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Aanvraagdocument III (academisch prospectief observationeel onderzoek)

VERZOEK TOT ADVIES VAN HET ETHISCH COMITE BETREFFENDE
EEN PROSPECTIEF OBSERVATIONEEL ONDERZOEKSPROJECT OP GEZONDHEIDSGEGEVENS

ENKEL VERZAMELEN VAN PATIÊNTENGEGEVENS DIE KLINISCH STANDAARDGEGEVENS 
ZIJN OF AFNEMEN VAN VRAGENLIJSTEN / INTERVIEWS

(GEEN ENKEL AANVULLEND ONDERZOEK? BLOED- OF ANDERE STAALAFNAME)



EUDRACT NUMMER (INDIEN INTERVENTIONEEL GENEESMIDDELENONDERZOEK):      
BELGISCH UNIEK NUMMER (INDIEN VAN TOEPASSING):      
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 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:      


4. OPZET VAN HET ONDERZOEK
[bookmark: Selectievakje4]
☐	VERZAMELEN VAN PATIËNTENGEGEVENS DIE KLINISCH STANDAARDGEGEVENS ZIJN (= GEEN ENKEL AANVULLEND ONDERZOEK, BLOED- OF ANDERE STAALAFNAME)

☐	GEGEVENSVERZAMELING VAN PATIËNTEN, DOOR DE HOOFDONDERZOEKER PERSOONLIJK BEHANDELD

☐	GEGEVENSVERZAMELING VAN EEN GROEP PATIËNTEN OP DE DIENST VAN DE HOOFDONDERZOEKER MET EEN BEPAALDE PATHOLOGIE

☐ VRAGENLIJSTEN (GELIEVE DEZE EVENEENS VOOR TE LEGGEN AAN HET EC)

☐ INTERVIEW (GELIEVE DEZE EVENEENS VOOR TE LEGGEN AAN HET EC)


5. IS HET ONDERZOEK

☐ 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:
     


6. WORDT HET ONDERZOEKSPROJECT FINANCIEEL GESTEUND?

☐ JA	☐ NEEN
ZO JA:	☐ FWO/BOF
☐ FARMACEUTISCHE INDUSTRIE:      
☐ ANDERE:      



7. WIE IS DE OPDRACHTGEVER VAN DE NIET-INDUSTRIE GESPONSORDE STUDIE?

☐ MEDEWERKER VAN GZA (NAAM EN ADRES)*:      

☐ MEDEWERKER VAN EEN UNIVERSITEIT (NAAM EN ADRES):      

☐ MEDEWERKER VAN EEN UZ (NAAM EN ADRES):      

☐ ANDERE, SPECIFIEER (NAAM EN ADRES):      



8. GEEF EEN KORTE SAMENVATTING VAN HET ONDERZOEKSPROJECT (MINIMUM 30 ZINNEN /EEN HALVE PAGINA EN MAXIMUM ÉÉN PAGINA), VERSTAANBAAR VOOR MENSEN DIE NIET GESPECIALISEERD ZIJN IN DE MATERIE. 

     


9. GEGEVENS OVER

☐ VOLWASSENEN IN STAAT TOESTEMMING TE GEVEN

☐ VOLWASSENEN NIET IN STAAT TOESTEMMING TE GEVEN

☐ MINDERJARIGEN

☐ STUDIE IN URGENTIESITUATIE


10. DE DEELNEMERS ZIJN

☐ GEZONDEN

☐ ZIEKEN; LIJDEND AAN:      

☐ PERSONEEL, STUDENTEN

☐ GESLACHT:
☐ MAN
☐ VROUW


11. HOE WORDEN DE DEELNEMERS GERECRUTEERD?

     


12. TOTAAL AANTAL DEELNEMERS IN DE STUDIE?

☐ IN GZA:      

☐ EXTERN IN BELGIË:      


13. PERIODE VAN HET ONDERZOEK (NEGIN- EN EINDDATUM MAAND/JAAR)?

     


14. VERZEKERING

DOOR WELKE VERZEKERINGSPOLIS BEN TU GEDEKT (VB APARTE VERZEKERING MEDISCHE EXPERIMENTEN)?:      


15. WORDT VOOR DIT ONDERZOEK EEN INFORMED CONCENT GEVRAAGD AAN DE PATIËNT/WETTELIJKE VERGENWOORDIGER VOOR INZAGE VAN DOSSIER, AFNAMEN VRAGENLIJSTEN/INTERVIEWS (STEEDS HET IC TER GOEDEKEURING AAN HET EC VOORLEGGEN).
☐ JA


☐ NEEN (ARGUMENTEREN WAAROM NIET):      

INDIEN NEEN, ZAL DIT DOOR HET ETISCH COMITÉ BESPROKEN WORDEN EN ZO DIT AANVAARDBAAR GEACHT WORDT, ZAL AAN DE ONDERZOEKERS GEVRAAGD WORDEN DE INFORMATIE- EN WAARSCHUWINGSNOTA OVER DE VERWERKING VAN DE INFORMATIE VOOR WETENSCHAPPELIJK ONDERZOEK TE ONDERTEKENEN (ZIE BIJLAGE).


16. 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
☐ GEANONOMISEERD
☐ 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



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:



MEDEWERKERS AAN HET ONDERZOEK,

DATUM:	     

NAAM:      


HANDTEKENING:



DATUM:	     

NAAM:      


HANDTEKENING:



DATUM:	     

NAAM:      


HANDTEKENING:
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