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1. OBJET DE LA PROCÉDURE 
Cette procédure décrit les exigences pour un investigateur et pour un promoteur 

thique hospitalo-facultaire (CEHF) 
 

2. DOMAINE D APPLICATION 
investigateurs et promoteurs ON 

PROSPECTIVE INTERVENTIONNELLE et aux membres du CEHF1. 
 
 

3. DESCRIPTION 
 
3.1.Responsabilités et autorités  

3.1.1. Responsabilités du promoteur commercial ou non-
essai clinique médicamenteux 

 pour chaque essai clinique médicamenteux, soumettre, dans les délais impartis un 
Development Safety Update Report (DSUR2) (106-AAHRPP-FORM-018) aux autorités 

 
 évaluer de façon continue le rapport bénéfice/risque d  
 

 
 

3.1.2. 
prospective interventionnelle 

 tr

déterminée par le CEHF. Ce formulaire est préparé, signé et soumis par 
 

 fournir les explications requises au CEHF.  
 arrêter toutes les activités liées à la recherche si le CEHF le requiert.  
 informer le promoteur de la décision émise par le CEHF.  
 informer le participant de tout nouvel élément pouvant influencer sa sécurité durant 

 

 
  

                                                           
1 CEHF thique hospitalo-facultaire 
2 DSUR = DEVELOPMENT SAFETY UPDATE REPORT 
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3.1.3. Responsabilités du CEHF3 

Recevoir et évaluer les DSUR4 (si le CEHF est CEP5) et rapports annuels (que le CEHF 
soit CEP ou CEL6).  

  
 

 
 

 fournir s favorable 
de poursuivre la recherche clinique. 

 

3.2.Préambule 

3.2.1.  

 

- Néanmoins, en ce qui concerne les expérimentations prospectives 
interventionnelles, 
rapport  

- 
fréquence supérieure. Les types de projets de recherche soumis à de telles 
exigences sont ceux qui présentent un risque accru pour les participants (par 
exemple certains protocoles de phase 1, thérapies innovantes ou certains 
dispositifs médicaux particuliers). Cette demande de révision plus fréquente est 

 du 

initiale. 

- 
pour les études rétrospectives ou prospectives non interventionnelles (ne 
comportant pas plus que le risque minimal). 

 

3.2.2. Date de soumission du rapport annuel 

 

et au (à la) CRCM7 principal(e) 
 

La révision du rapport annuel par le CEHF DOIT être réalisée dans les 365 + maximum 

débute donc le jour suivant cette date. Le rapport annuel doit donc parvenir au CEHF 
15 jours maximum avant la fin de ce délai de 365 + 60 jours (= 14 mois) afin de 

 

                                                           
3 CEHF éthique hospitalo-facultaire 
4 DSUR = DEVELOPMENT SAFETY UPDATE REPORT 
5  
6  
7 CRCM = COORDINATEUR DE RECHERCHE CLINIQUE MEDICALE 
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Exemple :  

 8 (que ce soit le CEHF9 ou un C  
extérieur) est fourni le 20 janvier 2014.  

 
jours)  

 Un email sera généré automatiquement le 19 décembre 2014 et envoyé à 
 principal et au (à la) CRCM10 principal(e).  

 Un email de rappel sera également généré le 19 janvier 2015.  

 La date limite pour la soumission du rapport annuel sera le 5 mars 2015 (20 
janvier +45 jours) 

 st le 20 mars 2015 (20 
janvier + 60 jours).  

Ce délai de 365 jours + maximum 60 jours calendrier correspond aux délais prescrits 
pour la soumission du DSUR aux autorités réglementaires (ref: ICH guideline E2F on 
development safety update report: 2.2 Periodicity and DSUR11 data lock point) 

 

3.3. éthique des 
CUSL 

3.3.1. Essai clinique médicamenteux (commercial ou non commercial)  

3.3.1.1. DSUR : POUR UN ESSAI CLINIQUE 

Le promoteur fournit le DEVELOPMENT SAFETY UPDATE REPORT (106-AAHRPP-
FORM-018I) contenant la liste des SAE12 et SUSARS13 
sécurité des participants aux 

 autorités compétentes  

 ans les 
études multicentriques des états membres sur le territoire desquels 

-à-
du dernier patient (LPLV14  que 
définie dans le protocole.  

 les délais de transmission des rapports annuels débutent à la date de la 

état membre. Le rapport annuel doit être soumis dans les 60 jours suivant 
c
rapport de sécurité doit être transmis dans les 90 jours suivant la fin de 

 

  

 Le promoteur peut déléguer la réalisation du DSUR à une tierce partie.  

 
                                                           
8 CEP :  
9 CEHF éthique hospitalo-facultaire 
10 CRCM : COORDINATEUR DE RECHERCHE CLINIQUE MEDICALE 
11 DSUR : DEVELOPMENT SAFETY UPDATE REPORT 
12 SAE : serious adverse event 
13 SUSARS : Suspected Unexpected Serious Adverse Reactions   
14 LPLV : last patient, last visit - dernière visite du dernier patient 
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3.3.1.2. FORMULAIRE DE RAPPORT ANNUEL 

(CEHF-FORM-110II) dans tous les cas même si un autre document est fourni par le 
promoteur. 

 

3.3.2.  Autres expérimentations prospectives interventionnelles 

3.3.2.1. FORMULAIRE DE RAPPORT ANNUEL  

(CEHF-FORM-110 15 EP16 ou CEL17 dans tous les cas 
même si un autre document est fourni par le promoteur. 
 

 

 

 Version 
papier 

Version 
électronique 

Fourni par le 
promoteur 

Fourni et signé 
par 

 

Rapport 
annuel   X  X 

A RAJOUTER POUR LES ESSAIS CLINIQUES MEDICAMENTEUX  

DSUR   X X  

 

 
 

  

                                                           
15 CEHF -facultaire 
16 CEP  
17 CEL :  
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3.4. éthique

3.4.1. 
délais prescrits : 365 + 45 jours) 

 

3.4.1.1. Après réception par le CEHF18 et analyse du rapport annuel durant la réunion 

avis au 
promoteur.  

3.4.1.2. 

répondre à ces questions.  

3.4.1.3. plus remplies, un 

être requis. 

 
 

 Le CEHF informe le Directeur Médical et Administratif du CTC19, les autorités belges, 
le CEP20 et la FDA21 si nécessaire. De plus, les courriers émis sont également 
disponibles (suivant les accès autorisés) via le logiciel Claire. 

 

 

3.4.2. Rapport annuel non reçu dans le délai de 365 + 45 jours 

 A défaut de réception du rapport annuel par le CEHF dans les délais requis :  

o 

jours plus tard. 

 

  

                                                           
18 CEHF -facultaire 
19 CTC : Clinical Trial Centre 
20 CEP  
21 FDA : FOOD AND DRUG ADMINISTRATION 
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3.4.3. Rapp
jours) 

 
CEHF soient revues et approuvées :  

o Aucune nouvelle inclusion de participants ne peut être réalisée aux CUSL tant 
 

o Toutes les activités de recherche liées à ce protocole doivent être arrêtées.  

o 
arrêtées, sauf si le CEHF estime que des considérations éthiques ou de 

raisons éthiques et de sécurité auprès du CEHF. Dès lors, les participants en 
 

 

  

 Le CEHF informe le Directeur Médical et Administratif du CTC, les autorités belges, le 
CEP et la FDA si nécessaire. De plus, les courriers émis sont également disponibles 
(suivant les accès autorisés) via le logiciel Claire 

 
 
 

4. DISTRIBUTION 
Cette procédure est à diffusion 
Publique      
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http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-10/2011_c172_01/2011_c172_01_en.pdf 

http://www.fda.gov/downloads/RegulatoryInformation/Guidances/UCM294558.pdf 

http://www.fagg-
afmps.be/fr/humain/medicaments/medicaments_a_base_de_plantes/recherche_developpeme
nt/essais_cliniques/ : Circular 586 
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I 106-AAHRPP-FORM-018_ Modèle Development Safety Update Report (DSUR) 
II CEHF-FORM-110_Suivi - Template rapport annuel 


