ANNEXE 4 : ACCORD COMITE D’ETHIQUE

FORMULATION de I'AVIS DU CEHF
Cocher la ou les case(s) correspondante(s).
[ étude rétrospective

[] étude sur matériel corporel humain résiduel

[ mémoire non interventionnel

[ mémoire interventionnel consistant uniquement en un questionnaire ou une enquéte hors
routineg |

Titre de I'étude : « Etude exploratoire sur ce que les personnes d'origine turque ¢t marocaine
atieintes de diabéte 2 et/ou d'hyperiension artérielle, vivant & Bruxelles, font pour prendre soin de
leur santé dans la vie de tous les jours.»

DABY HAFSA (nom. prénom) soumet pour upprobation les documents ou demande repris ci-dessous Undiguer fes versions er

les daves):

X Document d'information of de consentoment aux participants, version 2 daté du IWV03/2018,
Exemption de consenternent (art, 9 52 ¢) a) de la loi du 81271992 relative & la protection de la vie privée)
Résumé de |"dude

X Protocale, version 2 daté du 30/03/2018.
Questionnaire - enquite

X CV de ["biudiant

X CV du promoteur - investigateur principal

X L'asssurance en responsabilité civile “méme sans faute” (art. 29 de la loi du 7052004 relative aux expérimentations sur ls
personne humaine) sera contractée auprés du service des Assurances de I'UCL

X Autrels): Formulaire de soumission simplifibe

................................................................................................................. el 0 e
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A compléter par le CENF

Le Comité d'Ethique Hospitalo-Facultairs Saint-Luc - UCL 4 bien regu, examing 'ensemble des documents relatifs au projet de
recherche susmentionne,

Lavindu CEHF est:

X [avorable: le projet peut &tre initié, Le Comité d"Ethique attire I"attention sur le fait que I'étudiante doit itre
couverte par une assurance responsabilité civile UCL pour ses déplocements aux domiciles des participants. Par ailleurs,
Finformation doit étre donnée aux participants dans une langue comprise par eux, lel en lure et/ou arabe, of &' asurer
cjue les personnes alent blen compris I'information,

pravisokre: Lenir compte des remarques e modilications sulvantes:
FOrmanling dUONTMIIONG .uurcomsissiorusisnsnionsssnsnsinsssssssnss bobssbnnnesssssssbnnssrantnin TR e Ry T A i
FOIMUININE O COMMMBMMMINIRL . & rvonnesnasnmnsbarsnsonsnnbnmssss s stabns oe s s 618 58S AR L Ak A S S kSR R F TR
Anonymiselion des donnees: ... s e A WA S K B B =
difavorable: le projet ne peut pas étre inithé

Riférence du CEHF: 20181 4MARNOE & mentionner lors de fouse correspondance ultérieurs)
N* dencegistrement belge: B 403201836005

Co 4 2
Datg prsfprati@i INT- LU
Professeur .M. MALOTEAUX

Erevdsnh FEHE), niszoTs

Frésidant,
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UCL frrdr ey o) SAINT-LUC

UCL BRUXELLES

Comité d’Ethique Hospitalo-Facultaire

COMPOSITION DU COMITE D'ETHIQUE (au 12 mars 201§)

Prisident : MALOTEAUX Jean-Marie, Docteur en médecine
Viee-Présidents : DUVEILLER Véronique, Pharmacien

MAES Mare, Docteur en médecing

SCHAMPS Genevidve, Juriste
Secrétaire : LIESSE Marie-Chantal, Infirmidre

Docteurs en médecine (Cliniques Universitaires Saini-Luc etiou & Ia Faculté de Médecine) :
BERLIERE Martine

van den HOVE-VANDENBROUCKE Marie-France (i)

Médecing omnipraticien ou extérienr sux Clinigues :
EVRARD Patrick (Cliniques Mont-Godinne) (i)

ORBAN Thomas
Ethicien : GAZIAUX Eric
Juristes : VAN HELLEPUTTE Emmanuelle (i)

Infirmires (Cliniques Universitaires Saint-Luc) et assistante sociale : .
COUPEZ Cécile

DETIENNE Claire (i)
VANDEUREN Carine (AS, reprisentante des patients)

Psychologue : TERLINDEN Guibert (i)
Collaboratenrs scieniifiques permanents du comité d'éehique :
Pharmacien hospitalier:  de PIERPONT Pascale (i)

Mithodologistes, PhD :  de HEMPTINNE Isabelle (i)
LANTIN Anne-Catherine (i)

{1 Ivitd

Pour amaiyse des protocoles d 'dovdes climigue, whﬂmlmnmmmm-uu
daivemt déclaree wor conflis dTmrdrdt fremmoel

L Cominé d'Etiigue fomcionmne selon lex directives des Bonnes Prasiques Climignes (BFCGCP)
Nirmndra she Comitd o Ethigare attribad par fe Comitd Conuulbatif de Biodthigue : 403 (agndmens compler 201 4-201 8

Agregmant of laatinetional (mon-U5) Review Boand: IRE 00001 530 (Clinigues Unlversitadres Saimt-Lise, &d Angust 20307 .
Fuaderahwide Aursnce (FRA) for the protection 4f Raman subjets: FRA mmmm d September 2011 '
FMJM (FWA) for the protection f&m Fiwa ﬂd‘lﬂlfﬁ:ﬂ m&‘ im o Feprember
Accreditation by the Aszociation for Acoreditation aff Human Research Prosecion Programa (AANRPF) 2005 - " -

Accreditation by the Beigion Federal Agency for Mesicines and Nealth Producss (FAMHPAFMPS) 2015 -

Provaensade de |"Alma, 51 - 1200 Brwvelles
Tél | Q705514 - P : O2764.35.13 E-mal - commission. ethigue-ssint-tuc@uc loavain be
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