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1. OBJECTIF 
Avant d’entreprendre un essai clinique au Canada, une demande d’essai clinique (DEC) 
doit être présentée à Santé Canada pour les essais cliniques de médicaments à usage 
humain et pour les études de biodisponibilité comparatives. Cette démarche est requise 
afin d’obtenir une lettre de non-objection (LNO) permettant ainsi le déroulement de l’essai 
au Canada. Ce mode opératoire normalisé (MON) décrit les exigences de Santé Canada 
pour la préparation et le dépôt d’une demande d’essai clinique (DEC), d’une demande de 
modification (MDEC) ou d’une notification (NDEC). Ce MON est conforme aux directives 
énoncées dans le document publié par Santé Canada intitulé Ligne directrice à l’intention 
des promoteurs d’essais cliniques : Demandes d’essais cliniques.  

2.  PORTÉE 
Ce MON s’adresse plus particulièrement au personnel du promoteur devant communiquer 
avec Santé Canada.  

Pour tous les essais cliniques initiés par un chercheur du Centre de recherche du CHU 
de Québec-Université Laval (CRCHU), le CHU de Québec-Université Laval doit être 
identifié comme promoteur.  

Un promoteur œuvrant à l’extérieur du CHU de Québec-Université Laval et un 
promoteur-chercheur faisant partie du CHU de Québec-Université Laval ont exactement 
les mêmes responsabilités. Par conséquent, seul le terme « promoteur » sera utilisé dans 
le présent MON pour désigner le promoteur-chercheur afin d’alléger le texte. 

Ce MON s’applique aux essais cliniques impliquant un ou des médicaments 
commercialisés qui débordent des paramètres de la demande d’identification numérique 
de la drogue (DIN) ou de l’avis de conformité (AC), par exemple lorsqu’un ou plusieurs 
des éléments suivants sont différents : 

• Indications et usage clinique; 
• Populations de patients ciblées; 
• Voies d’administration; 
• Régimes posologiques. 

 

Le promoteur n’est pas tenu de déposer une DEC pour l’essai clinique d’un 
médicament commercialisé lorsque la recherche est censée s’inscrire dans 
les limites des paramètres de la DIN ou de l’AC approuvée; un tel essai est 
désigné comme étant un essai clinique de phase IV. 
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3. RESPONSABILITÉS 
3.1. PROMOTEUR – ÉTABLISSEMENT (CHU DE 

QUÉBEC-UNIVERSITÉ LAVAL) 
Le CHU de Québec-Université Laval, à titre de promoteur, est responsable de :  

3.1.1. Veiller à ce que le chercheur qui met en œuvre un essai clinique où le CHU 
de Québec-Université Laval est identifié comme promoteur possède un 
statut de chercheur en règle, de même que la formation et les compétences 
nécessaires pour la conduite de l’essai; 

3.1.2. Soutenir le promoteur-chercheur dans son rôle de promoteur-chercheur. 

3.2. LE PROMOTEUR-CHERCHEUR  
Le promoteur- qui met en œuvre un essai clinique est responsable de :  

3.2.1. Aviser un responsable en assurance qualité d’un dépôt d’une demande 
d’essai clinique à Santé Canada.  

3.2.2. Effectuer une demande d’essai clinique auprès de Santé Canada et toute 
communication avec Santé Canada concernant les essais cliniques dans les 
délais prescrits; 

3.2.3. Identifier tous les sites participants à l’essai clinique auprès de Santé 
Canada; 

3.2.4. Aviser Santé Canada de la date de début de l’essai clinique pour chacun des 
sites participants; 

3.2.5. Maintenir à jour tous les documents liés à l’essai; 

3.2.6. Fournir les documents appropriés au chercheur principal des différents sites 
où se déroule l’essai; 

3.2.7. Veiller à ce que l’essai clinque soit mené conformément aux Bonnes 
pratiques cliniques (BPC) ainsi qu’aux exigences réglementaires 
applicables; 

3.2.8. Procéder à l’enregistrement de l’essai clinique dans un registre public 
reconnu par l’Organisation mondiale de la Santé (OSM). 

3.3. LE CHERCHEUR PRINCIPAL 
Le chercheur principal est responsable de :  

3.3.1. Fournir tous les documents exigés par le CER;  

3.3.2. Informer le promoteur de toute information pertinente pouvant influencer 
l’approbation initiale de Santé Canada. 
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4. DÉFINITIONS 
Pour consulter la liste complète des sigles, des acronymes et de la terminologie utilisés 
dans les MON, se référer à liste des définitions ici. 

5. PROCÉDURES 
5.1. DIRECTIVES GÉNÉRALES 
La Loi et règlement sur les aliments et drogues de Santé Canada réglemente la vente 
et l’importation d’une drogue destinée à un essai clinique sur des sujets humains. Le 
titre 5 de la partie C du Règlement expose les exigences concernant les demandes 
que doivent présenter les promoteurs-chercheurs souhaitant effectuer des essais 
cliniques avec des produits thérapeutiques chez l’humain. 

 

Un promoteur qui dépose une demande d’essai clinique à Santé Canada 
engageant le CHU de Québec-Université Laval doit aviser par écrit un 
responsable en assurance qualité à l’adresse 
RechClinique@crchudequebec.ulaval.ca, et ce, avant de faire son dépôt à 
Santé Canada. 
Conformément à la politique sur l’audit interne du Centre de recherche du 
CHU de Québec-Université Laval, pour les essais cliniques initiés par un 
chercheur du Centre de recherche du CHU de Québec-Université Laval où 
le CHU est identifié comme promoteur, une rencontre peut être organisée 
avec le chercheur et son équipe par un responsable de l’assurance qualité. 

5.1.1 Tout essai clinique mentionné au point 5.1.3. doit être approuvé par Santé 
Canada (LNO), le CER (lettre d’approbation finale) et l’établissement (lettre 
d’autorisation à réaliser la recherche) avant de débuter le recrutement des 
participants. De plus, le promoteur doit, par écrit, donner le feu vert 
(« Greenlight ») au recrutement à chacun des lieux où se déroule l’essai, 
incluant le site du CHU de Québec-Université Laval.  

5.1.2 Les versions des documents (p. ex, protocole, brochure d’investigateur, 
formulaire d’information et de consentement) soumis et approuvés par Santé 
Canada sont celles qui doivent également être déposées auprès du CER.  

De plus, toute modification d’un document soumis et approuvé par Santé 
Canada doit être présentée au CER. 

5.1.3 Une demande d’essai clinique (DEC) doit être déposée par le promoteur 
auprès de Santé Canada pour : 

a. Tous les essais de phase I à III visant la mise au point de médicaments; 
b. Des études comparatives de biodisponibilité; 
c. L’essai clinique d’un médicament commercialisé utilisé dans des 

conditions différentes de celles indiquées dans l’avis de conformité (AC) 
ou dans la demande d’identification numérique de la drogue (DIN) (p. ex., 

https://www.crchudequebec.ulaval.ca/plateformes-et-services/recherche-clinique-et-evaluative/modes-operatoires-normalises-mon/
mailto:RechClinique@crchudequebec.ulaval.cae
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les indications et l’usage clinique, la population de patients ciblée, le 
régime de posologie, la voie d’administration). 

5.1.4 Les définitions des différentes phases d’essai clinique sont disponibles sous 
le lien suivant :  

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-
cliniques/promoteurs-essais-cliniques-demandes.html. 

Conformément aux définitions, les essais de phase IV sont des essais 
portant sur l’indication approuvée et menés après l’approbation de la vente 
de la drogue par l’organisme de réglementation. En cas de doute sur la 
phase de l’essai, il est fortement recommandé de demander l’avis de Santé 
Canada sur la nécessité ou non de déposer une demande d’essai clinique.  

5.1.5 Le document « Ligne directrice à l’intention des promoteurs d’essais 
cliniques : Demandes d’essais cliniques » et les formulaires devant être 
utilisés lors d’une demande d’essai clinique sont disponibles sur le site de 
Santé Canada aux adresses suivantes : 

• Ligne directrice : 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-
ld/clini/ctdcta_ctddec-fra.php. 

• Formulaires : 
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-
demande/form/index-fra.php. 

5.2. PRÉPARATION À UNE DEMANDE D’ESSAI CLINIQUE 
5.2.1. Si nécessaire, le promoteur peut demander une réunion de consultation avec 

Santé Canada avant de déposer une DEC. Ce type de rencontre peut être 
particulièrement utile dans le cas de nouvelles substances actives ou de 
demandes qui mettent en cause des questions complexes dont Santé 
Canada n’a peut-être jamais eu à traiter. Pour ce faire, le promoteur doit 
soumettre par écrit à la direction appropriée une demande de réunion de 
consultation. 

5.2.2. La demande écrite doit proposer quatre dates et heures. La lettre doit 
également être accompagnée des informations suivantes :  

a. Un bref sommaire de l’étude proposée; 
b. Une liste des questions préliminaires à régler par la direction au cours de 

la réunion; 
c. Des renseignements suffisants pour permettre à Santé Canada d’évaluer 

l’utilité de la réunion et le personnel qu’il convient d’y affecter pour 

 

Le promoteur doit effectuer tous les essais cliniques, dont ceux de la 
phase IV, conformément au titre 5, y compris les principes des BPC, les 
exigences en matière d’étiquetage et l’approbation du CER. 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-cliniques/promoteurs-essais-cliniques-demandes.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-cliniques/promoteurs-essais-cliniques-demandes.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-cliniques/promoteurs-essais-cliniques-demandes.html
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/clini/ctdcta_ctddec-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/clini/ctdcta_ctddec-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/form/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/form/index-fra.php
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débattre des questions proposées. Cette démarche contribuera à garantir 
l’utilisation adéquate des ressources de Santé Canada. 

5.2.3. Si la demande de consultation est acceptée, la direction confirme par retour 
de courrier la date de la réunion et indique le nombre de copies de la trousse 
d’information pour la réunion préalable à la DEC qu’il faut fournir 30 jours 
avant la réunion confirmée.  

5.2.4. À la suite de la rencontre, il incombe au promoteur de rédiger et faire parvenir 
à la direction appropriée un compte rendu écrit des discussions et des 
conclusions de la réunion, et ce, dans un délai de 14 jours suivant la date de 
la consultation.  

5.2.5. Une copie du compte rendu des discussions et des conclusions approuvées 
par l’ensemble des participants à la réunion doit être annexée à la DEC 
subséquente. 

5.3. DÉPÔT D’UNE DEMANDE D’ESSAI CLINIQUE (DEC) 
5.3.1. Une DEC est généralement composée de trois modules : 

a. Le premier module couvre notamment les renseignements de nature 
administrative et clinique. Il exige de fournir plusieurs documents dont le 
protocole, le ou les formulaires d’information et de consentement (FIC), la 
brochure de l’investigateur ou une copie de la monographie du produit le 
cas échéant. D’autres documents peuvent être exigés. 

b. Le deuxième module résume l’information relative à la chimie et à la 
fabrication des médicaments qui font l’objet de l’essai. S’il est nécessaire 
de présenter ce module, le document émis par Santé Canada intitulé : 
« Ligne directrice en matière de qualité (chimie et fabrication) : demandes 
d’essais cliniques (DEC) pour les produits pharmaceutiques » peut être 
consulté à l’adresse suivante : 
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-
cliniques/revisee-ligne-directrice-matiere-qualite-chimie-fabrication-
demandes-essais-cliniques-produits-pharmaceutiques.html. 

 

 

Lorsqu’il s’agit d’un essai avec placebo, une liste des ingrédients composant 
le placebo doit être soumise. 

 

Si les renseignements sur la qualité ont déjà été soumis à Santé Canada et 
approuvés (Avis de conformité [AC]/Identification numérique de la drogue 
[DIN]), et qu’aucun changement n’est apporté, il n’est pas nécessaire de 
soumettre l’information concernant la chimie et la fabrication du produit. Il 
faut toutefois indiquer le numéro de contrôle de la demande antérieure à 
titre de référence. 

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/clini/qual_cta_dec-fra.php
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-cliniques/revisee-ligne-directrice-matiere-qualite-chimie-fabrication-demandes-essais-cliniques-produits-pharmaceutiques.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-cliniques/revisee-ligne-directrice-matiere-qualite-chimie-fabrication-demandes-essais-cliniques-produits-pharmaceutiques.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-cliniques/revisee-ligne-directrice-matiere-qualite-chimie-fabrication-demandes-essais-cliniques-produits-pharmaceutiques.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-cliniques/revisee-ligne-directrice-matiere-qualite-chimie-fabrication-demandes-essais-cliniques-produits-pharmaceutiques.html
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c. Un troisième module peut être nécessaire pour soumettre des 
renseignements additionnels quant à la qualité (chimie, fabrication et 
validation) des médicaments. 

5.4. FORMULAIRE D’INFORMATION SUR LE LIEU DE L’ESSAI 
CLINIQUE (ILEC/CTSI) 

5.4.1. Pour les essais cliniques de phase I à III, un formulaire d’information sur le 
lieu d’essai clinique (ILEC) doit être soumis pour chaque lieu si lesdits lieux 
sont connus au moment du dépôt de la demande.  

5.4.2. Santé Canada reconnaît que tous les renseignements requis dans le 
formulaire d’information sur le lieu d’essai clinique peuvent ne pas être 
disponibles au moment de la DEC. Cependant, il incombe au promoteur de 
mettre à jour le document et de l’acheminer à Santé Canada, et ce, avant le 
début de l’essai.  

 

L’ILEC accompagne la DEC uniquement si tous les renseignements sont 
connus au moment du dépôt. Si tous les renseignements ne sont pas 
connus au moment du dépôt, le formulaire doit être soumis avant le début 
de l’essai sur ce lieu.   

5.4.3. Lors d’une modification à une demande d’essai clinique (MDEC), un 
formulaire d’information sur le lieu d’essai clinique (ILEC) mis à jour doit être 
fourni pour chaque lieu pour attester du changement. 

5.4.4. La date du début d’essai clinique demandée sur ce formulaire est la date à 
laquelle le lieu d’essai clinique est prêt à inscrire le premier participant à 
l’essai clinique. Dans le cas d’une modification (MDEC), elle correspond 
à la date à laquelle un lieu est prêt à mettre en œuvre les modifications 
proposées.  

Si une modification doit être mise en œuvre avant l’approbation pour des 
raisons de sécurité, la date de début de la modification doit correspondre à 
la date réelle à laquelle la modification relative à la sécurité a été mise en 
œuvre sur le lieu. 

 

La DEC doit être soumise sous forme électronique, accompagnée de la 
lettre de présentation sur papier, et organisée conformément aux 
spécifications en vigueur relatives aux documents électroniques selon la 
Ligne directrice : Préparation des activités de réglementation des drogues 
en format « électronique autre que le format eCTD ». 
Pour plus de détails, vous pouvez consulter le site de Santé Canada à 
l’adresse suivante :  
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-
ld/ctd/index-fra.php.  

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/ctd/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/ctd/index-fra.php
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5.4.5. Si quelconque changement est apporté au formulaire d’information sur le lieu 
d’essai clinique (p. ex., remplacement d’un chercheur qualifié), il est requis 
de soumettre un formulaire révisé.  

5.4.6. Pour chaque lieu où se déroule l’essai clinique, un ILEC doit être déposé à 
Santé Canada. 

Afin de remplir adéquatement le formulaire, veuillez lire attentivement les 
instructions :  

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires/instructions-
formulaire-information-essai-clinique.html#2. 

 

 

Les activités ne peuvent débuter sur un site avant que Santé Canada ne 
soit informé de sa participation à l’essai et que toutes les informations 
concernant le site ne lui soient transmises.  

5.5. ENGAGEMENT DU CHERCHEUR QUALIFIÉ – (ECQ/QIU)  
5.5.1. Un formulaire d’Engagement du chercheur qualifié doit être rempli par ce 

dernier. Le promoteur ainsi que le chercheur qualifié doivent conserver le 
formulaire d’engagement rempli selon la norme en vigueur. Consulter le 
MON18 pour de plus amples renseignements sur les délais de conservation.  

5.5.2. Si le chercheur qualifié mène l’essai à plusieurs lieux, ceux-ci doivent être 
identifiés en reproduisant la partie 3 du formulaire d’Engagement du 
chercheur qualifié autant de fois qu’il y a de lieux pour obtenir l’adresse de 
tous les lieux sous la responsabilité du même chercheur qualifié. 

5.5.3. Si le chercheur qualifié d’un lieu d’essai clinique change, un nouveau 
formulaire d’information sur le lieu d’essai clinique (ILEC) doit être transmis 

 

Remplir le formulaire peut être plus ardu en raison de certaines situations, 
par exemple :  

a. Un lieu avec deux adresses c’est-à-dire que le produit 
de recherche est remis ou administré à une adresse et les 
suivis sont effectués à une autre adresse. 

b. Deux hôpitaux où les patients reçoivent le médicament et 
un centre de recherche où le suivi est effectué.  

c. Hôpitaux individuels au sein d’un même système 
hospitalier (p. ex., CHU) ou plusieurs emplacements avec 
le même chercheur qualifié (chercheur principal) et le 
même CER.  

Pour connaître les particularités pour ce type de situation et s’assurer de 
remplir adéquatement l’ILEC, veuillez consulter la Foire aux questions : 
Sujets divers sur les essais cliniques. 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires/instructions-formulaire-information-essai-clinique.html#2
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires/instructions-formulaire-information-essai-clinique.html#2
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires/instructions-formulaire-information-essai-clinique.html#2
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/lignes-directrices/essais-cliniques/foire-questions-sujets-divers.html#clinical1
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à Santé Canada et un nouveau formulaire d’Engagement du chercheur 
qualifié (ECQ) doit être conservé par le promoteur et le chercheur qualifié. 

 

 
Pour chaque site où se déroule l’essai, il ne doit y avoir qu’un seul chercheur 
qualifié. Cette restriction ne s’applique pas aux co-chercheurs. 

5.6. DÉPÔT D’UNE MODIFICATION À UNE DEMANDE D’ESSAI 
CLINIQUE (MDEC) 

Les modifications à une DEC (MDEC) sont des demandes dans lesquelles le 
promoteur fournit des renseignements afin d’effectuer des changements relatifs à une 
demande préalablement approuvée. Les modifications de DEC peuvent porter sur des 
changements aux fournitures médicamenteuses d’essais cliniques (p. ex., le procédé 
de fabrication du médicament a changé), ou sur des changements à un protocole 
approuvé (p. ex., un régime de posologie révisé), ou les deux. 

Les MDEC doivent être approuvées par Santé Canada avant la mise en œuvre des 
changements.  

5.6.1. Lorsqu’un promoteur souhaite apporter des changements à une DEC en 
cours d’examen par Santé Canada, il doit en faire part à Santé Canada et 
soumettre une nouvelle demande. 

5.6.2. Si le promoteur est tenu d’apporter immédiatement une ou plusieurs des 
modifications, parce que l’essai clinique ou l’usage du médicament dans le 
cadre de l’essai clinique met en danger la santé d’un participant ou de toute 
autre personne, il peut le faire sans attendre l’examen de Santé Canada. 
Toutefois, il devra fournir à Santé Canada les renseignements requis dans 
les 15 jours suivant la date de la modification. 

5.6.3. Le promoteur doit soumettre une MDEC pour signaler : 

a. Une modification apportée au protocole qui : 
• A une incidence sur les critères de sélection, le suivi ou le retrait d’un 

participant à l’essai clinique; 
• A une incidence sur l’évaluation de l’efficacité clinique de la drogue; 
• Modifie le risque pour la santé d’un participant à l’essai clinique; 
• A une incidence sur l’évaluation de l’innocuité de la drogue; 
• Prolonge la durée de l’essai clinique. 

 

Veuillez noter que l’engagement du chercheur qualifié ne doit être transmis 
à Santé Canada que sur demande.  
Pour plus d’informations et pour obtenir le formulaire : 
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires/engagement-
chercheur-qualifie.html. 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires/engagement-chercheur-qualifie.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires/engagement-chercheur-qualifie.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires/engagement-chercheur-qualifie.html
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b. Une modification des renseignements sur la chimie et la fabrication de la 
drogue qui a une incidence sur l’innocuité ou la qualité de celle-ci. 

c. Un changement quant au promoteur responsable de l’essai. 

 

Les changements apportés au protocole doivent se refléter dans les 
formulaires de consentement et être inclus dans la MDEC. Les modifications 
doivent être clairement indiquées dans deux versions distinctes, en suivi 
des modifications et au propre. 

5.7. PROCESSUS D’EXAMEN D’UNE DEC OU D’UNE MDEC 
5.7.1. Le délai d’examen d’une DEC ou d’une MDEC est de 30 jours à compter de 

la date à laquelle Santé Canada reçoit la demande jugée complète. Un 
accusé de réception est envoyé pour indiquer le début de la période 
d’examen. 

5.7.2. Si lors de l’examen des lacunes sont relevées, ceci donne lieu à : 

a. Une demande d’éclaircissement à laquelle le promoteur doit répondre 
dans un délai de 2 jours civils; ou 

b. Un avis de non-satisfaction (ANS) si des renseignements importants sont 
manquants dans la demande ou que le promoteur n’a pas répondu ou 
fourni les renseignements demandés dans les délais prescrits. 

Si aucune lacune n’est décelée et que la DEC ou la MDEC est considérée 
recevable, un avis de conformité (lettre de non-objection [LNO]) est émis 
dans les 30 jours par Santé Canada. Cette lettre autorisant l’essai doit être 
conservée avec la documentation essentielle à l’essai et une copie doit être 
acheminée au CER.  

5.8. NOTIFICATION À SANTÉ CANADA 
Pour des changements autres que ceux mentionnés au point 5.6.3. : ceux-ci peuvent 
être mis en œuvre immédiatement, mais Santé Canada doit en être informé par écrit 
dans les 15 jours civils suivant la date des changements. Les changements suivants 
justifient une notification : 

5.8.1. Les changements au protocole qui ne compromettent pas la sécurité des 
participants à l’essai et qui ne seraient pas considérés comme une 
modification visée au point 5.6. 

5.8.2. L’information sur la fermeture d’un site ou l’achèvement d’un essai clinique. 

5.8.3. La fin prématurée d’un essai clinique, en totalité ou dans l’un des lieux 
d’essai, pour des raisons non liées à la sécurité des participants à l’essai (p. 
ex., des raisons administratives, des problèmes de recrutement, etc.). 

5.8.4. Les changements dans les données sur la qualité (chimie et fabrication) qui 
n’influent pas sur la qualité ou l’innocuité du médicament, par exemple : 

a. Dans le cas des produits pharmaceutiques : augmentation de la 
production sans changement dans le procédé; 
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b. Resserrement des spécifications actuelles des tests; 
c. Changements concernant les laboratoires d’essai sous contrat; 
d. Changements dans le matériel d’emballage; 
e. Dans le cas des produits pharmaceutiques : prolongation du délai de 

péremption. 

Des renseignements à jour concernant les changements doivent être soumis 
sous forme de lettre, accompagnés de tout document à l’appui. Ces 
renseignements sont évalués et versés au dossier. La lettre d’envoi doit 
indiquer le numéro de dossier, le ou les numéros de contrôle et le ou les 
numéros de protocole de la ou des DEC originales. 

5.9. ÉVALUATION CONTINUE ET SUIVI 
Suite à l’approbation réglementaire d’une DEC ou d’une MDEC, le promoteur doit : 

5.9.1. Soumettre à Santé Canada, sous forme de notification, toute information 
concernant les refus d’autres organismes réglementaires ou d’un CER. 

5.9.2. Informer Santé Canada (responsable de l’évaluation et du suivi du produit à 
l’étude) de l’abandon, complet ou dans l’un des lieux choisis, d’un essai 
clinique pour lequel une DEC ou MDEC a été déposée au Canada. Cette 
notification doit être faite le plus tôt possible dans les 15 jours civils suivant 
la date de l’abandon et doit comprendre les renseignements suivants : 

a. Exposé détaillé des motifs de l’abandon; 
b. Description des répercussions de l’abandon sur les essais prévus ou en 

cours du médicament au Canada; 
c. Attestation confirmant que tous les chercheurs qualifiés ont été dûment 

avisés de l’abandon de l’essai et des motifs de cette mesure, et qu’ils ont 
été informés par écrit des risques possibles pour la santé des participants 
ou d’autres personnes; 

d. Confirmation que la vente ou l’importation du médicament à tous les lieux 
d’essai en cause a été interrompue; 

e. Confirmation que des mesures raisonnables seront prises en vue 
d’assurer le renvoi de toute quantité inutilisée du médicament. 

5.9.3. Aviser la direction appropriée de Santé Canada de l’abandon prématuré d’un 
essai clinique à l’extérieur du Canada, lorsque des essais équivalents sont 
en cours au Canada. 

5.9.4. Faire une déclaration rapide à Santé Canada des effets indésirables qui sont 
à la fois graves et imprévus. Les effets qui sont graves mais prévisibles ne 
justifient pas une déclaration rapide, pas plus que les incidents 
thérapeutiques graves qui sont observés au cours d’essais cliniques mais 
qui ne sont pas considérés comme liés au produit à l’étude, que l’incident 
soit prévu ou non. Pour plus de détails concernant la déclaration d’effets 
indésirables, se référer au MON13. 



 

 
Demande d’essai clinique 

(DEC) à Santé Canada 
 

MON05FR06 Page 13 sur 18 
 

M
O

N
05

FR
06

 

5.9.5. Soumettre annuellement la mise à jour de la brochure de l’investigateur 
comprenant des données complètes sur l’innocuité et une vue d’ensemble 
de la situation. Les renseignements supplémentaires et tout changement 
inclus dans une brochure doivent être mis en évidence. Si la brochure de 
l’investigateur est mise à jour plus souvent, elle doit être soumise comme 
requis. 

5.9.6. Si vous avez soumis une ou plusieurs monographies lors de votre demande 
d’essai clinique, il est de la responsabilité du promoteur de s’assurer que la 
version la plus récente de ces monographies est disponible pour tous les 
sites qui participent à l’essai. Le promoteur doit vérifier, au moins une fois 
par an, si une mise à jour de la monographie est disponible. Il est de la 
responsabilité du promoteur de s’assurer annuellement de la disponibilité 
d’une mise à jour de la monographie. Cette vérification doit être documentée 
(p. ex., via un rapport, une note interne ou un registre). 

5.10. DOCUMENTATION ESSENTIELLE SE RAPPORTANT À 
UNE DEC OU MDEC 

5.10.1. Le promoteur doit consigner dans la documentation essentielle, traiter et 
conserver les renseignements relatifs à un essai clinique de façon à 
permettre la présentation de rapports complets et exacts sur ceux-ci ainsi 
que leur interprétation et leur vérification. 

5.10.2. Le promoteur doit tenir des registres complets et précis afin de démontrer 
que l’essai clinique est mené conformément aux bonnes pratiques 
cliniques et au Règlement sur les aliments et drogues de Santé Canada. 

5.10.3. Le promoteur doit tenir les registres durant 15 ans comme indiqué dans le 
MON18. 

5.10.4. Lorsque Santé Canada le demande, ces registres doivent être disponibles 
dans un délai de 2 jours si l’utilisation de la drogue dans un essai clinique 
soulève des inquiétudes et met en danger la santé des participants à cet 
essai. Sinon, les registres doivent être fournis dans les 7 jours suivant la 
réception de la demande. Se référer au MON16 pour plus de détails. 

5.11. COMITÉ D’ÉTHIQUE DE LA RECHERCHE (CER) 
Avant qu’un nouvel essai clinique puisse être entrepris ou avant qu’une MDEC puisse 
être mise en œuvre dans un site, le protocole proposé et le FIC doivent être examinés 
et approuvés par le CER comme défini dans le Règlement sur les aliments et drogues 
de Santé Canada.  

Le chercheur ne peut entreprendre ou poursuivre un essai clinique qu’une fois la lettre 
de non-objection (LNO) émise et reçue de Santé Canada. Cette dernière doit être 
acheminée au chercheur principal et au CER.  
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Suite à l’approbation du CER, le chercheur doit : 

a. Envoyer à Santé Canada le formulaire « Information sur le lieu de l’essai 
clinique (ILEC) » dans lequel sont inscrites, à la partie 3C, la date 
d’approbation ainsi que les informations concernant le CER ayant 
approuvé le protocole de recherche, et ce, pour chaque lieu d’essai si 
applicable. Se référer à la section 5.4. du présent MON.   

b. Conserver dans la documentation essentielle l’attestation signée par le ou 
les CER dans laquelle ils s’engagent à exercer leurs activités d’une 
manière conforme aux BPC. 

Le formulaire généralement utilisé est celui proposé par Santé Canada. Il 
doit être déposé avec les autres documents exigés pour l’évaluation d’une 
demande d’essai clinique. Le formulaire « Attestation du comité d’éthique 
pour la recherche » est disponible à l’adresse suivante : 
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-
sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires/attestation-
comite-ethique-recherche.html.   

Ce formulaire est présenté à Santé Canada uniquement à leur demande. 

5.12. FERMETURE D’UN ESSAI CLINIQUE 
5.12.1. En cas de cessation d’un essai clinique, tel que documenté dans le 

Règlement sur les aliments et drogues de Santé Canada, le promoteur 
doit : 

a. En aviser Santé Canada, au moyen d’une notification à la demande 
d’essai clinique (NDEC), dans les quinze jours suivant la date de 
cessation; 

b. Faire connaître à Santé Canada les motifs de la cessation et les 
répercussions sur ses autres essais cliniques qui sont prévus ou en cours 
au Canada relativement au produit de recherche; 

c. Informer tous les chercheurs principaux, le plus tôt possible, de la 
cessation et des motifs de cette mesure et les aviser par écrit des risques 
possibles pour la santé des participants de l’essai clinique ou celle 
d’autres personnes, le cas échéant; 

d. À tout lieu d’essai clinique en cause, cesser la vente, la distribution ou 
l’importation du produit de recherche à partir de la date de cessation et 

 

À noter que les lettres d’approbation du CER du CHU de Québec-Université 
Laval contiennent les éléments requis par Santé Canada pour démontrer 
qu’il adhère aux exigences édictées pour les Comités d’éthique de la 
recherche selon la Partie C, Titre 5 du Règlement sur les aliments et 
drogues (C.R.C. ch870). Il n’est donc pas nécessaire de remplir le 
formulaire « Attestation du comité d’éthique pour la recherche » dans ce 
cas. 

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires/attestation-comite-ethique-recherche.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires/attestation-comite-ethique-recherche.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/demandes-presentations/formulaires/attestation-comite-ethique-recherche.html
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prendre des mesures raisonnables pour assurer la récupération de toute 
quantité inutilisée du produit de recherche vendu. 

En cas de cessation d’un essai clinique par le promoteur en totalité ou à 
un lieu d’essai clinique, il sera possible pour le promoteur de 
recommencer à vendre ou importer le produit de recherche s’il rencontre 
les conditions définies au point C.05.015 (2) du Règlement de Santé 
Canada sur les aliments et drogues.  

5.12.2. Suspension et annulation 

Sous certaines conditions définies au point C.05.016 du Règlement sur 
les aliments et drogues, Santé Canada peut suspendre l’autorisation de 
vendre ou d’importer un produit de recherche destiné à un essai clinique. 
Un avis écrit sera envoyé au promoteur. Cet avis indiquera, entre autres, 
la date de prise d’effet de la suspension ainsi que les motifs de la 
suspension. Plus de renseignements relatifs à la suspension et annulation 
sont disponibles à la section C.05.016 et C.05.017 du Règlement sur les 
aliments et drogues de Santé Canada. 

Se référer au MON18 en vigueur au CHU de Québec-Université Laval pour connaître 
les modalités et processus à suivre pour la préparation de la fermeture prévue ou 
prématurée d’un essai clinique et les actions à entreprendre. 
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7. HISTORIQUE 
DATE D’ENTRÉE EN 
VIGUEUR  
(JJ-MMM-AAAA) 

VERSIONS PAGES DESCRIPTION DE LA MODIFICATION 

03-SEP-2013 01 10 1re version des MON CHU de Québec (suite à 
la fusion de l’ancien CHA et l’ancien CHUQ), 
approuvée par le CA du CHU de Québec. 

31-JAN-2016 02 10 Modification au nom de l’établissement 
appliquée à tous les MON du CHU de Québec-
Université Laval conformément à ce qui a été 
documenté dans le MON01FR02. 
Divers changements mineurs administratifs ne 
changeant pas le contenu. 

19-MAR-2018 03 10 Modifications qui seront appliquées à tous les 
MON du CHU de Québec-Université Laval. 

Divers changements mineurs administratifs ne 
changeant pas le contenu. 

Ajout de la référence : LIGNE DIRCTRICE : 
Préparation des activités de réglementation 
des drogues en format « électroniques autres 
que le format eCTD ». 

02-DÉC-2019 04 12 Mises à jour mineures et précisions du texte 
en fonction de la réglementation et des 
procédures applicables. 

Ajout d’une référence au règlement sur les 
instruments médicaux partie 3 — Instruments 
médicaux pour essais expérimentaux. 

Ajout des exigences réglementaires de Santé 
Canada en matière de cessation, suspension 
et annulation d’un essai clinique. 

Divers changements mineurs administratifs ne 
changeant pas le contenu. 

02-DÉC-2022 05 13 Mises à jour mineures et précisions du texte 
en fonction de la réglementation et des 
procédures applicables. 

Retrait du nombre de pages (dans l’en-tête) et 
ajout de la date d’approbation du CA. 

Ajout de la table des matières. 

Simplification de la section Responsabilités et 
redistribution des informations importantes 
dans les sections appropriées du MON. 

Dans la section Définitions, seul un hyperlien 
conduisant à une liste électronique a été 
conservé. 
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Les promoteurs-chercheurs qui amorcent un 
projet de recherche à risque plus que minimal 
doivent aviser un responsable en assurance 
qualité.  

Ajout des sections :  

– Préparation à une demande d’essai clinique 
(DEC) 

– Formulaire d’information sur le lieu de l’essai 
clinique (ILEC) 

– Engagement du chercheur qualifié 

La section Chercheur principal a été 
supprimée et les éléments déplacés dans la 
nouvelle section Engagement du chercheur 
qualifié. 

17-FÉV-2025 05.1 13 Mise à jour liens hypertextes. 

01-AVR-2026 06 18 Mise en page. 

Revu de la section responsabilités. 

Précision sur le formulaire d’information sur le 
lieu de l’essai clinique. 

Précision quant à la mise à jour d’une 
monographie. 

Divers changements administratifs. 
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