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Medisch Ethische Toetsingscommissie (METC) Amsterdam UMC

Datum: xx-xx-xxxx

Betreft: Indiening onderzoeksdossier t.b.v. WMO-oordeel



[bookmark: BladwijzerBeginTypenHier]Geachte leden van de METC Amsterdam UMC,

Hiermee verzoek ik de leden van de METC Amsterdam UMC om een medisch-ethische beoordeling van het onderzoek:

	NL nummer 
	

	Titel onderzoek
	

	Verrichter 
	

	Hoofdonderzoeker Amsterdam UMC	Comment by METC Amsterdam UMC: Indien Amsterdam UMC betrokken is als verrichter/ uitvoerder of als deelnemend centrum verzoeken we u hier de naam van de hoofdonderzoeker voor Amsterdam UMC in te vullen.

Wanneer Amsterdam UMC niet betrokken is, graag ‘n.v.t.’ invullen.
	



1. Onderzoekscontract	Comment by METC Amsterdam UMC: Indien verrichter Amsterdam UMC: contracten die worden afgesloten met deelnemende centra hoeven niet te worden voorgelegd (contracten met een externe financier wel).
☐ Voor dit onderzoek wordt geen onderzoekscontract afgesloten.
☐ Voor dit onderzoek wordt wel een onderzoekscontract afgesloten. 	

2. Is er sprake van multicenteronderzoek?
☐ Nee, monocenteronderzoek 
☐ Ja, multicenteronderzoek. Er wordt geen onderzoekscontract afgesloten.
☐ Ja, multicenteronderzoek. De onderzoekscontracten van de overige centra zullen ten aanzien van de regels voor de voortijdige beëindiging van het onderzoek en de openbaarmaking van de onderzoeksgegevens, zoals vastgelegd in de CCMO-richtlijn Beoordeling onderzoekscontracten, identiek zijn aan het door de METC Amsterdam UMC te beoordelen en goedgekeurde referentiecontract.

3. Onderzoeksdeelnemerverzekering
☐ Onderzoeksdeelnemerverzekering is afgesloten bij verzekeringsmaatschappij.	Comment by METC Amsterdam UMC: Indien Amsterdam UMC zorg draagt voor de WMO onderzoeksdeelnemerverzekering wordt uw studie na goedkeuring door METC Office aangemeld bij de verzekeraar Centramed.
Bij investigator initiated onderzoek met een buitenlandse verrichter en verzekering van Nederlandse deelnemers door Amsterdam UMC/ andere NL instelling, vragen we u dit nader toe te lichten in deze aanbiedingsbrief. Hierbij vragen we u aan te geven welke NL instelling zorgdraagt voor de onderzoeksdeelnemerverzekering van alle NL deelnemers en te bevestigen dat onderlinge afspraken hierover contractueel worden vastgelegd.
☐ Ontheffing van de verzekering wordt gevraagd, er zijn geen extra risico’s aan deelname verbonden (WMO artikel 7, lid 5).
☐ Ontheffing van de verzekering wordt gevraagd, er worden gebruikelijke handelingen op het gebied van de geneeskunst met elkaar vergeleken (WMO artikel 7, lid 6).

4. Belasting 
Handelingen en gedragswijze
[Beschrijf in hoeverre onderzoeksdeelnemers worden onderworpen aan handelingen dan wel een gedragswijze krijgen opgelegd (zoals vragenlijst, interviews, lichamelijk/psychologisch onderzoek, ontzegging, dieet)]

(Invasieve) Ingrepen
[Geef aan of en zo ja welke extra (invasieve) ingrepen (anders dan bij de standaardbehandeling) de deelnemers moeten ondergaan in het kader van het onderzoek (zoals venapunctie, subcutane injectie, liquorafname, biopsie)]

5. Lichaamsmateriaal (zie hier de pagina ‘biobank’ op onze website) 
​​☐​ Voor dit onderzoek wordt geen lichaamsmateriaal afgenomen (ga door naar vraag 7). 
​​☐​ Voor dit onderzoek wordt lichaamsmateriaal afgenomen, dat volledig wordt gebruikt in deze WMO-studie. Lichaamsmateriaal dat onverhoopt overblijft zal direct na het onderzoek worden vernietigd, danwel voor een bepaalde tijd worden bewaard voor nadere bepalingen in het kader van dít onderzoek (ga door naar vraag 7).
​​☐​ Voor dit onderzoek wordt lichaamsmateriaal afgenomen. Lichaamsmateriaal dat onverhoopt overblijft zouden we graag willen opslaan in een biobank voor de beantwoording van een andere, toekomstige onderzoeksvraag (ga door naar vraag 6). 
​​☐​ Voor dit onderzoek wordt lichaamsmateriaal afgenomen, dat direct wordt gebruikt in deze WMO-studie. Ook wordt er extra lichaamsmateriaal afgenomen voor opslag in een biobank voor toekomstig onderzoek (ga door naar vraag 6). 

6. Biobank 
​​☐​ Ja, dit betreft een externe biobank (dus buiten Amsterdam UMC).
​​☐​ Ja, dit betreft een bestaande biobank, bekend bij de CTB Amsterdam UMC onder CTB-nummer: … . Voor deze bestaande biobank dient een amendement te worden ingediend voor toevoeging van het lichaamsmateriaal uit deze studie. 
​​☐​ Ja, dit betreft een nader op te richten biobank binnen Amsterdam UMC. Deze nieuwe biobank dient u voor te leggen aan de CTB Amsterdam UMC. 

7. Risicoclassificatie (conform NFU rapport/Amsterdam UMC)
☐ Verwaarloosbaar
☐ Matig
☐ Hoog

8. Monitoring
☐ Ja
☐ Nee	Comment by METC Amsterdam UMC: Er wordt van u verwacht dat er een monitor wordt aangesteld, voor Amsterdam UMC zie website Clinical Monitoring Center (CMC).

9. Is er een Data Safety Monitoring Board (DSMB) ingesteld? Zo ja, dient de DSMB charter voorgelegd te worden.
☐ Ja
☐ Nee

10. Is de hoofdonderzoeker in het bezit van een BROK certificaat?	Comment by METC Amsterdam UMC: Voor Amsterdam UMC geldt dat de Raad van Bestuur (RvB) Amsterdam UMC klinisch onderzoekers verplicht stelt de Basiscursus Regelgeving en Organisatie voor Klinisch Onderzoekers (BROK) te doorlopen en het bijbehorende certificaat te behalen. De RvB gaat ervan uit dat, indien dit nu nog niet het geval is, de klinisch onderzoekers die betrokken zijn bij dit onderzoek bij aanvang van het onderzoek aan deze verplichting hebben voldaan.
☐ Ja 
☐ Nee 

11. Zijn alle andere betrokken onderzoekers in het bezit van een BROK certificaat?	Comment by METC Amsterdam UMC: Zie opmerking bij vraag 10.
☐ Ja 
☐ Nee 

12. Is Amsterdam UMC betrokken bij dit onderzoek?
☐ Ja
☐ Nee


Met het indienen van deze aanvraag bij de METC Amsterdam UMC verklaar ik dat bovenstaande gegevens naar waarheid zijn ingevuld en alle betrokkenen geïnformeerd zijn over en akkoord zijn met deze indiening. 


[bookmark: Bladwijzer20] Met vriendelijke groet,


[Naam Indiener/hoofdonderzoeker]

[Functie en afdeling]

Handtekening

Datum 


N.B. voor de goede orde attenderen wij u erop dat de METC Amsterdam UMC kosten in rekening brengt voor de beoordeling van onderzoek, zie tarieven. Wij verzoeken u de juiste factuurgegevens in het Onderzoeksportaal in te vullen.
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