
 

   

 

ENTENTE DU CHERCHEUR PRINCIPAL – ESSAIS CLINIQUES 
 

1. Conduite générale de l’essai clinique 

Le chercheur principal assume la responsabilité entière de la conduite de l’essai clinique  au 

sein de l’Hôpital Montfort/ISM, veille à la protection des droits, de la sécurité et du bien‑être 

des participants, garantit la validité et l’intégrité des données recueillies, et s’assure du respect 

de l’ensemble des exigences réglementaires, éthiques, institutionnelles ainsi que celles du 

promoteur. 

2. Qualifications et supervision 

Le chercheur principal doit maintenir à jour son CV et ses formations dans les délais prescrits. 

Il doit fournir la preuve des formations complétées avant le démarrage de l’essai clinique et 

assurer les renouvellements des formations avant leur échéance. Il doit aussi assurer la 

compétence du personnel délégué et exercer une supervision continue appuyée par un registre 

de délégation. 

Renouvellements: 

- CV daté et signé: aux 2 ans 

- GCP, DIVISION 5: selon les dates inscrites sur les certificats à jour 

3. Disponibilité et continuité 

Le chercheur principal doit être disponible pour superviser l’étude pendant toute sa durée. Il 

doit informer l'équipe le plus tôt possible de ses vacances et en cas d’absence prolongée. Dans 

le cas où il n'est pas disponible, il doit désigner un remplaçant qualifié et formé.  

4. Respect du protocole et exigences institutionnelles 

Le chercheur principal est tenu de respecter strictement le protocole approuvé, les procédures 

institutionnelles ainsi que les exigences éthiques du CÉR de Montfort et, le cas échéant, des 

CÉR évaluateurs de CTO. Il doit obtenir toutes les approbations éthiques préalables avant 

d’entreprendre toute activité de recherche et veiller à la transmission rapide de tout 

événement indésirable grave, incident ou déviation majeure aux instances concernées.  

5. Accès, audits et conformité 

Le chercheur principal doit permettre la tenue d’inspections et d’audits internes ou externes et 

s’assurer du maintien de dossiers complets, exacts et à jour pour l’ensemble des activités liées 

à l’étude. 

 

 



 

   

 

 

 

☐ En signant ce document, je confirme avoir pris connaissance des responsabilités ci-dessus et 

m’engage à les respecter dans le cadre de tout essai clinique mené à l’Hôpital Montfort, en 

collaboration avec l’Institut du Savoir Montfort. 

 

 

 

Nom du chercheur principal Signature Date 
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