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Zusatzblatt C

Gesuch für Betriebsbewilligung – Arzneimittel

Guide de l’AGEK relatif à l’élaboration d’une information aux patients participant à des essais cliniques ne comprenant ni médicament ni dispositif médical
Le présent guide est conçu pour servir de modèle en vue de l’élaboration d’une information aux patients
 qui participent à des essais cliniques ne comportant ni médicament ni dispositif médical.

Ce document est composé de 16 sections. Les formulations que la communauté de travail des commissions d’éthique cantonales (AGEK) suggère de reprendre directement dans l’information aux patients spécifique à l’essai apparaissent en italique dans le modèle.

Certaines parties de l’information peuvent être librement formulées. Dans ce cas, seules sont fournies des indications sur les informations requises. Les passages concernés apparaissent alors dans une police normale, c’est-à-dire en caractères droits.

Pour une meilleure compréhension de l’information aux patients, il est généralement conseillé de la compléter par des graphiques, illustrations et/ou diagrammes. La longueur totale du texte pourra ainsi être réduite sans que les informations essentielles à la compréhension et à la prise de décision sur la participation à l’essai ne se perdent. 

L'AGEK vous recommande comme directive de ne pas dépasser la longueur de 4 pages.
Logo et/ou en-tête du centre d’essais ou du cabinet du médecin-investigateur

Information des patients

TITRE DE L’ETUDE
= Titre abrégé ou abréviation et version officielle complète

Un langage technique est possible mais on veillera à utiliser une langue compréhensible pour les patients (français, allemand ou italien). 

Le promoteur de l’essai clinique (institution) doit être nommé, sans logo, afin que le patient sache quel organisme le soutient.

Une information des patients adaptée doit être élaborée pour chaque centre.
Madame, Monsieur,

1 Sélection des participants à l’essai clinique

Vous avez été sélectionné(e) pour participer à cet essai clinique, parce que... (indiquer ici le diagnostic/l’objet de l’étude).

La procédure standard consiste à....

(Description du traitement standard usuel, administré de nos jours aux patients en Suisse ou dans le centre d’essai, et que recevra le patient s’il ne prend pas part à l’étude).

2 Objet de l’essai clinique

Indiquer ici les raisons ayant motivé la réalisation de l’essai clinique

3 Informations générales sur l’essai clinique

Résumer ici les informations essentielles :

· Informations d’arrière-plan telles que nombre de centres d’essai, étude  nationale/internationale, durée, nombre approximatif total et local de patients participant à l’étude

· Indication précisant que l’essai clinique est réalisé conformément aux lois suisses en vigueur et dans le respect de principes reconnus au plan international

· Explication du titre de l’essai

4 Caractère volontaire de la participation

Votre participation à cet essai est volontaire. Renoncer à y prendre part n’aura aucune incidence sur votre suivi médical ultérieur. Le même principe s’applique en cas de révocation de votre consentement initial. Vous pouvez donc renoncer en tout temps à votre participation. Vous n’êtes tenu(e) de justifier ni la révocation de votre consentement ni un désistement éventuel. En cas de révocation, les données recueillies jusqu’alors continueront toutefois à être utilisées. Le cas échéant : mais les échantillons prélevés dans le cadre de l’essai clinique (tissu, sang) seront détruits.

Si vous révoquez votre consentement, vous serez soumis(e) à un examen médical final pour votre propre sécurité.

5 Déroulement de l’essai

· Conception de l’étude avec explication des termes « multicentrique », « double/simple aveugle », « randomisé », « placebo », etc.

· Double aveugle : ni l’investigateur et ni les patients ne savent à quel groupe ils appartiennent

· Simple aveugle : seuls les patients ne savent pas à quel groupe ils appartiennent

· Le code de répartition peut à tout moment être décodé en cas d’urgence 

· Randomisé : les patients sont assignés à un groupe par hasard (comme si l’on tirait à pile ou face) selon le rapport x:y

· Durée de l’étude pour les patients

· Lieu, nombre et durée des visites (de suivi), y compris intervalle entre deux visites  (si possible sous forme de tableau ou de schéma) et 

· Nombre et type des différents examens invasifs et non invasifs : ECG, laboratoire, prises de sang, questionnaires, etc. ; il est essentiel que le patient sache avec certitude quelles visites et quels examens sont réalisés spécifiquement pour l’essai clinique

· Examens sanguins : fréquence, ml prélevés et analyses effectuées

· Il convient en général, avant le début de l’essai, de réaliser un test de grossesse auprès des femmes

6 Obligations incombant au participant et à l’investigateur

En tant que participant(e) à l’essai clinique, vous êtes tenu(e), 

· de suivre les instructions médicales de votre investigateur et de vous conformer au plan de l’étude ; 

· d’informer précisément votre investigateur de l’évolution de la maladie et des effets indésirables constatés ;

· d’informer votre investigateur d’un traitement concomitant prescrit par un autre médecin et de la prise de médicaments ; font également partie des médicaments toutes les préparations que vous avez achetées vous-même, disponibles sans ordonnance et/ou rattachées à une médecine alternative (herbes, plantes, essences homéopathiques et spagyriques, produits thérapeutiques asiatiques, denrées alimentaires spéciales et vitamines).

7 Méthodes alternatives de traitement

· Si vous ne souhaitez pas participer à l’étude, vous disposez des autres possibilités de traitement suivantes : ...

Décrire ici les possibilités de traitement, y compris les avantages et les risques qui leur sont liés.

8 Avantages pour les participants

· Participer à cet essai clinique pourrait vous procurer l’avantage suivant/ne vous procurer aucun avantage...

· Votre participation peut permettre à d’autres personnes de profiter des résultats de cet essai clinique.  

9 Risques et désagréments

· Avantages et inconvénients

· Risques et désagréments

· Avertissements sur les risques non encore connus 

· Le cas échéant : risques pour les embryons, fœtus ou nourrissons allaités

Pour les femmes en âge de procréer
Le cas échéant : Les effets de l’essai clinique sur le fœtus (l’enfant à naître) n’étant pas connus, les femmes qui participent à cet étude doivent utiliser un mode de contraception fiable (pilule,  méthode de contraception mécanique double, comme diaphragme, stérilet, etc. associé à un préservatif) pendant toute la durée de l’essai (le cas échéant : pendant X semaines/mois). Les patientes qui découvriraient qu’elles sont enceintes pendant l’essai clinique doivent en informer immédiatement leur médecin (le cas échéant : et doivent alors être exclues de l’étude). (Le cas échéant : Elles sont dans ce cas priées de fournir des données sur le déroulement et l’issue de leur grossesse). Les femmes qui allaitent ne peuvent en aucun cas prendre part à un essai clinique. 

Pour les hommes
Il convient de définir, au cas par cas pour chaque essai, si et combien de temps une méthode de contraception mécanique (préservatif) doit être appliquée si une altération des spermatozoïdes ne peut être exclue.

10 Découvertes pertinentes

Le cas échéant : L’investigateur vous informe de toute découverte pouvant nuire à votre avantage ou à la sécurité de l’étude et donc influer sur votre consentement à participer à l’essai clinique.

Ces informations vous sont communiquées par écrit.

11 Confidentialité des données

Des données personnelles vous concernant sont recueillies pendant l’essai clinique. Elles sont toutefois rendues anonymes et ne sont accessibles qu’à des spécialistes à des fins d’analyse scientifique.

Le cas échéant : Les spécialistes compétents du promoteur (ou leurs mandataires) peuvent, dans le cadre de ce que l’on appelle un monitoring ou un audit, contrôler la procédure de réalisation de l’essai clinique et, à ce titre, consulter les données brutes vous concernant.

De la même manière, la Commission d’éthique compétente pourra consulter les données brutes. Reste que leur confidentialité est strictement garantie pendant toute la durée de l’essai clinique et lors des contrôles précités. Votre nom ne pourra donc en aucun cas être publié dans des rapports ou des publications qui découleraient de cet essai.

Le cas échéant : Après avoir été rendues anonymes, vos données personnelles seront transférées à l’étranger [indiquer le pays] par le mandataire de l’essai clinique. Le promoteur en Suisse ou le représentant du promoteur étranger en Suisse répond du respect des dispositions nationales et internationales relatives à la protection des données. En cas de transfert de données de la Suisse vers un Etat tiers, le pays destinataire doit disposer d’une protection des données équivalente à la nôtre. Si la même protection des données n’était pas assurée dans le pays destinataire, elle devrait alors être garantie par contrat par le promoteur à l’étranger.
12 Frais

Les examens spécifiques à l’essai clinique, qui sont mentionnés dans cette information aux patients, sont gratuits. Ni vous ni votre caisse-maladie n’avez à supporter quelque frais supplémentaire que ce soit qui découlerait de votre participation à cet essai.

Si le patient ou sa caisse-maladie devait supporter des frais, ils devraient alors être mentionnés ici. 

Le cas échéant : Vos frais, tels que (p. ex. frais de déplacement, etc.), vous seront remboursés comme suit : ...

13 Dédommagement des participants à l’essai clinique

La participation à cet essai clinique ne donne droit à aucun dédommagement. 

ou

Vous recevrez, pour votre participation à cet essai clinique, le dédommagement suivant  :….

14 Interruption involontaire de l’essai

Votre participation peut être interrompue par l’investigateur et ce, en particulier pour les raisons suivantes : .....................

Le cas échéant :

Dans ce cas aussi, un examen médical final devra être réalisé pour votre propre sécurité.

15 Réparation des dommages subis

Si la police d’assurance l’exige (à définir au cas par cas) :
A. Essais cliniques soutenus par un promoteur :

L’institution X (nom du promoteur) et son représentant en Suisse Y (nom du représentant)*  s’engage/ent* à réparer les dommages que vous pourriez subir dans le cadre de l’essai clinique. L’institution X (nom du promoteur / nom et adresse du preneur d’assurance) a contracté à cette fin en votre faveur une assurance auprès de la compagnie Z (nom et adresse de la compagnie d’assurance).

Si, pendant ou à l’issue de l’essai clinique, vous deviez souffrir de problèmes de santé ou constater des dommages d’une autre nature, veuillez vous adresser à l’investigateur compétent (nom), qui engagera pour vous vous la procédure requise.

B. Essais cliniques sans promoteur :

L’hôpital Y (nom de l’hôpital) ou l’investigateur (nom) s’engage à réparer tout dommage que vous pourriez subir dans le cadre de l’essai clinique. 

L’hôpital Y ou l’investigateur a conclu à cette fin en votre faveur une assurance auprès de la compagnie Z (nom et adresse de la compagnie d’assurance).

Si, pendant ou à l’issue de l’essai clinique, vous deviez souffrir de problèmes de santé ou constater des dommages d’une autre nature, veuillez vous adresser à l’investigateur compétent (nom), qui engagera pour vous vous la procédure requise.

16 Interlocuteur(s)

En cas d’urgence, d’incertitude ou d’événement inattendu ou indésirable survenant pendant ou après l’essai clinique, vous pouvez vous adresser à tout moment à la personne suivante :

Investigateur :

Adresse complète du centre d’essais (adresses physique et postale si différentes) et numéro de téléphone disponible 24 heures sur 24 :

� Pour une meilleure lisibilité, seules les formes masculines sont employées ici. Elles s’appliquent toutefois aussi bien aux hommes qu’aux femmes.
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