Medisch Ethische Toetsingscommissie AMC

Datum  ……
Betreft: Aanbieding amendement nr …, (METC xxxx_xxx, NLxxxxx.xxx.xx)
Geachte secretaris, 

Hierbij leg ik een amendement voor dat behoort bij het onderzoek getiteld ‘volledige titel onderzoek’ en dat geregistreerd staat onder METC nummer xxxx_xxx, NLxxxxx.xxx.xx . 
Het amendement betreft:
 FORMCHECKBOX 
 het toevoegen van een deelnemend centrum
: ……..
 FORMCHECKBOX 
 een administratieve wijziging (nieuwe principal investigator, overname sponsor), inhoudende
 ….. 
 FORMCHECKBOX 
 een nieuwe versie van een Investigator’s Brochure of IMPD
 ……
 FORMCHECKBOX 
 een andere wijziging
, inhoudende: ………. 
Een overzicht van de wijzigingen staat aangegeven in het IB/IMPD/Protocol op pagina: ……..
De motivatie voor de wijziging is
 ……
Dit amendement leidt:
Wel/niet tot verhoging van het aantal proefpersonen dat is beschreven in het protocol.
Wel/niet tot zwaardere belasting of hogere risico’s voor de proefpersonen.

Wel/niet tot aanpassingen in de proefpersoneninformatie.
Wel/niet tot veranderingen voor de reeds deelnemende proefpersonen
 
Onderzoeksverklaring/Verklaring-Geschiktheid-Onderzoeksinstelling (VGO)
:
Heeft het amendement gevolgen voor de lokale uitvoerbaarheid? 

 FORMCHECKBOX 
 Ja (voeg onderzoeksverklaring(en)/VGO(’s) toe)

 FORMCHECKBOX 
 Nee

Voortgangsrapportage:
 FORMCHECKBOX 
 Een voortgangsrapportage
 is bijgesloten

 FORMCHECKBOX 
 Geen voortgangsrapportage bijgesloten: Is het onderzoek reeds gestart? Ja/ Nee



Zo ja: startdatum: ………..

Aantal geïncludeerde proefpersonen: ………….
Voorgelegde documenten
:
……….
Met vriendelijke groet,

Naam en handtekening

Indiener/contactpersoon



_____________________________ 

Tel.nr.: ….
E-mail: ….
Naam en handtekening

Hoofdonderzoeker




_____________________________ 

� Naam centrum invullen. Zie onze intranetpagina voor de in te dienen documenten.


�hier een korte omschrijving van de wijzigingen aangeven.


�Naam en versie nummer invullen.


H��ier een korte omschrijving van de wijzigingen aangeven.


�Bij het toevoegen van een deelnemend centrum hoeft de reden voor wijziging niet te worden omschreven, in andere gevallen wel. Bij de motivatie moet niet aangegeven worden wat gewijzigd is, maar waarom.


�Indien dit het geval is graag een aparte, zelfstandig leesbare brief voor de reeds deelnemende proefpersonen bijvoegen, waarin de wijzingen zijn beschreven.


�Indien het amendement gevolgen heeft voor de lokale uitvoerbaarheid dient een nieuwe onderzoeksverklaring/ VGO voorgelegd te worden.


Voor geneesmiddelenstudies primair ingediend vanaf 1 november 2021 is het gebruik van de VGO verplicht.





�Indien de studie minder dan 1 jaar geleden is goedgekeurd of als minder dan 1 jaar geleden een rapportage is voorgelegd hoeft dit niet.


Dan graag aangeven of de studie is gestart en hoeveel proefpersonen er tot zover zijn geïncludeerd.


�Documenten alleen digitaal als pdf. Gewijzigde documenten voorzien van track changes zodat zichtbaar is wat gewijzigd is. Gewijzigde documenten voorzien van nieuwe datum en versienummer (in de digitale naamgeving, maar ook in het document zelf).


�Handtekening hoofdonderzoeker vereist bij onderzoek waarvoor het AMC niet de verrichter is.
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