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Aanvraagdocument I (commercieel onderzoek)

VERZOEK TOT ADVIES VAN HET ETHISCH COMITE BETREFFENDE
EEN ONDERZOEKSPROJECT BIJ DE MENS



EUDRACT NUMMER (INDIEN INTERVENTIONEEL GENEESMIDDELENONDERZOEK):      
PROTOCOLNUMMER:      
REGISTRATIELOKETNUMMER GZA:      
CTO NUMMER (INDIEN VAN TOEPASSING):      




1. TITEL VAN HET ONDERZOEK 

     


2. GEGEVENS VAN DE ONDERZOEKER(S) GZA

· NAAM:      
· FUNCTIE:      
· DIENST:      
OF FACULTEIT/VAKGROEP:      
· TELEFOONNUMMER:      
· E-MAIL:      
· NAAM DIENSTHOOFD:      

· NAAM:      
· FUNCTIE:      
· DIENST:      
OF FACULTEIT/VAKGROEP:      
· TELEFOONNUMMER:      
· E-MAIL:      
· NAAM DIENSTHOOFD:      

· NAAM:      
· FUNCTIE:      
· DIENST:      
OF FACULTEIT/VAKGROEP:      
· TELEFOONNUMMER:      
· E-MAIL:      
· NAAM DIENSTHOOFD:      


3. GEGEVENS COÖRDINEREND ONDERZOEKER (INDIEN VAN TOEPASSING; MULTICENTRISCH) 

· NAAM:      
· FUNCTIE:      
· DIENST:      
OF FACULTEIT/VAKGROEP:      
· TELEFOONNUMMER:      
· E-MAIL:      
· NAAM DIENSTHOOFD:      


4. GEGEVENS VAN DE MEDEWERKER (S) AAN HET ONDERZOEK

· NAAM:      
· FUNCTIE:      
· DIENST:      
OF FACULTEIT/VAKGROEP:      
· TELEFOONNUMMER:      
· E-MAIL:      
· NAAM DIENSTHOOFD:      

· NAAM:      
· FUNCTIE:      
· DIENST:      
OF FACULTEIT/VAKGROEP:      
· TELEFOONNUMMER:      
· E-MAIL:      
· NAAM DIENSTHOOFD:      

· NAAM:      
· FUNCTIE:      
· DIENST:      
OF FACULTEIT/VAKGROEP:      
· TELEFOONNUMMER:      
· E-MAIL:      
· NAAM DIENSTHOOFD:      


5. OPZET VAN HET ONDERZOEK
[bookmark: Selectievakje4]
☐ NIET-INTERVENTIONEEL ONDERZOEK

☐ RETROSPECTIEF 	☐ PROSPECTIEF

☐ BEVRAGING (VRAGENLIJST, INTERVIEW)

☐ ANDERE, SPECIFICEER:      

☐ INTERVENTIONEEL ONDERZOEK

☐ MET GENEESMIDDEL (ALLE ITEMS VAN TOEPASSING AANDUIDEN)
☐ FASE I
☐ FASE II
☐ FASE III
☐ FASE IV
☐ PROEF VOOR GENTHERAPIE EN SOMATISCHE CELTHERAPIE
☐ PROEF MET GENEESMIDDELEN DIE GENETISCH GEWIJZIGDE ORGANISMEN BEVATTEN
☐ PROEF MET CELTHERAPIE MET XENOGENEN

☐ ANDERE; SPECIFICEER (VB MEDICAL DEVICE, BLOEDAFNAME, RX,…)
☐ MEDICAL DEVICE
☐ BLOEDAFNAME, RX,…
☐ VRAGENLIJSTEN, INTERVIEW, ENQUETE,…
☐ RADIOTHERAPIE


6. IS HET ONDERZOEK

☐ DIAGNOSTISCH 	☐ THERAPEUTISCH
[bookmark: Check18]☐ FYSIOLOGISCH	☐ FYSIOPATHOLOGISCH
☐ MORFOLOGISCH	☐ EPIDEMIOLOGISCH


7. IS HET ONDERZOEK

[bookmark: _GoBack]☐ MONOCENTRISCH

☐ MULTICENTRISCH

☐ HET ETHISCH COMITÉ GZA IS “CENTRAAL” ETHISCH COMITÉ

☐ JA
NAAM, ADRES, TELEFOONNUMMER EN E-MAIL VAN ANDERE ETHISCHE COMITÉS DIE MEEWERKEN AAN HET ONDERZOEK + NAAM VAN DE LOKALE ONDERZOEKERS:
     

☐ NEEN
NAAM, ADRES, TELEFOONNUMMER EN E-MAIL VAN HET CENTRAAL ETHISCH COMITÉ:
     


8. LOOPTIJD VAN DE STUDIE

GEPLANDE BEGINDATUM VAN DE STUDIE IN GZA:      

GEPLANDE EINDDATUM VAN DE STUDIE IN GZA:      


9. OPDRACHTGEVER VAN DE GESPONSORDE STUDIE

☐ FARMACEUTISCHE FIRMA (NAAM EN ADRES):      

☐ ANDERE, SPECIFICEER (NAAM EN ADRES):      


10. GEEF EEN KORTE SAMENVATTING VAN HET PROTOCOL (MINIMUM 30 ZINNEN /EEN HALVE PAGINA EN MAXIMUM ÉÉN PAGINA), VERSTAANBAAR VOOR MENSEN DIE NIET GESPECIALISEERD ZIJN IN DE MATERIE. VERWIJS NIET ALLEEN NAAR EEN BIJGEVOEGD PROTOCOL. 

     


11. WELKE ZIJN DE ARGUMENTEN (THEORETISCHE, EXPERIMENTELE OF ANDERE) DIE EEN VOORDEEL LATEN VERWACHTEN VAN DE TE TESTEN NIEUWE METHODE, VAN HET TE TESTEN NIEUWE PREPARAAT, ETC. BOVEN DE GEKENDE EN REEDS GEBRUIKTE?

     


12. WERD EEN ANALOOG ONDERZOEK REEDS ELDERS UITGEVOERD, HETZIJ IN ZIJN GEHEEL, HETZIJ GEDEELTELIJK?

ZO JA, WAAR? WAT WAS HET RESULTAAT? WAAROM WORDT HET IN DEZE STUDIE HERNOMEN?
     


13. ZAL EEN CHEMISCHE SUBSTANTIE TOEGEDIEND WORDEN?

☐ JA	☐ NEEN
ZO JA:
A. LANGS WELKE WEG? 
☐ PO
☐ IV
☐ SC
☐ ANDERE:      

B. NAAM EN OORSPRONG VAN DE SUBSTANTIE:      

C. AAN WIE WORDT DE RECEPTIE, OPSLAG, VERDELING EN HET TERUGSTUREN VAN NIET-GEBRUIKTE CHEMISCHE SUBSTANTIES TOEVERTROUWD?
☐ APOHEEK GZA
☐ ANDERE:      

D. ZULLEN RADIO-ISOTOPEN TOEGEDIEND WORDEN?

☐ JA	☐ NEEN
WELKE?      


14. INDIEN HET OM EEN NIEUWE SUBSTANTIE GAAT, HEEFT DE ONDERZOEKER KENNIS GENOMEN VAN HET VOLLEDIG TOXICOLOGISCH, DIERFARMACOLOGISCH EN HUMAAN DOSSIER?

☐ JA	☐ NEEN
ZO NEEN, LEG UIT:      


15. KEUZE VAN DE PROEFPERSONEN 

A. GEZONDEN?
☐ JA	☐ NEEN
PATIËNTEN LIJDEND AAN:      

B. ZWANGERE VROUWEN OF VROUWEN DIE TIJDENS HET ONDERZOEK ZWANGER KUNNEN WORDEN?
☐ JA	☐ NEEN

C. AANTAL PROEFPERSONEN IN GZA:      

D. TOTAAL AANTAL PROEFPERSONEN IN DE STUDIE:      

E. LEEFTIJD:      

F. GESLACHT: ☐ M	☐ V 	☐ BEIDE

G. HOE WORDEN PROEFPERSONEN GEREKRUTEERD?      


16. WANNEER VERWACHT MEN VOORDEEL VOOR DE DEELNEMER?

A. HEEFT HET EXPERIMENT EEN DIAGNOSTISCH OF THERAPEUTISCH DOEL DAT ONMIDDELLIJK VOORDEEL AAN DE ONDERZOCHTE ZAL BRENGEN?
☐ JA	☐ NEEN

B. MAAKT HET EXPERIMENT DEEL UIT VAN EEN DIAGNOSTISCH EN THERAPEUTISCH PLAN WAARVAN MEN MAG VERWACHTEN DAT DE RESULTATEN BINNEN AFZIENBARE TIJD VOOR ANDERE ZIEKEN NUTTIG ZULLEN ZIJN? 
☐ JA	☐ NEEN

C. MAAKT HET EXPERIMENT DEEL UIT VAN EEN GEHEEL VAN ONDERZOEKEN WAARVAN HET DIAGNOSTISCH OF THERAPEUTISCH BELANG NIET ONMIDDELLIJK DUIDELIJK IS, MAAR WAARVAN MAG WORDEN VERWACHT DAT DE RESULTATEN LATER TOT DIAGNOSTISCHE OF THERAPEUTISCHE TOEPASSINGEN OF TOT EEN BETERE KENNIS VAN DE FYSIOPATHOLOGISCHE MECHANISMEN ZULLEN LEIDEN?
☐ JA	☐ NEEN


17. WELKE INVESTIGATIES ZIJN EXTRA VOORZIEN GEDURENDE HET ONDERZOEK, HOE FREQUENT EN GEDURENDE WELKE TIJD?

A. ZUIVER KLINISCHE EVALUATIES
☐ JA	☐ NEEN
OM DE:      

B. FUNCTIETESTS OF DYNAMISCHE PROEVEN
☐ JA	☐ NEEN
WELKE:      
OM DE:      

C. RADIOGRAFISCHE EN/OF ISOTOPISCHE INVESTIGATIES
☐ JA	☐ NEEN
WELKE:      
OM DE:      

D. BLOEDAFNAMEN
☐ JA	☐ NEEN
ZOJA, BESCHRIJF:      

E. WEEFSELAFNAME
☐ JA	☐ NEEN
ZOJA, BESCHRIJF:      

F. LABO-ONDERZOEKEN
WORDEN VAN HET KLINISCH LABO GZA BEPAALDE ACTIVITEITEN VERWACHT?
☐ JA	☐ NEEN
ZOJA, BESCHRIJF:      

MOET HET KLINISCH LABO GZA ONMIDDELLIJK BESCHIKBAAR KUNNEN ZIJN (BESCHRIJF):
☐ JA	☐ NEEN
ZOJA, BESCHRIJF:      

G. ANDERE:      


18. REKENING HOUDEND MET DE HUIDIGE GEGEVENS VAN DE WETENSCHAP

A. MEENT U DAT DEZE STUDIE: 

☐ WAARSCHIJNLIJK GEEN ENKEL RISICO INHOUDT

☐ EEN MOGELIJK RISICO INHOUDT
WELK RISICO, FREQUENTIE:      

☐ ZEER WAARSCHIJNLIJK EEN RISICO INHOUDT
WELK RISICO, FREQUENTIE:      

B. WELKE ZIJN DE MEEST VOORKOMENDE BIJWERKINGEN VAN HET PREPARAAT ONDER STUDIE?
(DE BIJWERKINGEN MOETEN EVENEENS DUIDELIJK VERMELD WORDEN IN HET INFORMATIE- EN TOESTEMMINGSFORMULIER VOOR DE DEELNEMER)
     


19. INFORMATIE EN TOESTEMMING VAN DE DEELNEMERS 

A. KEUZE VAN DE DEELNEMERS

BETREFT HET GEZONDE DEELNEMERS?
☐ JA	☐ NEEN

BETREFT HET ZIEKE DEELNEMERS?
☐ JA	☐ NEEN
ZO JA, WELKE AANDOENING?
     

B. IN GEVAL VAN GEZONDE DEELNEMERS

ZAL HUN WETTELIJKE VERPLICHTE SCHRIFTELIJKE TOESTEMMING WORDEN BEKOMEN NA EEN DUIDELIJKE OBJECTIEVE INFORMATIE VAN DE EXPERIMENTDOELEN? 
☐ JA
ZO JA, GELIEVE EEN EXEMPLAAR VAN HET INFORMATIE-EN TOESTEMMINGSFORMULIER BIJ DEZE AANVRAAG TE VOEGEN. 

☐ NEEN
ZO NEEN, WAAROM NIET?      

C. [bookmark: Check66]IN GEVAL VAN ZIEKE DEELNEMERS

ZAL HUN WETTELIJKE VERPLICHTE SCHRIFTELIJKE TOESTEMMING WORDEN BEKOMEN NA EEN DUIDELIJKE OBJECTIEVE INFORMATIE VAN DE EXPERIMENTDOELEN? 
☐ JA
ZO JA, GELIEVE EEN EXEMPLAAR VAN HET INFORMATIE-EN TOESTEMMINGSFORMULIER BIJ DEZE AANVRAAG TE VOEGEN. 

☐ NEEN
ZO NEEN, WAAROM NIET?      

D. IN GEVAL VAN MINDERJARIGEN OF VAN WILSONBEKWAME MEERDERJARIGEN

ZAL DE WETTELIJKE VERPLICHTE SCHRIFTELIJKE TOESTEMMING VAN HUN WETTELIJKE VERTEGENWOORDIGERS WORDEN BEKOMEN NA EEN DUIDELIJKE OBJECTIEVE INFORMATIE VAN DE EXPERIMENTDOELEN? 
☐ JA
ZO JA, GELIEVE EEN EXEMPLAAR VAN HET INFORMATIE-EN TOESTEMMINGSFORMULIER BIJ DEZE AANVRAAG TE VOEGEN. 

☐ NEEN
ZO NEEN, WAAROM NIET?      

ZAL EEN SCHRIFTELIJKE TOESTEMMING VAN DE MINDERJARIGE DEELNEMER WORDEN BEKOMEN? 
☐ JA
ZO JA, GELIEVE EEN EXEMPLAAR VAN HET INFORMATIE-EN TOESTEMMINGSFORMULIER BIJ DEZE AANVRAAG TE VOEGEN. 

☐ NEEN
ZO NEEN, WAAROM NIET?      


20. IS HET INFORMATIEFORMULIER VOOR DE PROEFPERSONEN BIJGEVOEGD? 

☐ JA	☐ NEEN
ZO NEEN, WAAROM NIET?      


21. IS HET FORMULIER VOOR SCHRIFTELIJKE TOESTEMMING BIJGEVOEGD?

☐ JA	☐ NEEN
ZO NEEN, WAAROM NIET?      

A. WORDT IN HET ICF VERWEZEN NAAR HET EC GZA EN WORDT DAARBIJ VERMELD DAT DE GOEDKEURING VAN HET EC GEEN AANZET MAG ZIJN TOT DEELNAME?
☐ JA	☐ NEEN

B. ONTVANGEN DE DEELNEMERS EEN BEZOLDIGING OF ONKOSTENVERGOEDING?
☐ JA	☐ NEEN
ZOJA, WELKE?      


22. ZULLEN DE PERSONEN IN DE LOOP VAN DEZE STUDIE VOORTDUREND ONDER MEDISCH TOEZICHT STAAN?

☐ JA	☐ NEEN

A. WIE IS DE TOEZICHTHOUDENDE GENEESHEER?      

B. ZAL DIT TOEZICHT, ZO NODIG, VERZEKERD KUNNEN WORDEN TIJDENS DE UREN DIE OP DE STUDIE 
VOLGEN ?
☐ JA	☐ NEEN

C. ALS DE PERSOON NAAR HUIS TERUGKEERT TIJDENS DE UREN DIE OP HET ONDERZOEK VOLGEN, ZAL IN GEVAL VAN NOOD SNEL CONTACT MET EEN GENEESHEER KUNNEN OPGENOMEN WORDEN ? 
☐ JA	☐ NEEN

D. NAAM VAN DEZE GENEESHEER?      


23. BESCHERMING VAN PERSOONLIJKE GEGEVENS

A. HEEFT DE SPONSOR (OF ZIJN OF HAAR VERTEGENWOORDIGER) EEN VERKLARING VOORGELEGD DAT GEGEVENS WORDEN VERZAMELD EN VERWERKT IN OVEREENSTEMMING MET DE REGELS EN VOORSCHRIFTEN INZAKE GEGEVENSBESCHERMING (EUROPESE EN NATIONALE WETGEVING).
☐ JA	☐ NEEN

B. ONDERSTAANDE GEGEVENS ZIJN VERPLICHT TE VERMELDEN IN HET ICF. ZIJN DEZE MEE OPGENOMEN?
· IS DE NAAM VAN DE DATA CONTROLLER VERMELD?
☐ JA	☐ NEEN

· WORDT AANGEGEVEN WAAR DE DATA CONTROLLER GEVESTIGD IS?
☐ JA	☐ NEEN

· OP WELKE PAGINA STAAT DE INFORMATIE MBT DE DATA CONTROLLER IN HET ICF VERMELD? 
PAGINA      

C. BESCHRIJF DE PROCEDURE MBT CODERING VAN DE DATA. DE DATA ZIJN:
☐ GECODEERD / GEPSEUDONIMISEERD
☐ GEANONIMISEERD
☐ IDENTIFICEERBAAR

D. IS VERMELD HOE LANG DE DATA BIJGEHOUDEN ZULLEN WORDEN?
☐ JA	☐ NEEN
ZO JA, WAT IS DE TERMIJN?      

E. IS ER EEN INDICATIE OF DE DATA AL DAN NIET ZAL DOORGEGEVEN WORDEN NAAR EEN LAND MET EEN VERLAAGD NIVEAU VAN GEGEVENSBESCHERMING.
☐ JA	☐ NEEN

ZOJA, ZAL DE SPONSOR VAN HET ONDERZOEK GARANDEREN DAT BIJ DE OVERDRACHT VAN GEGEVENS NAAR DIT LAND HIJ ZAL BLIJVEN TEGEMOETKOMEN AAN DE VOORWAARDEN VAN DE EUROPESE RICHTLIJNEN / VERORDENINGEN EN HET BELGISCHE PRIVACYRECHT?
☐ JA	☐ NEEN


24. IS ER VOOR HET ONDERZOEK EEN VERZEKERING AFGESLOTEN CONFORM DE BELGISCHE WET VAN 7 MEI 2004?(HET VERZEKERINGSCERTIFICAAT MOET BIJ DE AANVRAAG GEVOEGD WORDEN)

☐ JA

A.	DOOR WELKE VERZEKERINGSPOLIS BENT U VERZEKERD?
(VERWIJZEN NAAR EEN BIJGEVOEGD DOCUMENT VOLSTAAT NIET)
     

B.	WAT IS DE OMVANG VAN DE DEKKING DOOR DE VERZEKERINGSMAATSCHAPPIJ?
     

☐ NEEN
WAAROM NIET?      


25. FINANCIËLE OVEREENKOMST

INDIEN EEN DEFINITIEVE FINANCIËLE OVEREENKOMST NOG NIET BESCHIKBAAR IS, DAN KAN EEN BUDGET PROPOSAL DAT TEGENGETEKEND IS DOOR EEN VERTEGENWOORDIGER VAN DE OPDRACHTGEVER VOLSTAAN. INDIEN HET BEDRAG VAN DE DEFINITIEVE FINANCIËLE OVEREENKOMST HOGER IS DAN HET INGEDIENDE “BUDGET PROPOSAL”, MOET DEZE DEFINITIEVE FINANCIËLE OVEREENKOMST ALSNOG TER GOEDKEURING VOORGELEGD WORDEN AAN HET ETHISCH COMITÉ.

☐ NIET VAN TOEPASSING

☐ AANWEZIG MET VOLGENDE ONDERVERDELING:
☐ ERELOON
☐ VERGOEDING VOOR TECHNISCHE PRESTATIES


26. BIJ EEN INDUSTRIEGESPONSORDE STUDIE DIENT ER EEN “HANDLING FEE” BETAALD TE WORDEN, DIT NA ONTVANGST VAN DE FACTUUR.
☐ FACTURATIEADRES:      


☐ BTW NUMMER:      






IK VERKLAAR DE GEHELE VERANTWOORDELIJKHEID VAN HET HIERBOVEN VERMELD PROJECT OP MIJ TE NEMEN EN BEVESTIG DAT VOOR ZOVER DE HUIDIGE KENNIS HET TOELAAT, DE GEGEVEN INLICHTINGEN MET DE WERKELIJKHEID OVEREENSTEMMEN.

IK HEB ELKE PAGINA VOORZIEN VAN EEN PARAAF




DE GZA ONDERZOEKER,


DATUM:	     


NAAM:      


HANDTEKENING:
[image: ]
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