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Amendement majeur

Sont considérés comme amendements majeures, toute modification ayant un impact significatif sur l’essai clinique notamment le protocole, la sécurité des participants et le produit à l’essai.

Amendements mineurs :

Sont considérés comme amendements mineures, toute modification n’ayant pas un impact significatif sur l’essai clinique.

Amendements de protocole :

Pour la soumission des amendements de protocole, le promoteur doit fournir :

	Pièces 
	

	Une lettre de demande d’amendement justifiant l’amendement
	Oui :

Non :

NA :



	L’avis favorable du Comité d’Ethique pour la Recherche en Santé
	Oui :

Non :

NA :



	Le protocole relié en suivi de modification


	Oui :

Non :

NA :



	Le protocole fini avec intégration des modifications


	Oui :

Non :

NA :



	Synthèse des amendements dans un tableau avec les justifications


	Oui :

Non :

NA :

	
	

	
	


A. Amendements mineurs :

Sont considérés comme amendements mineurs, toute modification n’influençant pas la méthodologie de mise en œuvre du protocole.

I. Pour la modification du promoteur

	
	Pièces fournies
	Oui/Non

	1
	Motifs du changement du promoteur 


	Oui :

Non :

NA :



	2
	Preuve de cessation avec l’ancien promoteur


	Oui :

Non :

NA :

	3
	Contrat avec le nouveau promoteur


	Oui :

Non :

NA :

	
	Frais de dossiers


	Oui :

Non :

NA :


II. Pour les modifications administratives et règlementaires :

Une notification expliquant toutes les modifications intervenues doit être fournie.

III. Modification du centre de recherche

	
	Pièces fournies
	Oui/Non

	1
	Contrat entre le promoteur et le nouveau centre de recherche


	Oui :

Non :

NA :



	2
	Note de cessation de collaboration avec l’ancien centre de recherche


	Oui :

Non :

NA :

	3
	Frais de dossiers


	Oui :

Non :

NA :


IV. Pour les modifications des informations du consentement et/ou des informations du participant

	
	Pièces fournies
	Oui/Non
	Observations de l’évaluateur

	1


	Modifications du consentement fournies 


	Oui :

Non :

NA :
	

	2
	Les Justifications sont-elles fournies
	Oui :

Non :

NA :
	

	3
	Modifications de l’information fournies


	Oui :

Non :

NA :
	

	4
	Les Justifications sont-elles fournies
	Oui :

Non :

NA :
	

	5
	Frais de dossiers 


	Oui :

Non :

NA :
	


B. Amendements majeures :

Sont considérées comme Amendements majeures, toute modification qui porte sur le protocole de l’étude.

a) Modification de la taille de l’échantillon
	
	fournies
	Oui/Non/NA
	Observations de l’évaluateur

	1
	Justification de la modification de la taille de l’échantillon fournie
	Oui :

Non :
	

	2
	Certificat d’assurance actualisé
	Oui :

Non :

NA :
	

	3
	Budget revu
	Oui :

Non :

NA :
	

	4
	Frais de dossiers
	Oui :

Non :

NA :
	


b) Diminution de la taille de l’échantillon
	
	Pièces fournies
	Oui/Non
	Observations de l’évaluateur

	1
	Motifs de la diminution de la taille de l’échantillon sont fournis


	Oui :

Non :

NA :


	

	2
	Frais de dossiers
	Oui :

Non :

NA :


	


V. Ajout de sites

	
	Pièces fournies
	Oui/Non
	Observations de l’évaluateur

	1
	CV actualisés et signés des investigateurs du ou des nouveau (x) site (s)
	Oui :

Non :

NA :


	

	2
	Joindre les CV actualisés et signés de l’équipe de recherche du ou des nouveau (x) site (s)
	Oui :

Non :

NA :
	

	3
	Joindre la description des infrastructures et équipements du ou des nouveau(x) site(s)
	Oui :

Non :

NA :


	

	4
	Pour une visite du ou des nouveaux site (s) doit être faite au préalable par l’inspection et le comité avant sa soumission dans un dossier


	Oui :

Non :

NA :


	

	5
	Description du ou des nouveaux sites
	Oui :

Non :

NA :


	

	6
	Frais de dossiers
	Oui :

Non :

NA :


	


VI. Retrait de sites

	
	Pièces fournies
	Oui/Non
	Observations de l’évaluateur

	1
	Notifications
	Oui :

Non :

NA :


	

	2
	Justification des sites retirées


	Oui :

Non :

NA :


	

	3
	Frais de dossiers
	Oui :

Non :

NA :


	


VII. Pour les cas d'ajout ou de changement d'investigateurs/changement d'un membre de l’équipe de recherche

a) Ajout ou changement d’investigateurs/ou d’un membre de l’équipe de recherche

	
	Pièces fournies
	Oui/Non
	Observations de l’évaluateur

	1
	Motifs de l’ajout ou du changement de l’investigateur/ou d’un membre de l’équipe de recherche
	Oui :

Non :

NA :


	

	2
	CV actualisés et signés des nouveaux investigateurs /ou d’un membre de l’équipe de recherche
	Oui :

Non :

NA :
	

	3
	Expérience des nouveaux investigateurs/ou d’un membre de l’équipe de recherche
	Oui :

Non :

NA 
	

	4
	Frais de dossiers


	Oui :

Non :

NA :


	


b) Retrait d’investigateurs /ou d’un membre de l’équipe de recherche

	
	Pièces fournies
	Oui/Non
	Observations de l’évaluateur

	1
	Motifs du retrait de l’investigateur/ou d’un membre de l’équipe de recherche
	Oui :

Non :

NA :


	

	2
	Frais de dossiers


	Oui :

Non :

NA :


	


VIII. Pour les cas de changement du promoteur

	
	Pièces fournies
	Oui/Non
	Observations de l’évaluateur

	1
	Motifs du changement du promoteur 


	Oui :

Non :

NA :


	

	2
	Preuve de cessation avec l’ancien promoteur


	Oui :

Non :

NA :
	

	3
	Contrat avec le nouveau promoteur


	Oui :

Non :

NA :
	

	4
	Frais de dossiers


	Oui :

Non :

NA :
	


IX. Pour les modifications des objectifs du protocole :

· Pour les modifications (ajout ou retrait ou changement) des objectifs secondaires ou tout autre objectif à l’exception de l’objectif primaire du protocole :

Des justifications seront fournies pour chaque item

X. Modification de la durée de l’essai

	
	Pièces fournies
	Oui/Non
	Observations de l’évaluateur

	1
	Les justifications de la durée de l’essai fournies
	Oui :

Non :

NA :
	

	2
	Avis du comité d’éthique


	Oui :

Non :

NA :
	

	3
	Frais de dossiers 


	Oui :

Non :

NA :
	


NB : un nouveau protocole est exigé dans les cas suivants :

· Modification du dosage (augmentation et diminution de dosage) 

· Modifications des objectifs primaires du protocole  

· Modification de la ou des molécules/ajout/ retrait de molécules 

· Modification de l’administration des produits de l’étude

· Modifications de la cible de l’étude
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