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Adres CCMO/Minister van VWS
datum
uw kenmerk: nvt, ons kenmerk: 
Betreft: Digitale indiening substantieel amendement NLxxxxx.xxx.xx
Geachte leden van de CCMO/Minister van VWS,

Hiermee verzoek ik de Bevoegde Instantie (CCMO/Minister van VWS) om een verklaring van geen bezwaar af te geven voor het substantieel amendement nr…. behorende bij het onderzoek getiteld ‘……titel onderzoek……’ (NLxxxxx.xxx.xx)
(het NL-nummer geldt alleen voor onderzoek dat is ingediend na 1 maart 2006).

De wijziging(en) in dit amendement heeft/hebben betrekking op 
(svp aanvinken):

  het toevoegen van een nieuw geneesmiddel voor onderzoek;

  een essentiële wijziging van het huidige geneesmiddel voor onderzoek

  anders, namelijk:  ……….….
De reden voor deze wijziging is ……….….
Op de bijgevoegde CD-rom vindt u het EudraCT formulier kennisgeving wijziging (EudraCT  amendment form) en het EudraCT Aanvraagformulier (EudraCT Application form) (indien van toepassing).
Met deze indiening verklaar ik dat alle relevante documenten uit het voornoemde onderzoeksdossier zijn ondertekend door de daartoe bevoegde personen. De ondertekende documenten zijn/worden ter beoordeling ingediend bij de oordelende toetsingscommissie zoals vermeld bij vraag I1 uit het ABR-formulier.

Met vriendelijke groet,
Naam, handtekening en


Naam, handtekening en contactgegevens

contactgegevens indiener  

afdelingshoofd/projectleider
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