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Adviesaanvraag formulier

Aanvraag te richten aan: 	Secretariaat van de Ethische Commissie
Gebouw K – Deur 10 – Kantoor 6
Arthur Van Gehuchtenplein, 4
1020 Brussels
Comite.ethique@chu-brugmann.be 

Alle documenten moeten worden ingediend in 1 papieren exemplaar + 1 digitale versie,  uiterlijk  
8 dagen vóór de geplande datum van de vergadering.
De Ethische Commissie komt, behoudens uitzonderingen, elke tweede dinsdag van de maand bijeen (gelieve contact op te nemen met het secretariaat voor informatie over de vergaderingen in juli en augustus).

BELANGRIJK :

De ethische commissie van het UVC Brugmann beschikt niet over de vereiste erkenning om Klinische Proeven goed te keuren.
De ethische commissie van het UVC Brugmann kan slechts bepaalde categorieën van klinisch onderzoek naar medische hulpmiddelen goedkeuren (artikel 82 MDR). 

Als het protocol het gebruik van radioactieve elementen voorziet, zal een exemplaar van het protocol voor advies ingediend worden aan het Diensthoofd van de dienst Radio-isotopen.


Lijst met vereiste documenten: 
	
	Bijkomende uitleg

	Het intern aanvraagformulier
	Ondertekend.

	Het onderzoeksprotocol
	Met versienummer en datum.

	Het informatie- en toestemmingsformulier
	In het Frans en het Nederlands (uitzondering voor eindwerken: uitsluitend de taal van de student).
Met versienummer en datum.
Bij retrospectief onderzoek: voeg het aanvraagformulier voor vrijstelling van toestemming bij.

	Het ‘no-fault’-verzekeringsbewijs
	Tenzij het uitsluitend om een retrospectief onderzoek gaat.

	Het CV van de hoofdonderzoeker
	Ondertekend en gedateerd.

	Documenten bestemd voor de deelnemers aan de studie (indien van toepassing)
	Wervingsposters/flyers,deelnamekaarten, vragenlijsten…
Met versienummer en datum.

	De lijst met deelnemende centra (indien van toepassing)
	Indien multicentrisch onderzoek.
Naam van de centra + hoofdonderzoeker van elk centrum.

	Contracten (indien van toepassing)
	Contracten die specifiek voor de uitvoering van het onderzoek zijn gesloten. In geval van een commercieel onderzoek: voeg het EC-factureringsaanvraagformulier bij.




	Indien er wijzigingen in de documenten zijn aangebracht:
Gelieve ons een overzicht van de aangebrachte wijzigingen (begeleidende brief) te bezorgen, evenals de gewijzigde documenten in de definitieve versie en in de versie met ‘track change’ (= ‘wijzigingen bijhouden’)



1. Aanvraag betreffende:
	☐ Academisch onderzoek  
	☐ Commerciele studie  
     (Niet-Academisch) 


	☐ Monocentrisch
☐ Multicentrisch
              ☐ Ethische Commissie die het enkel advies uitbrengt
              ☐ Ethische Commissie die het enkel advies niet uitbrengt
                                Naam van de EC met enkel advies: 


	☐ Eindwerk
	

	☐ Case report
	

	☐ Medical Need Program (MNP/CUP/EAP)



2. Titel van de studie
	



3. Hoofdonderzoeker
	Naam en voornaam : 
Adres : 
Email : 
Dienst: 
Diensthoofd : 



4. Opdrachtgever van de studie

☐ UVC Brugmann
Naam en voornaam van de contactpersoon: 
Contact e-mail : 

☐ Overige  
	Naam : 
Adres : 
Naam en voornaam van de contactpersoon: 
Contact-e-mailadres: 



5. Studie type 

	☐ Retrospective studie
            ☐ De analyseperiode wordt in het protocol gespecificeerd


	☐ Prospectief observationeel onderzoek
                      ☐ Register
                      ☐ Overig          



☐ Prospectieve interventionele studie
	☐ Klinisch onderzoek (beoordeling van de veiligheid en prestaties van een medisch hulpmiddel)
                ☐ Medisch hulpmiddel met Europese CE-conformiteitsmarkering
                       gelieve het certificaat bij te voegen
                ☐ Medisch hulpmiddel dat wordt gebruikt voor de goedgekeurde indicatie

                ☐ Medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek (laboratoriumkit)

 Naam van het medisch hulpmiddel:  
☐ Bij gezonde vrijwilligers              ☐ Bij patiënten 

Diagnose van de gerekruteerde patiënten: 



	☐ Interventionele studie zonder geneesmiddelen of medische hulpmiddelen
                    ☐ Bij gezonde vrijwilligers              ☐ Bij patiënten

Diagnose van de gerekruteerde patiënten: 



☐ Onderzoek naar embryo’s
☐ Onderzoek naar restmateriaal van menselijk weefsel
☐ Overige

6. Originaliteit van de studie : 
6.1 In hoeverre heeft dit onderzoek een origineel, nuttig en heilzaam karakter?
	


6.2 Bevat het protocol recente bibliografische referenties, die het belang van het onderzoek documenteren ?
☐ JA	☐ NEE

7. Duur en aantal verwachte deelnemers:
Theoretische startdatum van het onderzoek:  
Theoretische einddatum van het onderzoek: 
Aantal verwachte deelnemers : 

8. Geef een risico-evaluatie van het experiment   
8.1  Voor de proefpersoon
	


8.2  Voor de onderzoeker en het personeel

8.3 Voor het milieu 


9. Elementen aan het protocol verbonden 

	9.1
	Het experiment betreft kinderen jonger dan 18 jaar
	☐ JA
	☐ NEE

	9.2
	Het experiment betreft meerderjarigen, die niet in staat zijn hun toestemming te geven
	☐ JA
	☐ NEE

	9.3
	Het experiment betreft personen wier toestemming niet verkregen kan worden vanwege een noodsituatie
	☐ JA
	☐ NEE

	9.4
	Het experiment betreft patiënten die meer dan 80 jaar oud zijn
	☐ JA
	☐ NEE

	9.5
	Het experiment voorziet de inclusie van zwangere vrouwen
	☐ JA
	☐ NEE

	9.6
	De andere inclusiecriteria worden verduidelijkt in het protocol 
	☐ JA
	☐ NEE

	9.7
	De andere exclusiecriteria worden verduidelijkt in het protocol
	☐ JA
	☐ NEE

	9.8
	Het protocol voorziet de afname van menselijk materiaal
(buiten ‘standard of care’)
	☐ JA
	☐ NEE

	Zo ja,
welke:
	☐ Bloed

	
	☐ Urine

	
	☐ andere lichaamsvloeistoffen (de aard aangeven) : 

	


	☐ Biopsie (de prikplaats aangeven) : 

Procedure voor het bewaren van biologische monsters:


	9.9
	Het protocol voorziet andere gespecialiseerde onderzoeken, inclusief bij de inclusie (buiten ‘standard of care’)
	☐ JA
	☐ NEE

	9.10
	
Het protocol voorziet de administratie van radioactieve elementen
Het protocol moet ter beoordeling worden voorgelegd aan het hoofd van de dienst Radio-isotopen.
	☐ JA
	☐ NEE




10. Wijze van beoordeling van de toestemming van de gezonde vrijwilligers of de patiënten
10.1. Schriftelijke overeenkomst, na ontvangst van de informatie, overeenkomstig artikel 6  van de wet van 7 Mei 2004, ondertekend en gedateerd door de gezonde vrijwilliger, de patiënt en/of zijn ouders/voogd/wettelijke vertegenwoordiger, op een formulier geschreven in de taal van de betrokkene.
JAI ☐	NEE ☐	
10.2. Als de deelnemende persoon niet in staat is om te schrijven, zijn/haar mondelinge toestemming in het bijzijn van ten minste een meerderjarige getuige die onafhankelijk is van de opdrachtgever en de onderzoeker
JA ☐	NEE ☐	
10.3. Overige



11. Vertrouwelijkheid - Bescherming van het privéleven

	Alle gegevens die tijdens het onderzoek worden verzameld, moeten zorgvuldig (pseudo-) geanonimiseerd worden, behalve ten aanzien van de personen die de continuïteit van de zorg moeten waarborgen.



11.1. Welke voorzorgsmaatregelen worden er genomen om de vertrouwelijkheid van de gegevens te waarborgen bij het verzamelen, opslaan, doorgeven en verwerken ervan?

Met betrekking tot de geïnformeerde toestemming en alle documenten waarin de deelnemers worden geïdentificeerd: 

Voor de database van het onderzoek / de formulieren voor gegevensverzameling:

             Voor opgeslagen biologisch materiaal :

Voor de opslag en archivering van gegevens gedurende de wettelijke bewaartermijn:

Voor monitoring- en auditprocedures:

Overige :  


11.2. In het kader van de studie, zullen niet geanonimiseerde persoonsgegevens doorgegeven worden aan derden ?
 JA ☐	NEE ☐	
12. Financiële aspecten van de studie 
12.1. 
	Alle kosten van het onderzoek en de mogelijke gevolgen daarvan moeten expliciet ten laste zijn van de opdrachtgever. Dit betreft evaluatieraadplegingen en gespecialiseerde onderzoeken uitgevoerd in het kader van het onderzoek. Geen van deze kosten mag toegerekend worden, zelfs gedeeltelijk, aan de ziektekostenverzekering of de verzekeringsmaatschappij van de patiënt.

We herinneren u overigens dat de honoraria die door iedere studie gegenereerd worden, geïnd moeten worden in nakoming van de contractuele verplichtingen van de onderzoeker.   

De contracten die specifiek voor de uitvoering van het onderzoek zijn gesloten, moeten aan ons worden verstrekt.



12.2 Kosten van de studie
- Specifieke raadplegingen in het kader van het onderzoek:
JA ☐		NEE ☐	
Ten laste van ?
	



· Gespecialiseerde onderzoeken in het kader van het onderzoek : 

JA ☐		NEE ☐	
Ten laste van ?
	



12.3. Verzekering 
De opdrachtgever neemt, zelfs zonder schuld, de aansprakelijkheid op voor de schade,  veroorzaakt aan de deelnemers, zowel in direct als in indirect verband met het experiment. De opdrachtgever heeft hiervoor een verzekering afgesloten.

JA ☐		NEE ☐		           N/A ☐
Als het UVC Brugmann de opdrachtgever is, gelieve het aanvraagformulier voor de verzekering bij te voegen.



			Datum : 
			Handtekening van de hoofdonderzoeker 
			




			Datum : 
Indien eindwerk : Handtekening van de promotor van de student




			Datum :
			Handtekening van de hoofdarts van de afdeling


	



Uitsluitend bestemd voor de hoofdarts van de afdeling:
Ik geef de Ethische Commissie toestemming om de Eenheid Klinische Testen op de hoogte te stellen van het feit dat dit onderzoek wordt uitgevoerd in het UVC Brugmann-ziekenhuis, met het oog op het opstellen van een jaarlijks wetenschappelijk activiteitenverslag.

				JA ☐			NEE ☐				
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