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Cette note d’information/formulaire de consentement a été conçue et rédigée à partir de la version 1.0 du 16/06/2008 du document type de la DIRC Sud-Ouest Outre-Mer

La note d’information ne doit pas dépasser 5 pages.

Modalités particulières d’information et de consentement
Situations d’urgence (art L1122-1-2 du CSP)
En cas de recherches biomédicales à mettre en œuvre dans des situations d’urgence qui ne permettent pas de recueillir le consentement préalable de la personne qui y sera soumise, le protocole présenté à l’avis du comité instauré par l’article L 1123-1 du code de la santé publique peut prévoir que le consentement de cette personne ne sera pas recherché et que seul sera sollicité celui des membres de la famille s’ils sont présents et à défaut, l’avis de la personne de confiance prévue à l’article L.1111-6, dans les conditions prévues ci-dessus. L’intéressé sera informé dès que possible et son consentement lui sera demandé pour la poursuite éventuelle de cette recherche. Il peut également s’opposer à l’utilisation des données le concernant dans le cadre de cette recherche.

Mineurs non émancipés (art L1122-2 du CSP)
Lorsqu’une recherche biomédicale est effectuée sur un mineur non émancipé, le consentement doit être donné, selon les règles prévues à l’article L 1122-1 du code de la santé publique, par les titulaires de l’exercice de l’autorité parentale.

Personne mineure ou majeure sous tutelle (art L1122-2 du CSP)
Lorsqu’une recherche biomédicale est effectuée sur une personne mineure ou majeure sous tutelle, le consentement doit être donné, selon les règles prévues à l’article L 1122-1 du code de la santé publique, par son représentant légal pour les recherches ne présentant pas un risque prévisible sérieux et, dans les autres cas, par le conseil de famille ou par le juge des tutelles.

Personne majeure sous curatelle (art L1122-2 du code de la santé publique)
Lorsqu’une recherche biomédicale est effectuée sur une personne majeure sous curatelle, le consentement doit être donné, selon les règles prévues à l’article L 1122-1 du code de la santé publique, par l’intéressé assisté par son curateur pour les recherches ne présentant pas un risque prévisible sérieux et, dans les autres cas, par le juge des tutelles.

Personne majeure hors d’état d’exprimer son consentement (art L1122-2 du CSP)
Lorsqu’une recherche biomédicale est effectuée sur une personne majeure hors d’état d’exprimer son consentement, le consentement doit être donné, selon les règles prévues à l’article L 1122-1 du code de la santé publique, par la personne de confiance prévue à l’article L 1111-6, par la famille ou par une personne entretenant avec l’intéressé des liens étroits et stables pour les recherches ne présentant pas un risque prévisible sérieux et, dans les autres cas, par le juge des tutelles.

NOTE D’INFORMATION

REPRESENTANT DU PATIENT
TITRE COMPLET DE LA RECHERCHE
TITRE ABREGE – CODE PROMOTEUR
Version n°X.X
Promoteur de la recherche : nom du promoteur
Investigateur coordonnateur/principal : titre et nom de l'investigateur coordonnateur/principal
Madame, Monsieur,


Votre médecin vous propose la participation de la personne que vous représentez à une recherche biomédicale dont le nom du promoteur est le promoteur. Avant de prendre une décision, il est important que vous lisiez attentivement ces pages qui vous apporteront les informations nécessaires concernant les différents aspects de cette recherche. N’hésitez pas à poser toutes les questions que vous jugerez utiles au médecin.

La participation de la personne que vous représentez est entièrement volontaire. Si vous ne désirez pas que la personne que vous représentez prenne part à cette recherche, elle continuera à bénéficier de la meilleure prise en charge médicale possible, conformément aux connaissances actuelles.
Pourquoi cette recherche?

Détailler l’état des connaissances actuelles sur la pathologie et les traitements :

- la nature et l’importance du phénomène étudié (en termes de santé publique et pour la pratique clinique),

- la prise en charge habituelle, le(s) traitement(s) de référence ou les alternatives médicales,

- les lacunes dans les connaissances qui amènent à faire la recherche,

- les retombées attendues de la recherche pour des patients futurs, 

- le(s) traitement(s) de la recherche, le cas échéant (les citer, ils seront détaillés plus bas).

Quel est l’objectif de cette recherche?

Préciser de façon claire la question (dont découle l’objectif principal) à laquelle les investigateurs souhaitent répondre à travers cette recherche.

Comment va se dérouler cette recherche?

Détailler les informations sur les points suivants : 

- la durée prévue de la recherche (précisant la durée de suivi pour le patient),

- le nombre total de personnes attendu pour participer à la recherche,

- s'il s'agit d'une étude monocentrique ou multicentrique (préciser le nombre de centres participant à la recherche), 

- le schéma de la recherche,

- les traitements/stratégies/procédures associés autorisés et interdits.

Qui peut participer ?

Préciser les critères d’inclusion et de non inclusion particuliers.

Développer les aspects réglementaires :

- le patient doit bénéficier d’un examen médical préalable (noter la nature et le lieu de réalisation de cet examen et détailler les modalités de communication de ces résultats au patient),

- être affilié(e) ou bénéficier d’un régime de sécurité sociale,

- l’impossibilité de participer à une autre recherche pendant un certain délai (à préciser),

- si une indemnisation est envisagée pour les contraintes subies (préciser le montant prévu pour la totalité de la recherche). 
Que lui demandera-t-on ?

Détailler :

- les différentes étapes de la recherche, le calendrier des visites, les différents examens qui seront réalisés,

- les obligations ou restrictions imposées à la personne,

- les contre-indications aux traitements,

- les modalités de prise en charge en cas d’arrêt de participation à la recherche,

- les risques en cas de grossesse et l’attitude qui sera alors adoptée,

- la constitution d'une collecte d'échantillons biologiques à des fins de recherche génétique ou non génétique en indiquant la finalité de leur utilisation.

En cas d’insu, préciser qu’une levée d’insu pourra avoir lieu si cela est nécessaire à la prise en charge du patient.
Insérer une version simplifiée du tableau récapitulatif du suivi patient présenté dans le protocole.
Si la recherche inclut une collection biologique (sérothèque, DNAthèque,…)
Préciser que les prélèvements effectués constitueront une sérothèque, banque d’ADN, ou toute autre collection, conservée dans le cadre de la présente recherche, pour répondre à l’objectif de celle-ci sous la responsabilité de l’investigateur responsable de la collection.

Préciser que cette collection sera réalisée conformément à la réglementation et déclarée auprès des instances.

Préciser le lieu où sera entreposée la collection (service, hôpital), les conditions de conservation et d’anonymisation ainsi que la durée de conservation des échantillons.

Préciser que le patient/sujet peut refuser de participer à cette collection et qu’il peut demander la destruction de ses échantillons à tout moment, qu’il sera ou non informé des résultats obtenus et le devenir des échantillons si le patient/sujet est perdu de vue ou si le patient/sujet sort de la recherche.

Si la collection biologique est conservée à l’issue de la recherche

Préciser la conservation des échantillons biologiques à la fin de la recherche et le champ d’utilisation prévu sauf opposition de la part du patient. 

Préciser que le patient peut à tout moment s’opposer à la conservation de ses échantillons dans cette collection et que tout examen génétique ne se fera sans accord écrit.

Si la recherche comporte un examen des caractéristiques génétiques

Préciser la nature et la finalité de ces examens. Préciser que le patient doit donner son accord écrit et que cet accord est révocable à tout moment.

Si la recherche comporte une sous-étude (pharmacologique, virologique, immunologique,…)
Décrire simplement l’objectif de la sous-étude.

Préciser que le patient/sujet a le droit de refuser d’y participer tout en continuant la recherche.

Détailler les examens et/ou les prélèvements et autres contraintes supplémentaires liées à cette sous-étude.

Une note d’information et un formulaire de consentement annexes à ceux de la recherche principale pourront être rédigés pour la ou les sous-études liées.
Quels sont les bénéfices attendus? 

Préciser les bénéfices attendus pour la santé du patient (par ex : un suivi plus rapproché et plus sophistiqué, ou une prise en charge par une nouvelle thérapeutique potentiellement plus efficace ou mieux tolérée), pour la société, pour la science,…

Quels sont les inconvénients possibles? 

Détailler :

- les examens/prélèvements/visites complémentaires par rapport à une prise en charge normale de la pathologie,

- les risques prévisibles de la recherche (examens invasifs, traitement, anesthésie…), y compris en cas d’arrêt de la recherche avant son terme,

- les effets indésirables connus des traitements/stratégies/procédures de la recherche,

- la procédure de prise en charge en cas de survenue d’un événement indésirable selon sa gravité.
Quelles sont les éventuelles alternatives médicales? 

Préciser les traitements dont bénéficierait le patient s’il ne participe pas à la recherche.

Préciser quels sont les traitements existants.

Quelles sont les modalités de prise en charge médicale?

Préciser les modalités de prise en charge en fin de recherche, en cas d’arrêt prématuré de la recherche et en cas d’exclusion de la recherche.
Quels sont ses droits ?

Le médecin doit vous fournir toutes les explications nécessaires concernant cette recherche. Si vous souhaitez en retirer la personne que vous représentez à quelque moment que ce soit, et quel que soit le motif, elle continuera à bénéficier du suivi médical et cela n'affectera en rien sa surveillance future.

Dans le cadre de la recherche biomédicale à laquelle le nom du promoteur propose de faire participer la personne que vous représentez, un traitement informatique de ses données personnelles va être mis en œuvre pour permettre d’analyser les résultats de la recherche au regard de l’objectif de cette dernière qui vous a été présenté. A cette fin, les données médicales la concernant et les données relatives à ses habitudes de vie, ainsi que, dans la mesure où ces données sont nécessaires à la recherche, ses origines ethniques ou des données relatives à sa vie sexuelle, seront transmises au promoteur de la recherche ou aux personnes ou sociétés agissant pour son compte, en France ou à l’étranger. Ces données seront identifiées par un code et/ou ses initiales. Ces données pourront également, dans des conditions assurant leur confidentialité, être transmises aux autorités de santé françaises ou étrangères et à d’autres entités du nom du promoteur.

Conformément aux dispositions de la loi relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés, la personne que vous représentez dispose à tout moment d’un droit d’accès et de rectification des données informatisées le concernant (loi n° 2004-801 du 6 août 2004 modifiant la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés). La personne que vous représentez dispose également d’un droit d’opposition à la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’être utilisées dans le cadre de cette recherche et d’être traitées. La personne que vous représentez peut également accéder directement ou par l’intermédiaire du médecin de son choix à l’ensemble de ses données médicales en application des dispositions de l’article L1111-7 du code de la santé publique. Ces droits s’exercent auprès du médecin qui la suit dans le cadre de la recherche et qui connaît son identité. 

Nous vous informons que la personne que vous représentez sera inscrite dans le fichier national des personnes qui se prêtent à des recherches biomédicales prévu à l’article L.1121-16 du code de la santé publique. Elle a la possibilité de vérifier auprès du ministre chargé de la santé l’exactitude des données la concernant présentes dans ce fichier et la destruction de celles-ci au terme du délai prévu par la loi.

Conformément à la loi n°2004-806 du 9 août 2004 relative à la Politique de Santé Publique :

- cette recherche a obtenu un avis favorable du Comité de Protection des Personnes de nom du CPP le date de l’avis et l’autorisation de l’Agence Française Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS) le date de l’autorisation (art L1121-4 du code de la santé publique),

- le promoteur de cette recherche, nom du promoteur (adresse du promoteur), a souscrit une assurance de responsabilité civile auprès de nom de la société d’assurance (n° contrat d’assurance) (art L1121-10 du code de la santé publique),

- les personnes ayant subi un préjudice après participation à une recherche biomédicale peuvent faire valoir leurs droits auprès des commissions régionales de conciliation et d’indemnisation des accidents médicaux (art L1121-10 et L1142-3 du code de la santé publique),

- lorsque cette recherche sera terminée, la personne que vous représentez sera tenue informée personnellement des résultats globaux par son médecin dès que ceux-ci seront disponibles, si elle le souhaite (art L1122-1 du code de la santé publique).

Après avoir lu cette note d’information, n’hésitez pas à poser au médecin toutes les questions que vous désirez. Après un délai de réflexion, si vous acceptez de faire participer la personne que vous représentez à cette recherche, vous devez compléter et signer le formulaire de consentement de participation. Un exemplaire du document complet vous sera remis.

Remerciements.

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT

REPRESENTANT DU PATIENT

TITRE COMPLET DE LA RECHERCHE
TITRE ABREGE – CODE PROMOTEUR
Version n°X.X
Promoteur de la recherche : nom du promoteur
Investigateur coordonnateur/principal : titre et nom de l'investigateur coordonnateur/principal
Je soussigné(e), M/Mme
(nom, prénom, lien avec le patient), représentant légal/personne de confiance de 

(nom, prénom du patient) certifie avoir lu et compris la note d’information qui m’a été remise.

J’ai eu la possibilité de poser toutes les questions que je souhaitais au Pr/Dr 

(nom, prénom) qui m’a expliqué la nature, les objectifs, les risques potentiels et les contraintes liées à la participation de la personne que je représente à cette recherche.

Je connais la possibilité qui m’est réservée d’interrompre la participation de la personne que je représente à cette recherche à tout moment sans avoir à justifier ma décision et je ferai mon possible pour en informer le médecin qui suit la personne que je représente dans la recherche. Cela ne remettra naturellement pas en cause la qualité des soins ultérieurs.

J’ai eu l’assurance que les décisions qui s’imposent pour la santé de la personne que je représente seront prises à tout moment, conformément à l’état actuel des connaissances médicales.

J’ai pris connaissance que cette recherche a reçu l’avis favorable du Comité de Protection des Personnes de nom du CPP le date de l’avis favorable et l’autorisation de l’AFSSAPS le date de l’autorisation et a fait l’objet d’une déclaration à la Commission Nationale Informatique et Libertés (CNIL).

Le promoteur de la recherche (nom et adresse du promoteur) a souscrit une assurance de responsabilité civile en cas de préjudice auprès de la société nom de la société (numéro de contrat).

J’accepte que seules les personnes qui collaborent à cette recherche ou qui sont mandatées par le promoteur, ainsi qu’éventuellement le représentant des Autorités de Santé, aient accès à l’information dans le respect le plus strict de la confidentialité.

J’accepte que les données enregistrées à l’occasion de cette recherche, comportant des données génétiques, puissent faire l’objet d’un traitement informatisé par le promoteur ou pour son compte. 

J’ai bien noté que, conformément aux dispositions de la loi relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés, la personne que je représente dispose d’un droit d’accès et de rectification. La personne que je représente dispose également d’un droit d’opposition à la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’être utilisées dans le cadre de cette recherche et d’être traitées. Ces droits s’exercent auprès du médecin qui suit la personne que je représente dans le cadre de cette recherche et qui connaît son identité.
Mon consentement ne décharge en rien l’investigateur et le promoteur de la recherche de leurs responsabilités à l’égard de la personne que je représente. Elle conserve tous les droits garantis par la loi.

Les résultats globaux de la recherche seront communiqués directement à la personne que je représente, si elle le souhaite, conformément à la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et à la qualité du système de santé.

Ayant disposé d’un temps de réflexion suffisant avant de prendre ma décision, j’accepte librement et volontairement que la personne que je représente:

- participe à la recherche nom de la recherche






(__( oui
(__( non

- participe à la sous-étude nom de la sous-étude





(__( oui
(__( non
Si constitution d’une collection biologique :

- participe à la constitution de la banque de « nature de la collection »



(__( oui
(__( non
Si conservation de la collection à l’issue de la recherche

- qu’une partie des échantillons prélevés soient conservés pour une utilisation ultérieure à des
fins de recherche sur le même champ d’investigation





(__( oui
(__( non

Si examen des caractéristiques génétiques

- que soit effectué un examen de ses caractéristiques génétiques dans le cadre de la recherche
(__( oui
(__( non
Je pourrai à tout moment demander des informations complémentaires au médecin qui a proposé à la personne que je représente de participer à cette recherche, n° téléphone : 

Fait à …………………………
le └─┴─┘└─┴─┘└─┴─┴─┴─┘
Signature du représentant du patient : 


Fait à …………………………
le └─┴─┘└─┴─┘└─┴─┴─┴─┘
Signature du médecin :


Le patient a été informé de sa participation à la recherche et ne s’y oppose pas.

Fait à …………………………
le └─┴─┘└─┴─┘└─┴─┴─┴─┘
Signature du patient :
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