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Formulaire M-NR-2008

Formulaire de notification d’un nouveau renseignement 

ou d’une modification de l’équilibre clinique 

concernant un projet multicentrique

(Doit être rempli par le chercheur principal coordonnateur) 

Le genre masculin, employé pour alléger le texte, désigne autant les femmes que les hommes.

	Date de la demande :
	     


	

	1. 
	La notification concerne :
	 FORMCHECKBOX 

un nouveau renseignement susceptible d’affecter l’éthicité du projet.

	
	
	 FORMCHECKBOX 

un nouveau renseignement susceptible d’influer sur la décision d’un sujet de recherche quant à sa participation.

	
	
	 FORMCHECKBOX 

une modification constatée au chapitre de l’équilibre clinique.

	


	Section 1 – Renseignements généraux

	2. 
	N° du projet : MP –
	     

	3. 
	Titre en français du projet :
	     

	4. 
	Chercheur principal coordonnateur :
	Nom :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     


	5. 
	Chercheurs principaux locaux :

L’expression établissement en cause désigne tout établissement où se déroule le projet approuvé par le CÉR principal, sauf l’établissement d’appartenance du chercheur principal coordonnateur qui, lui, est désigné par l’expression votre établissement.
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     

	
	
	Nom :
	     

	
	
	Nom de l’établissement en cause :
	     

	
	
	N° de téléphone :
	     

	
	
	N° de téléavertisseur :
	     

	
	
	Courriel :
	     


	6. Indiquez le statut actuel du projet de recherche au Québec. 

	 FORMCHECKBOX 

Projet en cours pour lequel aucun sujet de recherche n’a encore été recruté dans un établissement.

 FORMCHECKBOX 

Projet pour lequel le recrutement est en cours dans un ou plusieurs établissements.

 FORMCHECKBOX 

Projet en cours pour lequel le recrutement est terminé dans tous les établissements.

 FORMCHECKBOX 

Projet interrompu dans tous les établissements.

 FORMCHECKBOX 

Projet en attente.


	Section 2 – Nature du nouveau renseignement

	7. 
	Exposez, de façon précise et détaillée, le nouveau renseignement faisant l’objet de la présente notification.

	
	     


	8. 
	Ce nouveau renseignement a-t-il des répercussions sur la poursuite du projet de recherche ? FORMCHECKBOX 
  Oui     FORMCHECKBOX 
 Non

	
	Dans l’affirmative, précisez.

	
	     


	9. 
	Ce nouveau renseignement est-il susceptible d’influer sur la décision d’un sujet de recherche quant à sa participation au projet ?  FORMCHECKBOX 
  Oui     FORMCHECKBOX 
 Non

	10. 
	Ce nouveau renseignement entraîne-t-il des risques pour la santé, l’intégrité ou le respect de la vie privée des sujets de recherche ou d’autres personnes ?  FORMCHECKBOX 
  Oui     FORMCHECKBOX 
 Non

	
	Dans l’affirmative, précisez ces risques et indiquez quelles sont les mesures envisagées en vue de les pallier.

	
	     


	11. 
	À la lumière de ce nouveau renseignement, est-il nécessaire de modifier :

	 FORMCHECKBOX 

la brochure de l’investigateur ?
	Date :
	     
	Version :
	     

	 FORMCHECKBOX 

le protocole de recherche ?
	Date :
	     
	Version :
	     

	 FORMCHECKBOX 

le formulaire de consentement ?
	Date :
	     
	Version :
	     

	 FORMCHECKBOX 

tout autre document (ex. : documents utilisés pour le recrutement des sujets de recherche, documents de recherche à remplir, questionnaire) ?
	Date :
	     
	Version :
	     

	
	 Précisez :
	     

	
Joignez, le cas échéant, le nouveau document ainsi qu’une copie de l’ancienne version annotée de façon à mettre bien en évidence les modifications apportées.


J’atteste que les renseignements fournis dans le présent formulaire sont exacts.

	Signature du chercheur principal coordonnateur
	
	Date


	Suivi donné par le comité d’éthique de la recherche principal

	
	Approbation du projet maintenue 

	
	Approbation du projet suspendue

	
	Notification vue en comité plénier

	
	Notification vue en comité restreint 

	
	Discussion avec le chercheur principal coordonnateur

	
	Notification classée dans le dossier

	
	Dossier acheminé aux établissements locaux en cause 

	
	Lettre envoyée au chercheur pour lui faire connaître les préoccupations du comité

	
	Autre action jugée nécessaire (ex. : discussion avec les présidents des CÉR locaux).

	
	Précisez :
	


	Information transmise au CÉR local ou au comité d’étude de la convenance de l’établissement en cause, selon le cas, le :

	


	La notification 

a été reçue par :
	
	
	

	
	Signature 
	
	Date

	
	

	
	Nom du signataire 
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