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Titre de l’étude : Titre officiel en français et version simplifiée compréhensible pour des profanes

Promoteur de l’étude : Nom et adresse de l’entreprise, de l’hôpital, de l’université ou autre organisation ; 
Organisme de recherche : Nom et adresse ORC/ CRO

Comité d’Ethique Médicale : Identification du Comité d’Ethique ayant fourni l’avis unique sur l’essai et du Comité d’éthique local ayant participé au processus d’approbation.
Médecins investigateurs locaux : Nom, affiliation et coordonnées
I Information essentielle à votre décision de participer (5 pages)  
Introduction

Vous êtes invité à participer à une étude clinique destinée à évaluer un médicament expérimental pour le traitement de votre maladie.  Un médicament expérimental est un médicament faisant encore l'objet d'études pour évaluer son efficacité, sa sécurité d'emploi ou son mécanisme d'action.
. 

Le promoteur et le médecin investigateur espèrent que ce médicament peut présenter des avantages pour le traitement de patients atteints de la même maladie que la vôtre. Néanmoins, il n’y a aucune garantie que vous tirerez un bénéfice de votre participation à cette étude.
A l’attention du patient : Il se peut que vous n'étiez pas capable, au moment de votre inclusion dans l’étude, de prendre vous-même la décision de participer ou non à cette étude.  Il est alors d'usage de faire appel à un représentant légal.  On demande à ce dernier de prendre une décision de participation à l'étude de la personne qu'il représente au mieux des intérêts de cette personne et en tenant compte de sa probable volonté.  Votre représentant a accepté votre participation à cette étude, sachant que dès que votre situation clinique le permettrait, vous seriez mis au courant de votre participation à une étude clinique et libre à ce moment de consentir à poursuivre cette participation ou d'y mettre un terme.  Nous vous demandons maintenant de confirmer ou non votre participation.

A l’attention du représentant légal : En raison de sa situation clinique, la personne que vous représentez n’est pour le moment pas considérée comme apte à prendre une décision de participation en toute connaissance de cause. Vous êtes donc invité à vous prononcer sur sa participation à cette étude clinique en tenant compte de sa probable volonté.

Dans la suite de ce document, les phrases sont formulées comme si nous nous adressions directement à la personne que vous représentez.

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 clinique, vous devez savoir que :

· Cette étude clinique est mise en œuvre après évaluation par un ou plusieurs comité(s) d’éthique.  

· 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. Votre décision de ne pas ou de ne plus participer à l’étude n’aura aucun impact sur la qualité de vos soins ni sur vos relations avec le médecin investigateur.
· Les données recueillies à cette occasion sont  confidentielles et votre anonymat est garanti lors de la publication des résultats.

· Une assurance a été souscrite au cas où vous subiriez un dommage lié à votre participation à cette étude clinique.

· Aucun frais ne vous sera facturé pour les visites / consultations, examens ou traitements spécifiques à cette étude.

· Vous pouvez toujours contacter l’investigateur ou un membre de son équipe si vous avez besoin d’informations complémentaires. 

 Un complément d’informations sur vos « Droits de participant à une étude clinique » sont fournis en annexe XX.
� Son utilisation dans le cadre des soins n'a pas été approuvée par les autorités réglementaires, tels que l'Agence européenne des médicaments (EMA, European Medicines Agency) et la Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis ou a déjà été approuvée par ces mêmes autorités mais pour le traitement d’une autre maladie que celle faisant l’objet de la présente recherche clinique. Une description et les résultats de cette étude clinique seront disponibles via (sites web EMA � HYPERLINK "https://www.clinicaltrialsregister.eu/" ��https://www.clinicaltrialsregister.eu/� ; FDA � HYPERLINK "http://www.clinicaltrials.gov/" ��http://www.clinicaltrials.gov/� )  et publiés dans des revues médicales spécialisées.
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