	[image: ]
	Formulaire
	Réf : EC-LD-0001
Version : 1
Date d’application : 18/12/25
Page 11 sur 3

	
	EC-FO- 0006
	

	
	Formulaire de déclaration du co-investigateurs et autres membres du personnel participant à l’essai clinique

	




	[image: Une image contenant texte, Police, logo, Graphique

Le contenu généré par l’IA peut être incorrect.]
	Formulaire
	Réf : EC-LD-0001
Version : 1
Date d’application : 18/12/25
Page 11 sur 3

	
	EC-FO- 0006
	

	
	Formulaire de déclaration du co-investigateurs et autres membres du personnel participant à l’essai clinique

	



DECLARATION DU CO-INVESTIGATEURS ET AUTRES MEMBRES DU PERSONNEL PARTICIPANT A L’ESSAI CLINIQUE


Informations d’identification de l’essai clinique

	Titre complet de l’essai clinique :


	Titre abrégé de l’essai :


	Numéro de protocole :


	Numéro de version :


	Nom du produit expérimental : 




Informations sur le (s) Co-investigateur (s) et membres du personnel 
	Nom et prénom (s) : 


	Fonction dans l’essai :


	Institution : 


	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 formateur :
 
Date : 
	

	Expérience antérieure en essais cliniques :      Oui     ☐          Non ☐

· Si oui : Nombre d’essais réalisés : 

	



Engagements réglementaires et scientifiques 
En ma qualité de Co-investigateur / membre du personnel du site susmentionné, je déclare et m’engage à ce qui suit :
	1. Je reconnais avoir lu et compris les devoirs et responsabilités du chercheur tels que décrits par la dernière version modifiée des lignes directrices relatives aux bonnes pratiques

	2. J’ai notifié l’ABMed de réglementation de tous les aspects des directives susmentionnées auxquelles je ne suis pas en mesure de me conformer. Joindre à cette déclaration si nécessaire

	3. Je m’acquitterai de mes responsabilités conformément au protocole de l’essai et à toutes les lignes directrices applicables

	4. Je déclare ne pas avoir de relations financières ou personnelles susceptibles d’influencer de manière inappropriée ma contribution à cet essai clinique.
Définition : il y a conflit d’intérêts lorsqu’un investigateur ou un membre de l’équipe entretient des relations financières ou personnelles pouvant influencer son jugement ou ses actions de façon inappropriée
· Si un conflit existe : joindre une déclaration détaillée.


	5. J’ai* / je n’ai jamais (biffer la mention inutile) été moniteur dans un essai clinique qui a été clos en raison du non-respect des bonnes pratiques cliniques 
· *Si oui : joindre les détails et les mesures correctives mises en œuvre.


	6. J’ai* / je n’ai jamais (biffer la mention inutile) participé à un essai clinique qui a été clos en raison de pratiques contraires à l’éthique. 
· *Si oui : joindre les détails et les mesures correctives mises en œuvre.


	7. Je soumettrai dans les délais impartis tous les rapports, formulaires et informations nécessaires relevant de mes responsabilités.

	8. Je m’engage à faciliter tout audit ou inspection lié à l’essai, en permettant l’accès aux documents et informations nécessaires selon les exigences réglementaires.


	     Signature 




	Date : 













	Diffusion
	Confidentielle   ☐
	Interne  ☐
	Publique ☒
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