FORMULAIRE 5B : Déclaration et Page de signatures investigateur principal et chef de service
Titre de l’étude :
Acronyme / code du protocole :
Promoteur :
CRO :
Investigateur principal (PI) CUSL :
Service :
	
Déclaration de l’investigateur.

	Je confirme que les informations fournies au Comité d’Ethique sont correctes.
Je confirme avoir déclaré les éventuels conflits d’intérêt qui pourraient découler des relations que moi-même ou un de mes proches entretient avec la firme qui est impliquée dans l'étude faisant l’objet de cette demande. 
Je pense que cette étude pourra être menée dans le respect du protocole et des principes de la « Déclaration d’Helsinki », des « Bonnes Pratiques Cliniques » et de la législation belge relative à la protection de la vie privée des participant et aux expérimentations sur embryon / sur la personne humaine / sur matériel corporel humain.  
Je m’engage à exercer mes responsabilités d’investigateur principal pour cette étude.
J’ai pris les mesures requises pour assurer la protection de la vie privée des participants que je recruterai pour cette étude. Ceci signifie :
· qu’aucune donnée identifiante ne quittera l’institution,
· qu’aucune association de données (comme par exemple les initiales vraies combinées à la date de naissance exprimée en jj/mm/aaaa et le sexe) pouvant éventuellement permettre la ré-identification du participant ne quittera l’institution,
· que les données et/ou les échantillons biologiques transmis au promoteur de cette étude seront codés.
· Je serai, avec mes collaborateurs, le seul détenteur de la base de données associant le code d’identification dans l’étude et le dossier du participant.
· Cette base de données sera conservée en lieu sûr (armoire fermée / protection par mot de passe si base de données électronique) et détruite après la durée légale d’archivage.
· Que tout accès aux données sources et au dossier médical du patient par des tiers se fera sous ma supervision directe ou celle d’un de mes collaborateurs.
· Que les fichiers informatiques contenant les données récoltées seront protégés des utilisations abusives.
Je m’engage à transmettre au Comité d’Ethique 
· les dates marquant la progression de l’étude (inclusion du premier participant, clôture des inclusions, clôture de l’étude), 
· tout événement indésirable sévère suspect et inattendu survenu chez un des participants que j’aurai recruté,
· un rapport annuel accompagné de mon évaluation de la balance risques / bénéfices pour les participants à l’étude, à envoyer dans les délais requis (ce qui signifie 365 jours après l’accord favorable du CEP). Ceci est obligatoire et je comprends que le renouvellement de la validité de l’accord dépend de la réception de ce document (voir CEHF-FORM-110)
· le rapport de clôture de l’étude.


	Investigateur principal de l’étude
Nom, Prénom :
Date :
Signature :


Chef de service responsable des patients concernés (pour accord et information)
Nom, Prénom :
Date :
Signature :




	En cas d'étude UCLouvain, signature du représentant du promoteur
Nom, Prénom :
Date :
Signature :







