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Medisch Ethische Toetsingscommissie (METC) Erasmus MC





Datum: --/--/----

Betreft: Indiening amendement WMO/MDR/IVDR bij lopende studie 

Geachte leden van de METC Erasmus MC,

Hiermee verzoek ik u om een amendement te beoordelen behorende bij het volgende onderzoek:

	Titel onderzoek
	

	NL nummer
	



Aard amendement: 
☐ 	wijziging protocol
☐ 	wijziging van het aantal patiënten
☐ 	wijziging van de in/exclusie criteria
☐ 	wijziging aard of aantal verrichtingen/onderzoeken
☐ 	wijziging medisch hulpmiddel, medische apparatuur of in vitro diagnosticum
☐ 	wijziging productinformatie
☐ 	wijziging informatie- en toestemmingsformulier/wervingsmateriaal deelnemers
☐ 	wijziging van onderzoeker of onafhankelijk arts
☐ 	wijziging deelnemende centra
☐ 	wijziging van adres en/of contactgegevens
☐ 	anders, nl.  ……..<< omschrijf >>

Reden en beknopte omschrijving amendement:  
	





Het is bekend dat de METC Erasmus MC kosten in rekening brengt voor de beoordeling van het amendement indien het onderzoek wordt geïnitieerd en/of ondersteund door een onderneming met winstoogmerk, overeenkomstig de tarieven zoals vermeld op de website METC Erasmus MC.

Ondergetekenden verklaren hiermee akkoord te gaan met de indiening van bovenvermeld amendement bij de METC.


Met vriendelijke groet,


	Naam hoofdonderzoeker Erasmus MC
	Naam afdelingshoofd Erasmus MC

	



	

	Afdeling en thema
	Afdeling en thema

	



	




	Handtekening
	Handtekening

	





	








(Verplicht in te vullen en te ondertekenen door beide partijen)
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