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OBJECTIFS

La présente procédure de fonctionnement normalisée(PFN) décrit le processus de
facturation des essais cliniques soumis pour évaluation au CER de I'Hdpital Montfort.

PORTEE/APPLICATION

Certains essais cliniques soumis pour I'évaluation initiale ou pour le renouvellement annuel
peuvent faire I'objet d’'une facturation par le CER de I'H6pital Montfort pour compenser le
travail additionnel requis afin d'évaluer ce type d'étude selon les normes et les lois en
vigueur.

RESPONSABILITES

Le personnel du Bureau de I'éthique de la recherche (BER) est responsable de
communiquer les informations nécessaires pour amorcer le processus de facturation sous la
supervision du (de la) président(e) du CER.

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

PROCEDURES (Annexe 1)

5.1. Le BER vérifie si I'essai clinique répond aux critéres de facturation pour I'évaluation
éthigue. Tous les essais cliniques réglementés par santé Canada et financés par
l'industrie doivent étre factureés.

5.2. Le BER informe le (la) chercheur(e) et son équipe de recherche du montant de la facture
selon la grille de facturation et lui envoie également le formulaire de facturation a
compléter.

5.3. Le (la) chercheur(e) ou un membre de son équipe de recherche envoie au BER le
formulaire de facturation didment complété.
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5.4. Le BER achemine le formulaire de facturation au service de comptabilité de I'Hopital
Montfort et la facture émise par le service de comptabilité est envoyée a la compagnie
ou a I'entreprise indiquée au formulaire de facturation.

5.5. Le service de comptabilité est tenu :

» d'assurer les suivis de chaque facture émise jusqu’a la réception du paiement,
« d'informer le CER dés la réception du paiement, et
« dinscrire le revenu au centre d’activités du CER.

5.6. Les essais cliniques financés par l'industrie évalués par le CER sont facturés quel que
soit le résultat de I'évaluation (acceptée ou refusée) et les frais d'évaluation regus par le
CER ne sont pas remboursables.

6. Historique de la PFN adoptée
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Date (aaaa-mm-jjet signatur Versions | Pages Description de la modification

24/06/2015 1 5 Version originale

26/04/2017 1 5 Modification du logo seulement

24/10/2018 2 4 «  Clarifier le réle du CER et retirer I'énoncé
liant I'émission d'un certificat
d’approbation éthique au frais d’évaluatio
éthique

* Modification du texte pour retire le terme
« adjoint(e) administratif (ve) » par « le
BER »

* Insérer un hyperlien pour rendre disponib
des informations et formulaires du site We
du CER.

2 4 Texte harmonisé pour faire le lien avec la

version frangaise des SOP, sans aucune
modification de contenu.

-
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7. REFERENCES
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PROCESSUS DE FACTURATION POUR EVALUER UN ESSAI CLINIQUE

Oct. 2018

G:F:R Montfort regoit une demande d’évaluation d’un essai cliniqua
Accuser la réception des documents et s’assurer et vérifier avec le
personnel du BER si la facturation est applicable pour I'essai
clinique ( selon organisme subventionnaire )
Informer le chercheur et son équipe de recherche du montant de la
facture applicable a I'évaluation de sa demande
\5 Informations que le chercheur ou
o le coordonnateur du projet doit
=] soumettre par écrit afin d’émettre
© la facture :
g Facturer a qui de droit R
o les frais appropriés pour faire 1) A qui adresser la facture? )
S TevellvEiien o Fasst 2) Comment I'envoyer (par courriel
[aa] linique ou Poste Canda)?
Sl 3) Ou I'envoyer?
L’autorisation est signifiée par|’apposition de la signature
du gestionnaire du BER.
Envoyer au service de comptabilité, le formulaire ddment
complété afin qu’il puisse émettre la facture.
Y
Détails des informations a envoyer
- La personne a la comptabilité :
- . T N
= au service de comptabilité 1) A qui adresser la facture?
'g responsable de facturer et 2) Pour quel projet émettre la
= d’informer le BER de la facture?
£ réception du 3) Comment I'envoyer (par courriel
o paiement. ou Poste Canda)?
o 4) Ou I'envoyer?
g 5) Pourquoi et pour combien
) facturer?
S
> \—/\
—
8 Confirmer que le montant du revenu est versé dans
le centre d’activités du CER.
a
© A
Q . L , .
‘C Rétroactions incluant lettre d’approbation
E du CER au chercheur principal suite &
o I’évaluation en comité plénier du projet
5
()
<
5]
—
()
<
(&)
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ANNEXE 2

TABLEAU DE FACTURATION DU CER

Ces frais d’évaluation appuient le travail du CERe tdu Bureau d'ethique de la recherche
(BER). Veuillez prendre note que les projets évalué s par le CER seront facturés méme si
le projet ne se réalise pas quelle que soit la caus e de la non-réalisation.

Actions Description
- Demande d’évaluation initiale 300035 Dépotinitial du protocole
500 $ Evaluation annuelle en comité

Evaluation continue plénier ou délégué
= Modification nécessitant une
révision en comité plénier
(rapport d’'incident, IT et RIG) ou
modification demandée par la
compagnie (amendement au
protocole et/ou formulaire de
consentement)

500% Modifications majeures

Par exemple, ajout d’'un ou de deux

- FElargissement de la portée de 3000% objectifs donc une nouvelle étude

I'étude

> Cette facturation s’applique aux projets de recherc he commandités par une tierce
partie (personne, entreprise privée, projet financé par une entreprise ou une
industrie en totalité ou en partie, ou par un organ isme chargé de la mise-en-ceuvre
de la gestion ou du financement d’un essai clinique (BPC 1.53)) qui sont déposés
au BER pour évaluation par le CER.
Exemples :

* Produits pharmaceutiques et appareils médicaux (med ical device).

= Protocole de recherche financé par I'industrie.

= Protocole de recherche financé par des agences gouv  ernementales

gui ne sont pas revues par un comité d’évaluation p ar les pairs.
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