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METC Amsterdam UMC

datum: [dd-mm-yyyy]
Betreft: Indiening onderzoeksdossier t.b.v. WMO-oordeel

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 getiteld [volledige titel onderzoek], dat bij de CCMO in ToetsingOnline geregistreerd staat onder nummer [NLxxxxx.018.xx]. 
Voor een overzicht van de via Research Manager ingediende documenten, zie bijlage 1
.
1. Onderzoekscontract

 FORMCHECKBOX 
 Voor dit onderzoek wordt geen onderzoekscontract afgesloten.
 FORMCHECKBOX 
 Voor dit onderzoek wordt wel een onderzoekscontract afgesloten. 

Indien wel een onderzoekscontract wordt afgesloten, tevens opnemen (bij multicenter onderzoek):
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.

2. Proefpersonenverzekering
 FORMCHECKBOX 
 proefpersonenverzekering is afgesloten bij verzekeringsmaatschappij

 FORMCHECKBOX 
 ontheffing van de verzekering wordt gevraagd, er zijn geen extra risico’s aan deelname verbonden (WMO artikel 7, lid 5)
 FORMCHECKBOX 
 ontheffing van de verzekering wordt gevraagd, er worden gebruikelijke handelingen op het gebied van de geneeskunst met elkaar vergeleken (WMO artikel 7, lid 6)

3. Belasting 
Handelingen en gedragswijze

[Beschrijf in hoeverre proefpersonen 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 standaard behandeling) de proefpersonen moeten ondergaan in het kader van het onderzoek (zoals venapunctie, subcutane injectie, liquorafname, biopsie)]
4. Lichaamsmateriaal hier (zie  onze pagina ‘biobank’ op onze website)
 FORMCHECKBOX 
 Voor dit onderzoek wordt geen lichaamsmateriaal afgenomen

 FORMCHECKBOX 
 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.
 FORMCHECKBOX 
 Voor dit onderzoek wordt lichaamsmateriaal afgenomen. Lichaamsmateriaal dat onverhoopt overblijft zouden we graag willen opslaan in een biobank
 FORMCHECKBOX 
 Voor dit onderzoek wordt lichaamsmateriaal afgenomen, dat direct wordt gebruikt in deze WMO-studie. Ook wordt er lichaamsmateriaal afgenomen voor opslag in een biobank voor toekomstig onderzoek.

 Met vriendelijke groet,

[Naam Indiener/hoofdonderzoeker]
[Functie en afdeling]
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 Research Manager in te vullen.
Bijlage 1 Overzicht via Research Manager ingediende documenten
Vermeld hieronder welke documenten worden voorgelegd. Wij vragen u de naamgeving volgens het standaarddossier aan te houden en documenten te voorzien van datum- en versienummer (in de digitale naamgeving, maar ook in het document zelf).
A1 aanbiedingsbrief d.d. dag maand jaar

B1 ABR-formulier versie 0x d.d. dag maand jaar

C1 protocol versie x d.d. dag maand jaar

Etc.
�Wij verzoeken u in bijlage 1 een overzicht te geven van 


de voorgelegde documenten.





Documenten dienen digitaal in pdf voorgelegd te worden via Research Manager.


Wij vragen u hierbij de naamgeving volgens het standaarddossier aan te houden en documenten te voorzien van datum- en versienummer (in de digitale naamgeving, maar ook in het document zelf).


�Indien verrichter AMC of VUmc: contracten die worden afgesloten met deelnemende centra hoeven niet te worden voorgelegd (contracten met een externe financier wel).
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