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Par défaut, tout projet d’étude clinique est soumis aux règlementations suivantes : 

- Règlement européen 2016/679 du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes 

physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation 

de ces données 

- Loi belge du 30 juillet 2018 relative à la protection des personnes physiques à l'égard des 

traitements de données à caractère personnel 

- Loi belge du 22 août 2002 relative aux droits du patient 

- Déclaration d’Helsinki 

- Guidelines ICH for Good Clinical Practice E6(R2) 

 

Le logigramme d’évaluation réglementaire en page 2 vous permet d’identifier spécifiquement 

pour votre projet de recherche : 

- le type d’étude correspondant  

- la législation applicable 

- la procédure de soumission à suivre 

- le(s) document(s) de référence du système qualité AAHRPP  

 

Suivez le logigramme en fonction des caractéristiques de votre projet et reportez-vous à la page 

indiquée pour y consulter les différentes informations utiles. 

Les documents référencés sont accessibles via le Paco – Recherche clinique  
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Allez-vous utiliser du matériel corporel humain ?

OUI NON

OUI

Collectez-vous du matériel "frais" 

spécifiquement dans le cadre de votre 

étude et dans un but de recherche ?

OUI NON

Utilisez-vous du matériel précédemment 

prélevé à des fins thérapeutiques, 

diagnostiques ou lors d’une autre étude ?

Allez-vous collecter des données autres que 

âge, sexe, localisation du prélèvement et 

pathologie ?

NON

OUI

NON

Les actes et/ou traitements prévus par 

l’étude font-ils partie du traitement 

standard de la pathologie ?

Etude prospective non 

interventionnelle

Voir p3

S'agit-il d'une étude impliquant un médicament ou 

un dispositif médical dont vous évaluez la sécurité 

et/ou l’efficacité / la performance ?

OUI NON

OUI NON

Essai clinique médicamenteux 

Voir p6

 ou

Investigation clinique dispositif 

médical Voir p8

Etude MCHR 

ou 

MCH secondaire

Voir p4

NON

Etude rétrospective 

Voir p4

Allez-vous uniquement collecter des données déjà disponibles 

dans le dossier du patient avant l'accord du CEHF ou des 

autorités compétentes ?

Etude rétrospective

Voir p4

Allez-vous collecter des données dans le but de créer une base 

de données à des fins de recherche et d’analyse ultérieures ?

Registre

Voir p5

Les actes et/ou traitements prévus par l’étude 

font-ils partie du traitement standard de la 

pathologie ?

S'agit-il d'une étude impliquant un médicament ou un 

dispositif médical dont vous évaluez la sécurité et/ou 

l’efficacité / la performance ?

Etude prospective 

interventionnelle

Voir p3

NON

OUI NON

NON

OUI

NON

Etude prospective 

interventionnelle

Voir p3

Etude prospective non 

interventionnelle

Voir p3

OUI

Essai clinique médicamenteux 

Voir p6

 ou

Investigation clinique dispositif 

médical Voir p8

S'agit-il d'une étude impliquant un médicament ou un 

dispositif médical dont vous évaluez la sécurité et/ou 

l’efficacité / la performance ?

Etude prospective 

interventionnelle

Voir p3

OUI NON

Essai clinique 

médicamenteux 

Voir p6

 ou

Investigation clinique 

dispositif médical 

Voir p8

OUI

OUI
Allez-vous uniquement collecter des données 

déjà disponibles dans le dossier du patient 

avant l'accord du CEHF ou des autorités 

compétentes ?
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ETUDE PROSPECTIVE INTERVENTIONNELLE 

 Législation applicable 

Loi belge du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine 

Loi belge du 19 décembre 2008 relative à l'obtention et à l'utilisation de matériel corporel 

humain destiné à des applications médicales humaines ou à des fins de recherche scientifique 

 Procédure de soumission 

Soumission au(x) comité(s) d’éthique du(des) site(s) impliqué(s) dans l’étude  

Pour Saint-Luc / UCLouvain : CEHF – Document 1 

 Documents utiles 

AAHRPP-SOP-066 Guichet central commercial – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-102 Etude commerciale - Checklist documents soumission 

AAHRPP-SOP-064 Guichet central académique – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-111 Etude académique - Checklist documents soumission 

BIOBANQUE-SOP-016 Procédure utilisation matériel corporel humain 

 

 

 

 

ETUDE PROSPECTIVE NON INTERVENTIONNELLE (OBSERVATIONNELLE) 

 Législation applicable 

Loi belge du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine 

Loi belge du 19 décembre 2008 relative à l'obtention et à l'utilisation de matériel corporel 

humain destiné à des applications médicales humaines ou à des fins de recherche scientifique 

 Procédure de soumission 

Soumission au(x) comité(s) d’éthique du(des) site(s) impliqué(s) dans l’étude 

Pour Saint-Luc / UCLouvain : CEHF – Document 1 

 Documents utiles 

AAHRPP-SOP-066 Guichet central commercial – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-102 Etude commerciale - Checklist documents soumission 

AAHRPP-SOP-064 Guichet central académique – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-111 Etude académique - Checklist documents soumission 

BIOBANQUE-SOP-016 Procédure utilisation matériel corporel humain 
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ETUDE MATÉRIEL CORPOREL HUMAIN RÉSIDUEL (MCHR)  

OU 

 MATÉRIEL CORPOREL HUMAIN (MCH) SECONDAIRE 

 Législation applicable 

Loi belge du 19 décembre 2008 relative à l'obtention et à l'utilisation de matériel corporel 

humain destiné à des applications médicales humaines ou à des fins de recherche scientifique 

 Procédure de soumission 

Soumission au(x) comité(s) d’éthique du(des) site(s) impliqué(s) dans l’étude 

Pour Saint-Luc / UCLouvain : CEHF – Formulaire de soumission simplifiée 

 Documents utiles 

AAHRPP-SOP-066 Guichet central commercial – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-102 Etude commerciale - Checklist documents soumission 

AAHRPP-SOP-064 Guichet central académique – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-111 Etude académique - Checklist documents soumission 

BIOBANQUE-SOP-016 Procédure utilisation matériel corporel humain 

 

 

 

ETUDE RÉTROSPECTIVE 

 Législation applicable 

Réglementation par défaut (voir p1).  

Les études rétrospectives sont exclues de la loi belge du 07 mai 2004.  

Loi belge du 19 décembre 2008 relative à l'obtention et à l'utilisation de matériel corporel 

humain destiné à des applications médicales humaines ou à des fins de recherche scientifique 

 Procédure de soumission 

Soumission au(x) comité(s) d’éthique du(des) site(s) impliqué(s) dans l’étude  

Pour Saint-Luc / UCLouvain : CEHF – Formulaire de soumission simplifiée 

 Documents utiles 

AAHRPP-SOP-066 Guichet central commercial – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-102 Etude commerciale - Checklist documents soumission 

AAHRPP-SOP-064 Guichet central académique – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-111 Etude académique - Checklist documents soumission 

BIOBANQUE-SOP-016 Procédure utilisation matériel corporel humain 
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REGISTRE 

 Législation applicable 

Réglementation par défaut (voir p1).  

Les registres sont exclus de la loi belge du 07 mai 2004.  

 Procédure de soumission 

Soumission au(x) comité(s) d’éthique du(des) site(s) impliqué(s) dans l’étude  

Pour Saint-Luc / UCLouvain : CEHF – Formulaire de soumission simplifiée) 

 Documents utiles 

AAHRPP-SOP-064 Guichet central académique – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-111 Etude académique - Checklist documents soumission 
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ESSAI CLINIQUE MÉDICAMENTEUX 

 Déterminer qu’il s’agit d’un essai clinique  

Le tableau ci-dessous vous aide à identifier si votre projet est bien un essai clinique. Si la réponse est non, reportez-vous au logigramme en page 2 pour 

déterminer le type d’étude. 
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 Législation applicable 

Jusqu’au 31/01/2025 : Directive européenne 2001/20/CE et Loi belge du 7 mai 2004. 

Depuis le 31/01/2022 : Règlement européen 536/2014 du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de 

médicaments à usage humain, aussi appelé CTR pour Clinical Trial Regulation et Loi belge du 07 mai 2017 

relative aux essais cliniques de médicaments à usage humain. 

Loi belge du 19 décembre 2008 relative à l'obtention et à l'utilisation de matériel corporel humain destiné à des 

applications médicales humaines ou à des fins de recherche scientifique 

 Procédure de soumission 

Depuis le 31/01/2022 : Soumission selon Règlement 536/2014 : Soumission à l’AFMPS et aux autorités 

compétentes des autres pays participants via le portail CTIS. Pas de soumission conjointe au(x) comité(s) 

d’éthique des centres impliqués dans l’essai. 

Jusqu’au 31/01/2023 : Le promoteur peut encore choisir une soumission selon la Directive 2001/20/CE pour 

autant que l’essai soit clôturé avant le 31/01/2025. Dans ce cas : soumission au(x) comité(s) d’éthique du(des) 

site(s) impliqué(s) dans l’étude (pour Saint-Luc / UCLouvain : CEHF – Document 1) et soumission conjointe à 

l’AFMPS et aux autorités compétentes des autres pays participants via le portail CESP 

 

 Documents utiles 

AAHRPP-SOP-066 Guichet central commercial – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-102 Etude commerciale - Checklist documents soumission 

AAHRPP-SOP-064 Guichet central académique – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-111 Etude académique - Checklist documents soumission 

AAHRPP-SOP-007 Essai clinique médicamenteux - Soumission initiale CTR (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-009 Essai clinique médicamenteux - Checklist documents soumission 

BIOBANQUE-SOP-016 Procédure utilisation matériel corporel humain 
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INVESTIGATION CLINIQUE PORTANT SUR UN DISPOSITIF MÉDICAL 

 Déterminer si l’étude est une investigation clinique portant sur un dispositif médical 

Le tableau ci-dessous vous aide à identifier si votre projet est bien une investigation clinique. Si la réponse est 

non, reportez-vous au logigramme en page 2 pour déterminer le type d’étude. 

 

 Législation applicable 

Règlement européen 2017/745 du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, aussi appelé MDR pour Medical 

Device Regulation  

Loi belge du 22 décembre 2020 relative aux dispositifs médicaux 

Arrêté Royal du 18 mai 2021 relatif aux investigations cliniques de dispositifs médicaux 

Les bonnes pratiques cliniques de la norme internationale ISO 14155:2020 (07-2020) 

Loi belge du 19 décembre 2008 relative à l'obtention et à l'utilisation de matériel corporel humain destiné à des 

applications médicales humaines ou à des fins de recherche scientifique 

 Documents utiles 

AAHRPP-SOP-066 Guichet central commercial – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-102 Etude commerciale - Checklist documents soumission 

AAHRPP-SOP-064 Guichet central académique – Soumission initiale (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-111 Etude académique - Checklist documents soumission 

AAHRPP-SOP-008 Dispositif médical - Soumission initiale MDR (Procédure) 

AAHRPP-DSQ-008 Dispositif médical - Checklist documents soumission 

BIOBANQUE-SOP-016 Procédure utilisation matériel corporel humain 
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 Procédure de soumission 

Le schéma ci-dessous vous permet de déterminer le type de soumission à réaliser en fonction du type de dispositif utilisé dans l’investigation clinique 

Dispositif médical 

tel que décrit

Avec label CE

Sans label CE

Utilisation dans 

l’indication

Utilisation hors de 

l’indication

Etude PMCF

Comprend une 

procédure 

contraignante et/ou 

invasive pour le sujet 

d’étude

Autre Etude 

Pas de procédure 

contraignante et/ou 

invasive pour le sujet 

d’étude

Dispositif sur 

mesure 

Autre dispositif

Soumission unique

Validation par AFMPS et 

opinion CE indépendant

Validation par CE local

Selon loi 07/05/2004

Validation par CE local

Selon AR du 18/05/2021

Soumission unique

Avis conjoint AFMPS et CE 

indépendant

Soumission unique

Avis conjoint AFMPS et CE 

indépendant

Données 

d’investigation clinique 

utilisées pour 

procédure de 

labellisation CE

Soumission unique

Avis conjoint AFMPS et CE 

indépendant

Données 

d’investigation clinique 

pas uti lisées pour 

procédure de 

labellisation CE

Dispositif « maison » 

Double Soumission

Avis séparés AFMPS et CE 

local

Double Soumission

Avis séparés AFMPS et CE 

local

 


