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DECLARATION DE L’INVESTIGATEUR PRINCIPAL



Informations d’identification de l’essai clinique

	Titre complet de l’essai clinique :


	Titre abrégé de l’essai :


	Type de Traitement expérimental : 


	Numéro de protocole :


	Numéro de version :


	Type de produit expérimental :

                                       Autre:


	Nom du produit expérimental : 




Informations sur l’investigateur principal
	Nom et prénom (s) : 


	Spécialité médicale :


	Numéro d’inscription à l’Ordre (médecins / pharmaciens / dentistes) :


	Adresse professionnelle :


	Téléphone :


	Courriel professionnel :


	Site d’essai clinique :
 
Adresse physique complète du site : 


	Formation BPC (organisme et date, ≤ 2 ans) : Oui    ☐           Non ☐

Nom de l’organisme :
Date : 
	

	Expérience antérieure en essais cliniques :      Oui    ☐           Non ☐

· Si oui : Nombre d’essais réalisés : 

	



Engagements réglementaires et scientifiques 
En ma qualité d’investigateur principal du site susmentionné, je déclare et m’engage à ce qui suit :
	1. Conformité réglementaire et éthique
Je reconnais avoir lu et compris les devoirs et responsabilités de l’investigateur tels que décrits dans les lignes directrices   relatives   aux bonnes   pratiques cliniques ICHE6 (R3) ou la dernière   version modifiée.

	2. Analyse critique du protocole
Je reconnais avoir soigneusement lu, compris et analysé avec un esprit critique le protocole et toute la documentation pertinente, notamment la brochure de l’investigateur, les feuillets d’information, prospectus du patient, et le formulaire de consentement éclairé.

	3. Conduite conforme à l’essai
Je mènerai l’essai conformément au protocole approuvé, aux amendements autorisés et aux exigences légales et réglementaires de l’ABMed et du CNERS.

	4. Recrutement des participants
Je confirme disposer, avec mon équipe et mon site, de la capacité opérationnelle pour recruter, dans les délais impartis, le nombre de participants requis conformément aux critères d’inclusion et d’exclusion.

	5. Démarrage de l’essai
Je ne commencerai pas l’essai avant que le CNERS et l’ABMed n’aient donné leur autorisation écrite.

	6. Consentement éclairé
Je garantirai l’obtention d’un consentement libre, volontaire et éclairé de chaque participant, ou de son représentant légal lorsqu’il est également inapte.

	7. Respect des participants
Je veillerai à ce que chaque participant soit traité en tout temps avec dignité et respect, y compris les membres de sa famille.

	8. Conflit d’intérêts
En me référant à la définition d’ordre général du conflit d’intérêts ci-dessous, je déclare que je n’ai aucune   relation   financière   ou personnelle   qui pourrait   m’influencer de façon inappropriée durant la conduite de cet essai clinique. 
Il y a conflit d’intérêts lorsqu’un investigateur (ou l’organisation de l’investigateur) a des relations financières   ou personnelles avec d’autres personnes ou organisations qui influencent (biaisent) ses actions de façon inappropriée.] 

	9. Conformité antérieure
J’ai* / Je n’ai jamais (rayer la mention inutile) été investigateur principal d’un site fermé pour non-respect des Bonnes Pratiques Cliniques (BPC).
*Si oui : joindre les détails et justificatifs

	10. Exactitude et intégrité des données
Je m’engage à garantir :
· L’exactitude et l’exhaustivité des données sources,
· la traçabilité des documents essentiels,
· la conformité aux exigences d’archivage.

	11. Sécurité et pharmacovigilance
Je m’engage à notifier tout événement indésirable grave (EIG/EIGI) selon les exigences réglementaires et les délais prescrits. 

	12.  Rapports réglementaires
Je m’engage à soumettre dans les délais tous les rapports exigés (avancement, clôture, pharmacovigilance, déviations majeures).


	     Signature de l’IP  




	Date : 

	     Signature du Témoin 
      



         



	Date : 














	Diffusion
	Confidentielle   ☐
	Interne  ☐
	Publique ☒



	Diffusion
	Confidentielle   ☐
	Interne  ☐
	Publique ☒
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