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New research project led by a sponsor acting 
with a different investigator in each of the 

participating RSSS establishments 
 

SCIENTIFIC 

ASSESSMENT 

DONE OR 

UNDERWAY/ 

REQUEST FOR AN 

ETHICAL 

ASSESSMENT 

ADDRESSED TO 

AN RSSS REC  

BY AN INVESTIGATOR, 

 

 

Determine to which REC the ethics 
assessment request should be addressed 

(article 4) 

 

AFTER AGREEMENT 

WITH THE SPONSOR 

Have the positive result of the scientific 
evaluation in hand or start procedures to 

obtain it (article 5) 
 

 
 
 
In case of refusal by REC. 

Fill out the REC project submission form, 
adding the documents requested by the 
REC, identify the sponsor and, if possible, 
the other investigators who will perform 

the same research project at their 
establishments (article 6) 

 

 
REQUEST FOR A 

SUITABILITY REVIEW 

MADE TO EACH 

ESTABLISHMENT 

  Written assessment by REC 
that has agreed to act as 

evaluating REC 

 
Declaration sent within 5 
work days; given at once if 
the investigator is from the 

establishment. 

•   Submit the REC declaration to the 
person in charge of authorizing research 
projects at the evaluating REC’s 
establishment. 

•   Supply a copy of the declaration to 
other investigators identified by the 
sponsor so that they can request that 
their establishments begin suitability 
review procedures of the project 
(articles 9 and 10). 

•   When required, submit to the 
evaluating REC, before the meeting, the 
additional documents to complete the 
file (article 7.5).  

•   Respond to comments following 
ethical examination, make necessary 
modifications and submit the final 
version of all documents required by 
the evaluating REC (article 8).  

 
 

 
 
 

Negative 

 
 
 

Address a reassessment 
request to the evaluating REC  

 
 
 

Letter from evaluating 
REC: 

- results of ethical examination; 
- confirmation of positive result 

of scientific examination 

 

 
 
 
Positive 

The REC meets to 
examine the projects 

within 30 days 
following its 
declaration 

 
Letter sent within 5 work days 
following reception of the final 

version of the documents 

(article 8.9) 
 
 

The letter from the person 
mandated to authorize the project 
or not must be sent within 5 work 

days of the deposit to the 
evaluating REC 

•   Send the letter to the evaluating REC c/o the person in charge of authorizing 
research projects at the evaluating REC’s establishment (article 11.1).  
•   Supply a copy of the letter from the evaluating REC to the other investigators 
identified by the sponsor (article 11.2).  
•   Reception of letter from the person in charge, confirming authorization or 
not to begin the research project at the evaluating REC’s establishment (article 
11.7). 
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CONSTANT 

ETHICAL 

MONITORING 

 

During project realisation (article 12): 
• Supply the required notifications to the evaluating REC for constant ethical monitoring when they involve 
the project in general or the evaluating REC’s establishment (article  12.2). 
• Produce an annual report on the state of the research project at the evaluating REC’s establishment.  
• Communicate all pertinent information to the person in charge at the evaluating REC’s establishment. 


