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Structure du formulaire d’Information et de Consentement éclairé (ICF)
Titre de l’étude :

Promoteur de l’étude :
Comité d’Ethique Médicale :
Médecins investigateurs locaux :


I. Information essentielle à votre décision de participer (y décrire votre étude et ce que vous attendez du patient) :
Introduction :
Vous êtes invité à participer à une étude clinique observationnelle. Cela signifie que le traitement que l’on vous a proposé a été prescrit de manière habituelle, conformément aux conditions de bonne pratique médicale et indépendamment de votre éventuelle participation à cette étude. 
Nous vous demandons simplement de pouvoir collecter des données dans votre dossier médical de façon à pouvoir les cumuler avec celles d’autres patients qui bénéficient du même traitement et les traiter statistiquement à des fins de recherche. Hormis quelques questionnaires que nous vous demanderons de remplir, aucune procédure supplémentaire de diagnostic ou de surveillance ne vous sera proposée. 
Avant que vous n’acceptiez de participer à cette étude, nous vous invitons à prendre connaissance de ses implications en termes d’organisation, avantages et risques éventuels afin que vous puissiez prendre une décision en toute connaissance de cause. Ceci s’appelle donner un                            « consentement éclairé ». 
Veuillez lire attentivement ces quelques pages d’information et poser toutes les questions que vous souhaitez à l’investigateur ou à la personne qui le représente. 
Ce document comprend 3 parties : l’information essentielle à votre prise de décision, votre consentement écrit et des informations complémentaires (annexes) qui détaillent certaines parties de l’information de base.


Si vous participez à cette étude, vous devez savoir que :

· Votre participation est volontaire et doit rester libre de toute contrainte. Elle nécessite la signature d’un document exprimant votre consentement. Même après l’avoir signé, vous pouvez arrêter de participer en informant l’investigateur. 
· Les données recueillies à cette occasion sont confidentielles et votre anonymat est garanti lors de la publication des résultats. 

II. Consentement éclairé 
Participant :  
Je déclare que j’ai été informé sur la nature de l’étude, son but, sa durée, les effets secondaires éventuels et ce que l’on attend de moi. J’ai pris connaissance du document d’information et des annexes à ce document. 
J’ai eu suffisamment de temps pour y réfléchir et en parler avec une personne de mon choix (médecin généraliste, parent). 
J’ai eu l’occasion de poser toutes les questions qui me sont venues à l’esprit et j’ai obtenu une réponse favorable à mes questions. 
J’ai compris que des données me concernant seront récoltées pendant toute ma participation à cette étude et que le médecin investigateur et le promoteur de l’étude se portent garant de la confidentialité de ces données conformément à la législation européenne et belge d’application. 
Je consens au traitement de mes données personnelles selon les modalités décrites dans la rubrique traitant de garanties de confidentialité (page x/y). Je donne également mon accord au transfert et au traitement de ces données dans d’autres pays que la Belgique. 
J’accepte / n’accepte pas (biffer la mention inutile) que les données de recherche récoltées pour les objectifs de la présente étude puissent être traitées ultérieurement pour autant que ce traitement soit limité au contexte de la présente étude (meilleure connaissance de la maladie et de son traitement). 
J’ai reçu une copie de l’information au participant et du consentement éclairé. 

Investigateur :
Je soussigné …………….………………………..……… (investigateur), confirme avoir fourni oralement les informations nécessaires sur l'étude et avoir fourni un exemplaire du document d’information au participant. 
Je confirme qu'aucune pression n'a été exercée pour que le patient accepte de participer à l'étude et que je suis prêt à répondre à toutes les questions supplémentaires le cas échéant. 
Je confirme travailler en accord avec les principes éthiques énoncés dans la «Déclaration d’Helsinki» dans les « Bonnes pratiques Cliniques » et dans la loi belge du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine.Nom, prénom
Date et signature du représentant de l’investigateur

Nom, prénom
Date et signature de l’investigateur

Nom, prénom
Date et signature du participant
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