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1. PRÉAMBULE 

La présente procédure de fonctionnement normalisée (PFN) est complémentaire à la mode 
opératoire normalisé (MON) « Décisions du CER concernant les évaluations / SOP 402 
« REB Review Decisions » du Réseau des Réseaux (R2) qui porte sur les exigences du 
Comité d’éthique de la recherche (CÉR) concernant la documentation à soumettre lors d’une 
demande d’évaluation éthique au CÉR pour un projet de recherche. La présente PFN ajoute 
des précisions à la section 5.2 « Révision et appel des décisions du CER », notamment en 
précisant : 
• le processus à suivre pour demander une réévaluation et le cas échéant un appel de la 

décision du CÉR. 
 
2. OBJECTIFS  

La PFN décrit les exigences relatives à une demande de réévaluation d’une décision du 
CÉR de l’Hôpital Montfort pour un projet de recherche. 
 

3. PORTÉE/APPLICATION 
Les membres du CÉR de l’Hôpital Montfort révisent les documents soumis par les 
chercheurs pour évaluer les projets de recherche. Par conséquent, la documentation 
soumise par les chercheurs doit contenir toutes les informations requises pour permettre une 
évaluation complète et équitable par le CÉR. 

 
4. RESPONSABILITÉS 

Le CÉR de l’Hôpital Montfort a la responsabilité de publier cette procédure en vue de la 
rendre disponible aux chercheurs. 
 
Les chercheurs ont l’obligation de se conformer à cette PFN lors d’une demande de 
réévaluation ou d’appel de la décision du CÉR. 

 
5. DÉFINITIONS 

Voir le « glossaire »  dans SharePoint et page Web du CÉR, la section politiques et 
procédures. 
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6. PROCÉDURES 
6.1. Demande de réévaluation des décisions  

Les chercheurs ont le droit de demander une réévaluation des décisions touchant leur 
projet s’ils ne reçoivent pas l’approbation ou si le projet est rejeté sur le plan éthique de 
leur recherche ou s’ils reçoivent une approbation sous réserve de modifications qui, 
selon eux, portent atteinte à l’intégrité ou à la faisabilité de la recherche proposée. Le 
BÉR a l’obligation de donner suite rapidement à la demande. 
 
Les parties feront tout en leur pouvoir pour régler le désaccord par la discussion et la 
consultation. Selon l’article 6.18 de l’EPTC 2, « Il incombe aux chercheurs de justifier 
les motifs de leur demande de réévaluation et d’indiquer toute entorse présumée au 
processus établi d’évaluation éthique de la recherche ou tout élément de la décision du 
CÉR qui n’est pas justifié au regard de la politique ». 
 
Lorsque le processus de réévaluation de la décision éthique a été épuisé et qu’il a 
généré une réponse finale qui s’avère insatisfaisante et qu’il appert qu’une entente sur 
le plan de l’éthique entre les parties ne sera pas possible, il est alors possible pour les 
chercheurs de déposer une demande d’appel. 

6.2. Processus d’appel  
6.2.1. Le (la) chercheur(e), après avoir reçu une réévaluation insatisfaisante du CÉR, peut 

déposer une demande d’appel au BÉR dans les 30 jours suivants la réception de la 
décision contestée. Selon l’EPTC 2, la demande d’appel (article 6.19 ) des 
chercheurs doit être entendue par un CÉR qualifié et ce type de demande ne peut 
être logé que sur un motif reconnu par l’EPTC 2. À cette fin, il devra remplir et 
soumettre au BÉR le formulaire d’appel de la décision (Annexe 1) qui va permettre 
à ce dernier d’entreprendre les démarches pour transmettre la demande au CÉR 
d’appel dans les meilleurs délais. 

6.2.2. Le CÉR qui entendra l’appel doit fonctionner de façon impartiale et indépendante en 
plus d’être qualifié selon les critères de composition de l’EPTC 2, ce dernier est 
désigné par le Conseil d’administration de l’Hôpital Montfort. L’appel est étudié 
selon les procédures (politiques institutionnelles, MON-SOP et PFN) du CÉR 
d’appel et à la lumière des lois, normes et règlements en vigueur dans les 15 à 30 
jours ouvrables suivants la demande émanant de Montfort. Le CÉR d’appel peut 
requérir, s’il l’estime nécessaire, l’avis de spécialistes dans le domaine de recherche 
pertinent à la demande. 

6.2.3. La décision rendue par le CÉR d’appel est finale et elle lie les parties. La décision 
est communiquée par écrit dans les 10 à 15 jours ouvrables suivant la réunion du 
Comité au chercheur ainsi qu’au CÉR dont la décision a été portée en appel. 

6.3. Conservation du dossier  
Le dossier constitué par le CÉR d’appel est conservé dans son bureau. 

 
7. HISTORIQUE DE LA PFN ADOPTÉE 
Date et signature 
(aaaa-mm-jj) Versions  Pages  Description de la modification 

25/10/2017 1 7 Version originale 
26/05/2021 1 7 Texte harmonisé pour faire le lien avec la 

version française des SOP, sans aucune 
modification de contenu. 

    

 



Hôpital Montfort 
713, chemin Montréal                                                            
Ottawa (Ontario)  K1K 0T2             Procédure de Fonctionnement Normalisées 
613-746-4621                                 PFN 402B.001                                                  

 

  Page 3 de 7 

8. RÉFÉRENCES ET RÈGLEMENTS CONNEXES 
• Conseil de recherches en sciences humaines du Canada, Conseil de recherches en 

sciences naturelles et en génie du Canada. Institut de recherches en santé du Canada : 
Énoncé de la Politique des trois Conseils 2è édition (EPTC 2). Éthique de la recherche 
avec les êtres humains 2014. 

• Santé Canada : Règlement sur les aliments et drogues. 
• International Conference on Harmonisation (ICH) Bonnes Pratiques Cliniques. 
• FDA Staff: 21 Code of Federal Regulations (CFR) 50.27(a), 56.111(a)(6), 56.115(a)(1), 

56.108 (a)(3), 312.60. 
• U.S. Department of Health and Human Services (HHS): 45 Code of Federal Regulations 

(CFR) 46.111(a)(6), 46.115(a)(1), 46.117(a). 
• SOP301.002 Submission requirements and administrative review du Réseau des 

réseaux. 
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Annexe 1 
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