AOUT 2014
FICHE DE SYNTHESE Modification Substantielle
A remplir par le Promoteur et à envoyer par e-mail au CPP
Référence(s) du protocole
Réf CPP OBLIGATOIRE :

TITRE EN FRANÇAIS :

TITRE EN ANGLAIS :

TITRE COURT OU N° du protocole (donné par le promoteur) ou Ref Etude :

Réf. ANSM : 

N° ID RCB :

Nom et Adresse du Promoteur :

Représenté en France par :

Nom et coordonnées (notamment téléphonique et e-mail) de la personne en charge du dossier :

Objet de la MS :

	OBLIGATOIRE
Veuillez détailler les modifications :



( Modification de la date de fin d’étude :


( OUI : préciser la date exacte……………………

( Modification du nombre de participants : 

( OUI 
Si oui, préciser le nombre de participants en plus ou en moins et mentionner le nombre total en France et/ou dans le monde ……………………………………………………………………………............................................
( Changement de promoteur (nom et adresse) : 

(Modification du titre : 

(Ajout /suppression d’un centre :

( Ajout d'investigateur, mettre le n° RPPS et coordonnées complètes : 

(Suppression d’investigateur (mentionner les noms  et centre): 

( AUTRES changements à détailler :
Documents fournis 
Protocole (N° de version et date) : 

Lettre d'information au patient (N° de version et date) : 

Formulaire de consentement (N° de version et date) : 

Autres documents (à préciser) : 
====================================================================================

RESERVE AU CPP




Dossier Ref CPP : ----------------

N°MS:-------------
	Recevabilité 



	Recevable      FORMCHECKBOX 


	En Attente  FORMCHECKBOX 

	Non recevable      FORMCHECKBOX 


	Date de réception de la MS

	

	Date de la validation recevabilité


	

	Date prévue de passage en séance


	

	

	Motifs de non recevabilité : 

	 FORMCHECKBOX 
 Documents transmis en nombre d'exemplaires insuffisant

(jugement comité)
 FORMCHECKBOX 
 Motif de l'attente 


	 FORMCHECKBOX 
 document(s) manquant(s) : 


	Commentaires importants :      

	Complément demandé le :


	Reçu le :

	
	

	
	

	Fait le      
	NOM et SIGNATURE      



