m

Montfort

Hopital universitaire
Academic Hospital

Procédures de Fonctionnement Normalisées
PFN 105AA.001

Les conflits d’intéréts - Personnel administratif et les membres du CER - Complément

EN VIGUEUR LE :

DERNIERE REVISION :

CATEGORIE :
Administration - générale

SOURCE :
Bureau d’éthique de la recherche (BER)

AUTRES REFERENCES :

SOP105A Conflicts of Interest — REB Members and
REB Office Personnel

PROSER 070 : Approvisionnement

APPROUVEE PAR (DATE) :

COMITE D’ETHIQUE DE LA RECHERCHE (CER)
2015/06/24

1.

PREAMBULE

La présente procédure de fonctionnement normalisée (PFN) est complémentaire au mode

opératoire normalisé (MON) 105A «Conflits d’intéréts — Membres du CER et personnel de

bureau du CER » / SOP105A « Conflicts of Interest — REB Members and REB Office

Personnel » du Réseau des Réseaux (R2) qui porte sur la déclaration et la gestion des conflits

d’intéréts en ce qui concerne le personnel administratif et les membres du CER. La présente

PFN ajoute des précisions au MON/SOP105A, notamment :

* un ajout a la section 3 Responsibilites au MON/SOP105A pour préciser les formulaires a
utiliser par les membres du CER,;

e un ajout a la section 5 Procédure au MON/SOP105A pour préciser que la procédure
s’applique a tous les projets de recherche et non seulement les essais cliniques.

OBJECTIF )
La présente PFN décrit les conflits d’intéréts que pourraient avoir les membres du CER et la
procédure a suivre pour les gérer en complément au MON/SOP105A du R2.

PORTEE ]

La présente PFN s’applique aux membres du CER de I'HoOpital Montfort, aux membres
suppléants et aux conseillers spéciaux du CER ainsi qu'aux membres du Bureau de la
recherche (BER) lorsque ces derniers participent a I'évaluation éthique des dossiers de
recherche du CER.

Les principes directeurs du respect des personnes et de la préoccupation du bien-étre des
participants doivent guider la maniere de gérer les conflits d’intéréts.

RESPONSABILITE

Le CER de I'Hépital Montfort a I'obligation de veiller a ce que I'équité et la transparence du
processus d’évaluation éthique de la recherche ne soient pas compromises par des conflits
d'intéréts réels, potentiels ou apparents. Afin de satisfaire a cette exigence, annuellement, le
personnel administratif et les membres du CER signent le formulaire de « Déclaration annuelle
d’engagement — Conflits d’intéréts » (Annexe 1).

Les membres du CER de I'Hépital Montfort et les membres du BER ont donc la responsabilité
de déclarer et de gérer des conflits d’intéréts réels, potentiels ou apparents conformément a ce
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MON lors de I'évaluation des projets de recherche. Il est possible de déclarer le conflit d'intéréts
par écrit (Annexe 2-recto) ou verbalement lors de la réunion du CER.

Pour déterminer s'il y a réellement un conflit d'intéréts, les membres du CER peuvent également
demander un avis du BER ou aux membres du CER par écrit avec le formulaire (Annexe 2-
verso) ou verbalement lors de la rencontre du CER.

L’Hépital Montfort doit rendre publiquement accessibles les politiques et les procédures en
matiere de conflit d’intérét a toute la communauté de recherche.

DEFINITIONS )
Voir le « glossaire » dans SharePoint et page Web du CER, la section politiques et
procédures.

PROCEDURES ]

6.1. Lors des réunions du CER
La procédure pour la gestion des conflits d'intéréts respectera la SOP 105A.002 pour tous
les projets de recherche qui seront évalués par le CER de I'H6pital Montfort.

7. HISTORIQUE DU MON ADOPTE

Date (aaaa-mm-jj) et signature | Versions Pages | Description de la modification
26/04/2017 1 5 Modification du logo seulement
26/05/2021 1 5 Texte harmonisé pour faire le lien avec la
% /3 Z— version francaise des SOP, sans aucune
et é/m: modification de contenu.
—
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Annexe 1

DECLARATION ANNUELLE D'ENGAGEMENT - CONFLITS D'INTERETS

MEMEBRES DU COMITE D'ETHIQUE DE LA RECHERCHE (CER)

le spussigné(e), (prénom, nom)

gtteste awoir pris connaissance des pracédures formelles normalisées [MOM/S0P 1054 et PFN
1058B) du Comité d'éthique de la recherche de 'Hapital Montfort et je m'engage, sur réception de
I'ordre de jour d'une réunion, a déclarer toute situation dans laquelle ol je pourrais &tre en conflit
f'intéréts réels, potentiels ou apparents alors que je contribue au travail du comité par mon
expertize. En cas de conflits d'intéréts, votre présence est en effet susceptible d'entacher
d'irrégularité les décisions prises ou les recommandations, références ou avis émis et d'entrainer
I'annulation de la décision prise ou de celle gu'aura pu prendre I'administration au vu de cette
délib&ration.

Je m'engage & déclarer toute situation qui surviendrait en cours d'année et qui viendrait
modifier Ia présente déclaration.

Signature -

Date :

Nate : Il vous cppartient, sur réception de l'ordre de jour d'une réunion, de verifier si les liens d'interet que
VOUS owez O8CIores ou Qui poLrTaient appargitre de moniére ponctueile sont compatibles ovec votre présence
lors de tout cu partie de cette réunion et d'en avertir Finterlacuteur designe au sein de Finstitution et, e cas
echéant, le président de séonce, si possible, avant 52 tenue. En cos de confiits g'intéréts, votre présence st
en effet susceptible d'entacher dirréguiarite les décisions prises ou les recommandations, références ou owvis
emis et d'entrainer annulation de la décision prise ou de celle gu'oura pu prendre 'odministration ou vy de
cette delibération.f
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Annexe 2 — recto
i

m

Montfort |] Regu au BER:

FORMULAIRE DE DECLARATION DE CONFLITS D’'INTERETS

JE SOUSSIGNE(E) DECLARE CE QUI SUIT :

O Déclaration annuelle 0 Déclaration faite en cours d’année
Je déclare au (a 1a) président(e) du CER que j'estime &tre en situation de conflit d'intéréts réel, apparent
ou potentiel pour les motifs suivants - (déerire Ia nature du confiit)

1. Jereconnais avoir des intéréts personnels dans une société ayant pour objet principal ou accessoire la recherche au sens
du Réglement.

Nom de la société Mature de l'intérét

2. Je reconnais avolr des intéréts personnels (prime au rendement, droits de propricté intellectuelle, royautés, voyage, efc.)
dans le présent projet.

Nature de lintérét

3. Jereconnais qu'a I'égard du présent projet, un proche, un associé ou une societé par actions dans laquelle jai un proche
OU Un ass0cié a un intérét important.

Nom du proche, associé ou société Nature de l'intérét

(5i quelque intérét est indiqué aux paragraphes 1, 2 et 3, le chercheur raye le paragraphe 4 qui suit. Dans ce cas ef dans le
cas coniraire, il aopose ses initiales sur la ligne prévue en regard de ce paragraphe.)

4. Je n'ai aucun intérét personnel au sens du réglement dans une recherche gue jexécute. ll en va de méme de tout proche
0u associé ou de toute société par actions dans laquelle moi, ou un proche ou un associé, a un intérét important.

Initiales et date

La Loi sur l'accés & linformation et la protection de la vie privée, L.R.Q., 1990 Chapitre F.31, comporte des
restrictions concemant la collecte de renseignements personnels. 5i, pour compléter cette déclaration, il s'avére
nécessaire de fournir des précisions sur les intéréts d'une personne proche, de telles informations doivent provenir
directement de cefte personne et il serait utile qu'elies soient jointes a la déclaration
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Annexe 2 - verso

DEMANDE D’AVIS

Par la présente, je demande |'avis de sur les faits décrits dans la présente
Déclaration de conflits d'intéréts.

Signature Annéefmois/jour
Je soussigné(e) déclare avoir pris connaissance de la présente Déclaration

de conflits d'intéréts.

A mon avis
[1 les faits décrits ne constituent pas une situation de conflit d'intéréts;
[1 les faits décrits constituent une situation de conflit d'intéréts réel;
1 les. faits décrits constituent une situation de conflit d'intéréts potentiel;
[ les faits décrits constituent une situation de conflit d'intérét apparent.

Les mesures suivantes doivent étre prises pour gérer ceftte situation :

Signature Année/mois/jour

Je soussigné(e) , signataire de la présente Déclaration de conflits
d’intéréts, me déclare d'accord sur les mesures décrites ci-dessus et m'engage a les respecter.

Signature Annee/mois/jour
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