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Formulaire de demande d’approbation d’une modification à un projet de recherche

Section 1 – Renseignements généraux

	1.
	Date de soumission du formulaire :
	     

	2.
	Numéro de référence donné au projet par le CÉR :
	     

	3.
	Numéro de protocole ou autre numéro d’identification :
	     

	4.

5.
	Établissement de santé où se déroule la recherche :                    

Titre en français du projet :
	     

	
	     


	6. Indiquez le nom et les coordonnées du chercheur principal. 

	Nom :
	     

	Adresse :
	     

	Téléphone :
	     
	Télécopieur :
	     

	Courriel :
	     

	

	7. Indiquez le nom et les coordonnées des co-chercheurs. 

	Nom :
	

	Adresse :
	

	Téléphone :
	
	Télécopieur :
	

	Courriel :
	

	

	Nom :
	

	Adresse :
	

	Téléphone :
	
	Télécopieur :
	

	Courriel :
	


S’il est nécessaire d’ajouter des noms de co-chercheurs, complétez l’annexe 1 à la fin du présent formulaire.
8. Indiquez le statut actuel du projet de recherche

 FORMCHECKBOX 

Projet en cours pour lequel aucun sujet de recherche n’a encore été recruté dans l’établissement.

Donnez-en la raison : 
	     



 FORMCHECKBOX 

Projet et recrutement en cours

 FORMCHECKBOX 

Projet en cours pour lequel le recrutement est terminé

 FORMCHECKBOX 

Projet terminé

 FORMCHECKBOX 

Projet interrompu

 FORMCHECKBOX 

Projet en attente

Donnez-en la raison :
	     


Section 2 – Renseignements sur la demande au projet de recherche

9. Indiquez la nature de la demande de modification.

	Nature de la demande de modification
	Date
	Version

	 FORMCHECKBOX 

Modification du protocole
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 

Modification de la brochure de l’investigateur
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 

Modification du formulaire d’information et de consentement
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 

Ajout d’un formulaire d’information et de consentement (ex. : traduction)
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 

Modification des documents utilisés pour le recrutement des 
sujets de recherche (ex. : matériel publicitaire, petite annonce)
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 

Modification des questionnaires ou modifications aux autres 
documents de recherche à remplir
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 

Ajout d’un questionnaire ou d’autres documents de recherche 
à remplir
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 

Modification de l’équipe de recherche
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 

Modification du financement ou du budget du projet
	     
	     

	 FORMCHECKBOX 

Autre modification


Précisez :      
	
	


(  Joignez, selon les règles du CÉR, le nouveau document ainsi qu’une copie de l’ancienne version annotée de façon à mettre bien en évidence les modifications apportées. 

10. Résumez brièvement la modification apportée (sa nature, ses justifications et ses conséquences, notamment pour les sujets de recherche).

	     


11. Cette modification nécessite-t-elle une approbation de Santé Canada (ex. : lettre de non-objection, avis d’autorisation) ?  FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non

Dans l’affirmative, cochez la case correspondant à la situation. 

 FORMCHECKBOX 

Le promoteur ou le fabricant a obtenu l’autorisation de Santé Canada (ex. lettre de non-objection (NOL), avis d’autorisation). 


( Joignez la preuve de l’autorisation.

 FORMCHECKBOX 

Le promoteur ou le fabricant attend la décision de Santé Canada.

 FORMCHECKBOX 

Le promoteur ou le fabricant n’a pas déposé de demande à Santé Canada. 

 FORMCHECKBOX 

L’autorisation de Santé Canada n’est pas nécessaire. 


( Joignez la lettre de Santé Canada en attestant.

12. Combien de sujets de recherche seront-ils visés par la modification?      
13. Cette modification fait-elle en sorte que les sujets de recherche déjà recrutés doivent renouveler leur consentement? 
 FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
  Non

Dans l’affirmative, quelles modalités ont été prévues à cette fin?

	     


J’atteste que les renseignements fournis dans le présent formulaire sont exacts.

	
	
	     

	Signature du chercheur principal
	
	Date


Suivi donné par le comité d’éthique de la recherche 

[image: image1.jpg]   Demande de modification approuvée

   Demande de modification refusée
   Demande de modification vue en comité plénier

   Demande de modification vue en comité restreint 

   Discussion avec le chercheur principal 
   Demande de modification classée dans le dossier

   Lettre envoyée au chercheur pour lui faire connaître les préoccupations du comité

   Autre action jugée nécessaire 
       Précisez :   ________________________________________________________________________


__________________________________________________________________________

	La demande a été reçue par : 
	


	
	
	

	Signature du président ou délégué
	
	Date


ANNEXE 1

	7. Indiquez le nom et les coordonnées des co-chercheurs. 

	Nom :
	     

	Adresse :
	     

	Téléphone :
	     
	Télécopieur :
	     

	Courriel :
	     

	

	Nom :
	     

	Adresse :
	     

	Téléphone :
	     
	Télécopieur :
	     

	Courriel :
	     

	

	Nom :
	     

	Adresse :
	     

	Téléphone :
	     
	Télécopieur :
	     

	Courriel :
	     

	

	Nom :
	     

	Adresse :
	     

	Téléphone :
	     
	Télécopieur :
	     

	Courriel :
	     

	

	Nom :
	     

	Adresse :
	     

	Téléphone :
	     
	Télécopieur :
	     

	Courriel :
	     

	

	Nom :
	     

	Adresse :
	     

	Téléphone :
	     
	Télécopieur :
	     

	Courriel :
	     

	

	Nom :
	     

	Adresse :
	     

	Téléphone :
	     
	Télécopieur :
	     

	Courriel :
	     

	

	Nom :
	     

	Adresse :
	     

	Téléphone :
	     
	Télécopieur :
	     

	Courriel :
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