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Wet inzake het verkrijgen en het gebruik van menselijk 

lichaamsmateriaal met het oog op de geneeskundige 

toepassing op de mens of het wetenschappelijk onderzoek

Hoofdonderzoeker (verantwoordelijke voor de studie):
Naam : 
     
Profiel : 
     
Mede-onderzoekers: 

	Naam
	Profiel
	GCP attest (geldig tot)

	
	
	


Dienst en verantwoordelijke van de dienst:
	Dienst
	Verantwoordelijke van de dienst

	
	


	Externe Dienst(en):

     
Contactperso(o)n(en) voor de studie (bv. studiecoördinator, studieverpleegkundige of administratieve studiemedewerker): 
Naam
Telefoonnummer
 E-mailadres



TITEL VAN HET STUDIEPROTOCOL :
     
ACRONIEM :      
PROTOCOL CODE :      
1. Definities wet op het lichaamsmateriaal
· menselijk lichaamsmateriaal: elk biologisch lichaamsmateriaal, met inbegrip van menselijke weefsels en cellen, gameten, embryo's, foetussen, evenals de substanties die eruit worden onttrokken, welke ook hun graad van bewerking is;

· uitgesloten van deze verplichting zijn studies op haren, lichaamshaar, nagels, urine, moedermelk, stoelgang, tranen en zweet.

· indien de donatie en de handelingen worden verricht met een louter diagnostisch oogmerk ten bate van de persoon bij wie het lichaamsmateriaal is weggenomen, en voor zover dit lichaamsmateriaal niet is bestemd voor een ander gebruik, moet er geen advies van de commissie worden gevraagd.

! indien de studie wordt verricht op lichaamsmateriaal dat uitgesloten is van deze wet maar er gelijktijdig patiëntengegevens uit de dossiers worden verzameld, dient een adviesaanvraag voor retrospectieve studies ingediend te worden bij de commissie !
2. Aard van de studie
· Betreft het een studie van een commerciële sponsor? (bv. farmabedrijf)
	
	
	JA


	
	
	

	
	
	NEEN


· Wie is de (commerciële of academische) sponsor?


     
· Betreft het een academische studie?
	
	
	JA


	
	
	NEEN


· Welke sites zijn betrokken in dit onderzoek ?

	
	
	UZB


	
	
	VUB


	
	
	Andere:  


· Betreft het een …?
	
	
	Masterproef
	
	MANAMA
	
	Doctoraat
	
	Bachelorproef


	
	
	Andere :

	
	
	

	
	
	Niet van toepassing


· Naam van de student(en)?      
· Studierichting?      
· Werd het studieprotocol reeds goedgekeurd door deze Commissie Medische Ethiek?

	
	
	JA


Zo ja, gelieve kopij van het advies bij deze aanvraag in folder MISCELLANEOUS te voegen en na te kijken of de ingediende documenten overeen stemmen met/of een latere versie zijn van de documenten die goedgekeurd werden door de centrale ethische commissie 
	
	
	NEEN


DOEL VAN HET EXPERIMENT (maximum 2000 karakters) :

     
KORTE SAMENVATTING VAN HET PROJECT (maximum 2000 karakters) :

     
Gelieve een kopie van het studieprotocol in folder PROTOCOL toe te voegen waarin u toelichting geeft bij de gegevensverzameling (doel, studieopzet, steekproef, periode, wijze van dataverwerking, ....).
Indien u de schriftelijke toestemming van de patiënt vraagt, gelieve een kopie van dit formulier in folder ICF toe te voegen.

WIJ VERBINDEN ER ONS TOE OP ONZE EER GEEN BEROEP TE DOEN OP RIZIV-GELDEN VOOR DE FINANCIELE ONDERSTEUNING VAN DE VOORGELEGDE STUDIE EN VERKLAREN DE VOLLEDIGE VERANTWOORDELIJKHEID OP TE NEMEN VAN HET HIERBOVEN BESCHREVEN EXPERIMENT EN BEVESTIGEN DAT DE VERSTREKTE INLICHTINGEN MET DE WERKELIJKHEID OVEREENSTEMMEN REKENINGHOUDEND MET DE HUIDIGE KENNIS.

HOOFDONDERZOEKER

Voor gezien en akkoord,
	Titel, Naam, Voornaam
	Handtekening
	Datum


DIENSTHOOFD(EN) of –VERANTWOORDELIJKE(N)
Voor gezien en akkoord,

	Titel, Naam, Voornaam
	Handtekening
	Datum
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