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1. Introduction T
Un essai clinique peut étre arrété prématurémensuspendu dans un centre dinvestigation
(ICHE684.12:

- par l'investigateur sans accord préalable du prenrot

- par le promoteur

- par le Comité d’Ethique (CE) qui retire ou suspeswh avis favorable pour I'étude
(nouveaux faits scientifiques ou de sécurité)

- parce que Swissmedic I'exige (inspection qui momue les exigences relatives a la
réalisation de l'essai clinique ne sont pas remspliu que la documentation a été
modifiée sans annonce préalable, ou que I'essat pas conduit conformément au
protocole) Directive 2001/20/CE du parlement Européen arnt 12

2. But
Rendre le promoteur et l'investigateur attentifx guwocédures a suivre en cas d’arrét ou de
suspension de I'étude.

3. Responsabilités

Si, durant I'essai, des faits nouveaux risquentpdeer préjudice a la sécurité des sujets de
recherche, le promoteur et I'investigateur prenm@amédiatement toutes les mesures de sécurité
requises pour protéger les sujets de rechercheectmit danger immédiaOClin art 20. De
plus ces faits nouveaux doivent étre immédiatemmrhmuniqués a Swissmedic par le
promoteur et au CE par l'investigateur.

De méme, si les analyses intermédiaires montremt’gfficacité ou la supériorité du traitement
d’étude ne pourra pas étre établie au cours dedécet avec le nombre de patients prévu, il n’est
pas éthique de continuer le recrutement des patei€tude doit étre interrompue.

Lorsque 'étude est arrétée prématurément, le premncet I'investigateur doivent déclarer aux
autorités compétentes I'arrét prématuré de I'étlates les délais impartis.

De plus, ils doivent prendre immédiatement toutssnhesures possibles pour garantir la sécurité
des sujets et doivent veiller a ce que leur pniselarge médicale soit conforme au protocole.
Comme pour une étude menée jusqu’au bout, le peamatoit remettre un rapport final a
Swissmedic dans les six mois suivant I'arrét desié cliniqugOClin art 21).

4. Détails de la procédure en cas d’arrét prématuré’une étude

Sil'essai est arrété de fagcon prématurée ou sdsgeour n'importe quelle raison :

» linvestigateur doit informer les patienteapidement et le CHans un délai de 15 jours en
donnant une raison claire et détaillée. De plugjoit envoyer cette explication écrite au
promoteursi c’est lui qui a arrété I'étude sans I'accorégdable du promoteur ou si c’est le
CE qui a suspendu I'étude.

Page 1 sur 2



Unité d’Investigation Clinique CRCEZ_ZE:W
cllnlgue
SOPPD2.8 GeV5

Z [

* le promoteur doit en informer Swissmedidans un délai de 15 jours en donnant une raison
claire et doit s’assurer que les soins et le sapygroprié seront fournis aux patients. Lorsque
I'arrét est de son initiative, il doit en informi@nvestigateurqui lui-méme alerte le CE
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