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QUESTIONNAIRE RELATIF À L’ÉTHIQUE MÉDICALE

QUESTIONNAIRE REGARDING MEDICAL ETHICS


	MODALITÉS PRATIQUES : 
Veuillez compléter ce document, puis l'imprimer afin de le dater et de le signer si vous êtes le promoteur du programme de recherches ou de le soumettre à la signature de votre promoteur.
S’il y a expérience ou prélèvement sur des êtres ou matériel humain(s) et quelle que soit la nature de l'expérience projetée, il est indispensable d'annexer à ce questionnaire : une copie de l'avis du Comité d’éthique compétent[footnoteRef:1] (qui a reçu une reconnaissance complète suivant la loi du 7 mai 2004), avis concernant le projet de recherche introduit. [1: 	L'avis du Comité d’éthique compétent doit porter une date récente (depuis maximum 12 mois à la date de validation du proposant). Ce délai maximum peut être augmenté de 12 mois si le programme de recherche s’inscrit dans un projet déjà en cours ; dans ce cas, le promoteur responsable veillera à le signaler au F.R.S.-FNRS via un bref courrier annexé à l’avis du Comité d’éthique compétent.] 

Il vous est demandé ensuite de scanner le document complet au format PDF et de le charger sur votre compte e-space (https://e-space.frs-fnrs.be). Dans le cadre des financements EOS, le document complet au format PDF est à envoyer à l’adresse eos.helpdesk@frs-fnrs.be.

PRACTICAL ARRANGEMENTS:
Please fill in this document, then print it in order to either date and sign it if you are the promoter of the research program; or ask your promoter to sign it.
In case of an experiment or a sampling on human beings or human material and whatever the nature of the planned experiment, applicants are required to attach to this questionnaire: a copy of the decision of the competent Ethics Committee[footnoteRef:2] (which has received a full recognition according to the law of 7 May 2004) concerning the research project submitted. [2: 	The decision of the competent Ethics Committee shall bear a recent date (maximum 12 months on the validation date for the applicant). This period can be extended with an additional 12-month period if the research programme is part of an ongoing project. In such case, the promoter in charge will make sure to keep the F.R.S.-FNRS informed by providing a brief letter along with the decision of the competent Ethics Committee.] 

Then scan the entire document and upload it in PDF on your e-space account (https://e-space.frs-fnrs.be). As part of the EOS funding, the entire document in PDF format is to be sent to eos.helpdesk@frs-fnrs.be.




EXTRAIT DU GUIDE DU PROPOSANT : « De nombreux projets demandent une prise en compte, en amont, de problèmes éthiques qui pourraient survenir ou qui sont inhérents au projet de recherche proposé. Les aspects éthiques d'une proposition doivent être décrits par le proposant dans le formulaire. La façon d'appréhender les problèmes éthiques liés au projet est prise en compte dans l'évaluation scientifique de la proposition.
Les problèmes éthiques potentiels liés à la recherche peuvent concerner par exemple (liste non exhaustive) l'utilisation et le stockage de données privées, la manipulation de substances pouvant créer des dommages à l'environnement ou la biodiversité, la recherche sur des animaux ou la recherche sur des êtres humains.
Depuis 2018, en vue d’alléger le travail des comités d’éthique et d’assouplir les démarches administratives pour les candidats, les chercheurs concernés par les questions éthiques devront remettre au F.R.S.-FNRS leur formulaire accompagné de l’avis du comité d’éthique uniquement en cas d’octroi. L’octroi effectif sera dès lors conditionné par un avis favorable de celui-ci. »


[bookmark: _Hlk64901044]FROM THE GUIDE FOR APPLICANTS: “Many projects require prior consideration of ethical problems that might arise or that are inherent to the submitted research project. The ethical aspects of a proposal must be described in the scientific section by the applicant in the application form. The way the ethical problems related to the project are handled will be considered in the frame of the scientific evaluation of the proposal.
The possible ethical problems related to research may relate to the use and storage of private data, the handling of substances that may cause environmental or biodiversity damage and the research on animals or human beings, for instance (non-exhaustive list).
As from 2018, in order to reduce the Ethics Committees workload and to make the administrative procedures more flexible for applicants, the researchers concerned by ethical questions will be required to submit their questionnaire as well as the opinion of the Ethics Committee to the F.R.S.-FNRS only in case the submitted grant is awarded. Effective granting will be subject to a favourable opinion of the Committee.”
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	IMPORTANT ET CONFIDENTIEL / IMPORTANT AND CONFIDENTIAL




QUESTIONNAIRE RELATIF À L’ÉTHIQUE MÉDICALE[footnoteRef:3] [3: 	Pour toute demande d’expérimentation clinique, il convient de respecter la loi du 7 mai 2004 implémentant dans le droit belge la directive européenne 2001/20 relative aux expérimentations sur la personne humaine (Moniteur belge du 18/05/2004) qui est d’application depuis le 1er mai 2004. Si la recherche entre dans la catégorie de cette loi relative aux « expérimentations sur la personne humaine » (art. 2, 23°), il est indispensable qu’elle soit couverte par une assurance conformément à l’article 29 et que celle-ci soit notifiée à votre Comité d’Ethique compétent préalablement à toute expérimentation.] 


QUESTIONNAIRE REGARDING MEDICAL ETHICS[footnoteRef:4] [4: 	For any clinical experiment request, one should comply with the law of 7 May 2004 implementing the European directive 2001/20 within the Belgian law, providing for experiments on human beings (Moniteur belge of 18 May 2004 (Belgian official journal)), which has been in force since 1 May 2004. If the research comes under this law regarding “experiments on human beings” (Article 2, paragraph 23), it is essential that it be covered by an insurance pursuant to Article 29 and that your relevant Ethics Committee be informed before the conduct of any experiment.] 


	Type d’instrument / Type of instrument
	

	Référence e-space / Reference e-space
	

	1) À compléter pour les appels Chercheur (Bourses et Mandats F.R.S.-FNRS, Bourses FRIA ou FRESH…) / To fill in for the Researcher calls (F.R.S.-FNRS Grants and Fellowships, FRIA or FRESH Grants…)

	1.1) Nom et prénom du candidat / Name, first name of the applicant

	

	1.2) Nom, prénom du promoteur, institution d’accueil et adresse du laboratoire / Name, first name of the promoter, host institution, address of the laboratory

	

	2) À compléter pour les autres appels (Crédits et Projets F.R.S.-FNRS…) / To fill in for the other calls (F.R.S.-FNRS Credits and Projects…)

	2.1) Promoteur principal (porte-parole de la demande) / Main promoter of the proposal (proponent)

		Nom, prénom,
Institution
Adresse du laboratoire
Name, first name, institution, address of the laboratory
	




	2.2) Co-promoteurs / Co-promoters

		Nom, prénom,
Institution
Adresse du laboratoire
Name, first name, institution, address of the laboratory
	

	Nom, prénom,
Institution
Adresse du laboratoire
Name, first name, institution, address of the laboratory
	

	Nom, prénom,
Institution
Adresse du laboratoire
Name, first name, institution, address of the laboratory
	

	Nom, prénom,
Institution
Adresse du laboratoire
Name, first name, institution, address of the laboratory
	

	Nom, prénom,
Institution
Adresse du laboratoire
Name, first name, institution, address of the laboratory
	

	Nom, prénom,
Institution
Adresse du laboratoire
Name, first name, institution, address of the laboratory
	

	Nom, prénom,
Institution
Adresse du laboratoire
Name, first name, institution, address of the laboratory
	

	Nom, prénom,
Institution
Adresse du laboratoire
Name, first name, institution, address of the laboratory
	




	3) But de la recherche et son caractère original (Veuillez joindre le résumé du protocole ou du projet expérimental.) / Aim and originality of the research (Please attach an abstract of the protocol or the experimental project).

	

	4) Cette recherche implique-t-elle des expériences ou prélèvements sur des êtres humains ? / Does the research involve experiments or samplings on human beings?

	☐
	Oui / Yes
	☐
	Non / No

	4.1) Dans l'affirmative, donnez les précisions nécessaires pour évaluer l'importance des problèmes éthiques éventuels. / If yes, please provide all the details required for assessing the extent of the possible ethical problems.

	

	5) Cette recherche implique-t-elle des expériences sur du matériel humain ? / Does the research involve experiments on human material?

	☐
	Oui / Yes
	☐
	Non / No

	5.1) Dans l'affirmative, donnez les précisions nécessaires pour évaluer l'importance des problèmes éthiques éventuels. / If yes, please provide all the details required for assessing the extent of any ethical problems.

	

	6) S’il s’agit de volontaires sains, quelle est la procédure de recrutement des donneurs ? / In the case of healthy volunteers, what is the procedure for the selection of donors?

	

	7) Y a-t-il prélèvement sanguin et dans quelle proportion ?/ Is there any blood sampling and in what proportion?

	

	8) Y a-t-il injections de radioéléments ? / Are there any injections of radioelements?

	☐
	Oui / Yes
	☐
	Non / No

	8.1) Dans l'affirmative, précisez lesquels et en quelles quantités. / If yes, please specify which ones and in what quantities.

	

	9) Pour quelles raisons y a-t-il impossibilité d'obtenir des renseignements suffisants par l'expérimentation sur l'animal ? / For what reason it is impossible to obtain sufficient information from experiments on animals?

	

	10) Peut-il y avoir contamination ? Si oui, donnez les précisions. / Is a contamination possible? If yes, please provide details.

	☐
	Oui / Yes
	☐
	Non / No

	10.1) Pour l'être humain ? / For the human being?

	

	10.2) Pour les animaux ? / For the animals?

	

	11) Quelles sont les facilités techniques et logistiques du centre où se fera la recherche ? / What are the technical and logistical means of the laboratory where the research will be conducted?

	

	12) Donnez une évaluation des risques de l'expérimentation. / Give an assessment of the risks of the experiment.

	Pour le sujet en expérience / For the test person
	

	Pour l'expérimentateur / For the experimenter
	

	Pour l'environnement / For the environment
	

	13) Avez-vous, si tel était le cas, donné l'information aux sujets en expérience ou à leurs responsables légaux, concernant les buts et les risques du projet expérimental et reçu leur approbation (écrite) ? Si oui, veuillez joindre la feuille d’information et de consentement pour le patient (le volontaire) ou son représentant légal dans les 2 langues nationales.
Have you given the information (if applicable) to the test persons or to their legal representatives about the aim and the risks of the experimental project and received their (written) approval? If yes, please attach the information and consent sheet of the patient (the volunteer) or the legal representative, written in both national languages.

	

	14) Quels sont les moyens de protection disponibles ? / What are the available means of protection?

	

	S’il y a expérience ou prélèvement sur des êtres ou matériel humain(s) et quelle que soit la nature de l'expérience projetée, il est indispensable d'annexer à ce questionnaire une copie de l'avis du Comité d’éthique compétent (qui a reçu une reconnaissance complète suivant la loi du 7 mai 2004), avis concernant le projet de recherche introduit.
In case of an experiment or a sampling on human beings or human material and whatever the nature of the planned experiment, you are required to attach to this questionnaire a copy of the decision of the competent Ethics Committee (which has received a full recognition according to the law of 7 May 2004) concerning the research project submitted.

	

	Date
	Signature du promoteur responsable / 
Signature of the promoter in charge

	
	










Remarque importante / Important notice

"Il est rappelé qu'en l'état actuel de la jurisprudence belge, une autorisation de l'expérimenté, même écrite, ne sublève pas l'expérimentateur de sa responsabilité pénale ou civile". / “It must be noted that under the current Belgian case-law, the authorisation from the test person, even written, does not relieve the experimenter from criminal and civil liabilities.”
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