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Circulaire n° 472

A Dattention des Directeurs
d’hopitaux
et des Présidents des
Comités d’Ethiques

humaine: quelques clarifications pour les Comités d’éthique et les Directions médicales.

Madame,
Monsieur,

Comme vous le savez, la loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne
humaine a confié des responsabilités importantes aux comités d’éthique.

I1 apparait qu’en pratique, certaines difficultés apparaissent dans Pexécution de ces missions, soit
parce que les dispositions légales sont mal connues, soit, parce que leurs notions ne sont pas

toujours claires.

Par ailleurs, la « loi santé », qui a été votée le 13 décembre 2006, modifie les dispositions de la loi
du 7 mai 2004 pour ce qui concetne les regles de compétence et de financement des comités

d’éthique dans le cadre de la « loi santé ».

Vous trouverez, dans le document en annexe, des éclaircissements sur quelques points relatifs aux
missions des comités d’éthique dans le cadre de la loi du 7 mai 2004, aussi qu’une liste des comités
concrétement habilités 2 remettre avis unique en cas d’expétimentation multicentrique et 'avis en
cas d’expétimentation monocentrique, en application de ces nouvelles régles.

Les comités d’éthique qui ne figurent pas sur cette liste mais qui sont reconnus en application de la
loi du 7 mai 2004 (« reconnaissance partielle ®ne peuvent donc plus remettre d’avis que sur les
points 4°, 6° et 7° du §4 de larticle 11, c.i-d. la compétence de linvestigateur et de ses
collaborateurs, la qualité des installations, le consentement éclairé.

Il est donc important que la présente circulaite et son annexe soient procurées par la

direction d’hopital aux comités d’éthique locaux.
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La présente circulaire a également pout objectif de vous informer de la création de deux sites web
liés 4 Pexécution de certaines tiches des comités d’éthique.

- Le ptemier, www.clinicaltrials.be, doit étre utilisé pour enregistrer sous un numéro unique
Belge, les protocoles de toutes les expérimentations visées pat loi du 7 mai 2004 qui sont
soumis aux Comités d’éthique et qui n’ont pas de numéro EudraCT (afin de pouvoir
évaluer les rapports d’activités relatifs aux proctocoles expétimentaux)

L’enregistrement sur le site web se fait par le Comité d’éthique qui donne I’avis unique.

- Sur le deuxieme site http://www.health.fgov.be/CEL/index.jsp, vous trouverez Ie/

formulaire on-line destiné au rapport d’activité annuel de votre Comité d’éthique.

Lutilisation de ce formulaire on-line sera obligatoire pour remettre le rappott relatif aux activités
accomplies en 2006.

Pour toutes les questions que vous vous posez quant 4 I’application de la loi du 7 mai 2004 ou 4
ses textes d’exécution, vous pouvez contacter le service compétent de I'Agence Fédérale des
Médicaments du Service public fédéral de Santé publique, 4 ladresse e-mail suivante:

ct.rd@health.fgov.be.

Veuillez agréer, Madame, Monsieur, Passurance de ma considération distinguée.

Rudy Demotte
Ministre de la Santé Publique
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