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Betreft: Indiening amendement
Geachte METc, 

Hiermee verzoek ik de leden van de METc VUmc om een medisch-ethische beoordeling van het amendement behorende bij het onderzoek getiteld [volledige titel onderzoek], dat bij de CCMO in ToetsingOnline geregistreerd staat onder nummer [NLxxxxx.029.xx] en bij de METc VUmc onder protocolnummer [vul in].
Geneesmiddel/niet-geneesmiddel

Het onderzoek betreft een geneesmiddelenonderzoek/niet-geneesmiddelenonderzoek.

Bij geneesmiddelenonderzoek: Het EudraCT aanvraagformulier (Annex I) is wel/niet aangepast (indien wel aangepast, het formulier s.v.p. bijvoegen).

Indien een DSMB is ingesteld: De DSMB is op de hoogte van dit amendement.

Proefpersonen
De consequenties van het amendement voor de proefpersonen zijn als volgt. [consequenties  amendement voorproefpersonen].

Opsomming van de wijzigingen
[samenvatting of opsomming wijzigingen]
Indien het ABR-formulier is gewijzigd: Het amendement betreft ook wijzigingen in het ABR-formulier. De wijzigingen zijn gemarkeerd in het ABR-formulier of De wijzigingen in het ABR-formulier zijn als volgt:

Sectie/nr. en wijziging
Sectie/nr. en wijziging
Sectie/nr. en wijziging
Sectie/nr. en wijziging
Etc.
Facturering
Factuurgegevens zijn altijd verplicht om aan te leveren. Indien het onderzoek wordt geïnitieerd door een externe partij, maar de studie gefactureerd dient te worden aan VUmc (interne doorberekening), ontvangen wij bovendien graag het door VUmc toegekende schaduwprojectnummer.
Controleer alstublieft het factuuradres, het briefadres, en het factuurkenmerk bij de algemene gegevens van uw studie in Research Manager. Indien de informatie niet langer correct is verzoeken wij u om dit in Research Manager aan te passen. Houdt u er alstublieft rekening mee dat in ieder geval de volgende gegevens moeten worden doorgegeven:

· Naam instelling/bedrijf

· Naam en afdeling contactpersoon en/of contactgegevens financiële administratie

· Kenmerk/kostenplaats/bestelnummer/purchase ordernummer (verplicht!)
· BTW/VAT-nummer

· Adres
· Postcode en plaats
Met vriendelijke groet,

Naam  indiener/ Naam  hoofdonderzoeker 
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