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Demande d’amendement au Comité d’Éthique 

















Bonjour, 

Afin de pouvoir traiter votre demande dans les meilleurs délais, merci de vérifier que votre dossier est conforme à ce qui suit : 
1. Votre dossier doit contenir une lettre d’accompagnement, « cover letter » :
a. Datée, avec le numéro de référence de l’étude du comité d’éthique et/ou numéro belge/eudraCt et le titre complet (Notre base de données ne nous permet pas de retrouver les études d’après leur acronyme).  
b. Donner la motivation de l’amendement.
c. La modification demandée impliquera probablement des mises à jour de votre protocole et du formulaire d’information et de consentement
d.	Lister les documents concernés par l’amendement, avec une description brève des points modifiés par document. 
2. En cas de prolongation de l’étude, veuillez vérifier si l’attestation d’assurance est toujours à jour (durée). Prévenir l’assureur des changements liés à la durée, à l’investigateur ou à la population de l’étude.
3. Les documents modifiés doivent être transmis en version TC et en version clean, en version PDF. Il est important que les modifications apportées soient mises en évidence. N’oubliez pas d’adapter le numéro et la date de version des documents modifiés !
4. En cas d'étude multicentrique, ajouter une liste à jour des comités locaux inclus ainsi que leurs adresses e-mail, envoyez également une copie aux comités locaux.
5. En cas d'étude multicentrique dans lesquelles des centres non francophones sont inclus, faire parvenir les formulaires d'information et de consentement dans les autres langues également.
6. En cas d'étude commerciale, remplir la fiche de demande de facturation.
7.  En cas de changement d’IP : veuillez fournir le CV récent du nouvel IP et le certificat de GCP de moins de 3 ans.
8. Pour que la demande soit valide, tous les documents doivent, obligatoirement, être envoyés par email en version PDF (ethique@chuliege.be) et 1 version papier doit être déposée au secrétariat du Comité d’Éthique (route 562, porte 166).
9. En cas d’ajout de site (au plus tôt 3 mois après l’avis favorable initial) veuillez nous transmettre le CV et le certificat de GCP de l’investigateur principal du site ajouté et veillez à faire une soumission complète au CE du nouveau site selon leurs modalités. 
Notez qu’une demande d’amendement se fait toujours auprès du Comité d’Ethique Central en cas d’étude multicentrique.
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