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DEMANDE D’APPROBATION DE MODIFICATION

AU CER DU CJM-IU 

NOTES PRÉLIMINAIRES :

· Conformément à l’article 6.16 de l’ÉPTC 2, les chercheurs « doivent signaler sans délai au CER les modifications proposées à leur recherche qui touchent les participants à n’importe quelle étape du processus, notamment les modifications au formulaire de consentement, aux tâches ou aux interventions de la recherche, ou aux mesures prises pour protéger la vie privée et la confidentialité ».
· Conformément à l’article 2.9 de l’ÉPTC 2, les demandes de modifications sont évaluées selon une approche proportionnelle :
· Toutes les demandes de modifications impliquant des participants âgés de moins de 18 ans sont évaluées en comité plénier;
· Les demandes de modifications mineures sont évaluées en comité restreint (évaluation déléguée), à moins d’avis contraire de la part de l’évaluateur principal;  
· Les demandes de modifications majeures sont évaluées en comité plénier.
· Tout projet de recherche réalisé dans le cadre d’une programmation de recherche (ex. chaire de recherche) nécessite une approbation éthique distincte de celle de la programmation générale. Chaque projet doit être soumis au CÉR à titre de nouveau projet et non à titre de modification au programme de recherche.
· Conformément à l’article 6.16 de l’ÉPTC 2, les « changements qui modifient considérablement la nature de la recherche approuvée peuvent être considérés comme étant une nouvelle recherche et exiger une nouvelle évaluation par le CER. » 
1. IDENTIFICATION DU PROJET :
1.1. Titre du projet :      
1.2. Numéro du projet :      
1.3. Chercheur principal :      
1.4. Coordonnées postales, téléphoniques et électroniques :       
1.5. Organisme subventionnaire :       
	2.
OBJET(S) DE LA MODIFICATION
	
DOCUMENTS À FOURNIR AU CER*

	 FORMCHECKBOX 

Modification au protocole de recherche (incluant changements à l’équipe de recherche, établissements visés, objectifs, mode de collecte de données, outils de collecte de données, pan d’analyse, populations étudiées, modalités de recrutement et de consentement, ainsi que tout changement au ration risques/bénéfices de la recherche)
	Fiche de présentation et protocole de recherche modifiés, ainsi que l’ensemble des documents nécessaires à l’évaluation éthique de la demande de modification

	 FORMCHECKBOX 

Modification du budget ou du financement
	Budget modifié

	 FORMCHECKBOX 

Modification au formulaire d’information et      de 
consentement
	Formulaire de consentement modifié

	 FORMCHECKBOX 

Modification (ou ajout) aux outils de recherche utilisés 
	Outils de recherche modifiés/ajoutés

	 FORMCHECKBOX 

Modification (ou ajout) aux documents de recrutement
	Documents utilisés aux fins de recrutement modifiés/ajoutés 

	 FORMCHECKBOX 

Modification  autre - Veuillez indiquer la nature de la modification : _____________________________
____________________________________________

____________________________________________

____________________________________________
	Documents nécessaires à l’évaluation éthique de la demande de modification


* L’absence des documents requis entraînera un délai dans l’évaluation des demandes 
3. DEMANDES DE MODIFICATIONS :

· Les sous-sections A à F doivent être complétées préalablement à l’évaluation éthique de la demande;
· Veuillez indiquer une seule modification par sous-section.  Au besoin, veuillez ajouter des sous-sections supplémentaires.
3.1 MODIFICATION #1
A) Nature de la modification :

· Modification mineure Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
 
(modification d’une importance ou d’un intérêt secondaire, accessoire, n’ayant que peu d’impact sur le déroulement de la recherche et l’implication des participants)  
ou;

· Modification majeure Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
 
(modification importante, ayant un impact significatif sur  le déroulement de la recherche et l’implication des participants)    
B) Résumé de la modification (1-2 phrases) :      
C) Description détaillée de la modification :      
D) Justification de la modification et rattachement au projet principal :      
E) Répercussions de la modification pour les participants :      
F) Liste des documents soumis en appui à la modification :      
ESPACE RÉSERVÉ AU CER

 FORMCHECKBOX 

Modification approuvée
 FORMCHECKBOX 

Modification refusée

 FORMCHECKBOX 

Modification approuvée conditionnellement :

Commentaires du CER :      
Signature du représentant du CER :

	Signer ou insérer ici la signature


Nom du représentant du CER CJM-IU : 
3.2 MODIFICATION #2

A) Nature de la modification :

· Modification mineure Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
 
(modification d’une importance ou d’un intérêt secondaire, accessoire, n’ayant que peu d’impact sur le déroulement de la recherche et l’implication des participants)  
ou;

· Modification majeure Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
 
(modification importante, ayant un impact significatif sur  le déroulement de la recherche et l’implication des participants)    
B) Résumé de la modification (1-2 phrases) :      
C) Description détaillée de la modification :      
D) Justification de la modification et rattachement au projet principal :      
E) Répercussions de la modification pour les participants :      
F) Liste des documents soumis en appui à la modification :      
ESPACE RÉSERVÉ AU CER

 FORMCHECKBOX 

Modification approuvée

 FORMCHECKBOX 

Modification refusée

 FORMCHECKBOX 

Modification approuvée conditionnellement :

Commentaires du CER :      
Signature du représentant du CER :

	Signer ou insérer ici la signature


Nom du représentant du CER CJM-IU : 
3.3 MODIFICATION #3

A) Nature de la modification :

· Modification mineure Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
 
(modification d’une importance ou d’un intérêt secondaire, accessoire, n’ayant que peu d’impact sur le déroulement de la recherche et l’implication des participants)  
ou;

· Modification majeure Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
 
(modification importante, ayant un impact significatif sur  le déroulement de la recherche et l’implication des participants)    
B) Résumé de la modification (1-2 phrases) :      
C) Description détaillée de la modification :      
D) Justification de la modification et rattachement au projet principal :      
E) Répercussions de la modification pour les participants :      
F) Liste des documents soumis en appui à la modification :      
ESPACE RÉSERVÉ AU CER

 FORMCHECKBOX 

Modification approuvée

 FORMCHECKBOX 

Modification refusée

 FORMCHECKBOX 

Modification approuvée conditionnellement :

Commentaires du CER :      
Signature du représentant du CER :

	Signer ou insérer ici la signature


Nom du représentant du CER CJM-IU : 
3.4 MODIFICATION #4

A) Nature de la modification :

· Modification mineure Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
 
(modification d’une importance ou d’un intérêt secondaire, accessoire, n’ayant que peu d’impact sur le déroulement de la recherche et l’implication des participants)  
ou;

· Modification majeure Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
 
(modification importante, ayant un impact significatif sur  le déroulement de la recherche et l’implication des participants)    
B) Résumé de la modification (1-2 phrases) :      
C) Description détaillée de la modification :      
D) Justification de la modification et rattachement au projet principal :      
E) Répercussions de la modification pour les participants :      
F) Liste des documents soumis en appui à la modification :      
ESPACE RÉSERVÉ AU CER

 FORMCHECKBOX 

Modification approuvée

 FORMCHECKBOX 

Modification refusée

 FORMCHECKBOX 

Modification approuvée conditionnellement :

Commentaires du CER :      
Signature du représentant du CER :

	Signer ou insérer ici la signature


Nom du représentant du CER CJM-IU : 
3.5 MODIFICATION #5

A) Nature de la modification :

· Modification mineure Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
 
(modification d’une importance ou d’un intérêt secondaire, accessoire, n’ayant que peu d’impact sur le déroulement de la recherche et l’implication des participants)  
ou;

· Modification majeure Oui  FORMCHECKBOX 
    Non  FORMCHECKBOX 
 
(modification importante, ayant un impact significatif sur  le déroulement de la recherche et l’implication des participants)    
B) Résumé de la modification (1-2 phrases) :      
C) Description détaillée de la modification :      
D) Justification de la modification et rattachement au projet principal :      
E) Répercussions de la modification pour les participants :      
F) Liste des documents soumis en appui à la modification :      
ESPACE RÉSERVÉ AU CER

 FORMCHECKBOX 

Modification approuvée

 FORMCHECKBOX 

Modification refusée

 FORMCHECKBOX 

Modification approuvée conditionnellement :

Commentaires du CER :      
Signature du représentant du CER :

	Signer ou insérer ici la signature


Nom du représentant du CER CJM-IU : 
SIGNATURE DU CHERCHEUR

Signature du chercheur :
	Signer ou insérer ici la signature


Nom du chercheur : 
� Inspiré des formulaires du CERT et du CRIR
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