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Overzicht aanwezige documenten

In onderstaande tabel moet aangegeven worden welke documenten zijn bijgevoegd, inclusief vermelding van versienummer en/of datum, etc. 

De lijst kan zowel worden gebruikt voor WMO oordeel als voor WMO advies. 

	Sectie nr.
	Documenten
	Versie/datum
	Opmerkingen

	A
	A1
	Aanbiedingsbrief aan METc VUmc + deze lijst
	
	

	
	A1
	Risicoclassificatie in relatie tot monitoring
	
	

	
	A1
	Factuuradres
	
	

	
	A2
	Machtiging van de verrichter als de indiener niet de verrichter is 
	
	

	
	A3
	Ontvangstbewijs EudraCT-nummer
	
	

	
	A4
	Brief goedkeuring CWO met daaraan voorafgaande correspondentie
	
	

	B
	B1
	ABR-formulier 
	
	

	
	B2
	Lokaal addendum bij ABR-formulier
	
	

	
	B3
	EudraCT aanvraagformulier 
	
	

	
	B4
	Gentherapie/GGO-formulier
	
	

	C
	C1
	Onderzoeksprotocol
	
	

	
	C2
	Amendementen
	
	

	D
	D1
	Investigator’s Brochure
	
	

	
	D2
	IMPD of SPC 
	
	

	
	D3
	Voorbeeldetiket in het Nederlands
	
	

	
	D4
	Vergunningen/verklaringen onderzoeksmiddel
	
	

	E
	E12
	Informatiebrief(ven) voor proefpersonen incl. toestemmingsverklaring(en)
	
	

	
	E3/4
	Eventuele advertentieteksten of ander voorlichtings- of wervingsmateriaal
	
	

	F
	F1-4
	Vragenlijsten, patiëntendagboekje, patiëntenkaart, etc.
	
	

	G
	G1
	Certificaat WMO proefpersonenverzekering (of
verzoek om/bewijs van ontheffing van de verzekeringsplicht
	
	

	
	G2
	Bewijs dekking aansprakelijkheid van de onderzoeker of verrichter
	
	

	
	G3
	Polisvoorwaarden WMO proefpersonenverzekering
	
	

	H
	H1
	CV onafhankelijk arts
	
	

	
	H2
	CV coördinerend onderzoeker (bij multicenteronderzoek)
	
	

	I
	I1
	Lijst van deelnemende centra met hoofdonderzoeker
	
	

	
	I2
	Onderzoeksverklaring per centrum 
	
	

	
	I3
	CV hoofdonderzoeker VUmc
	
	

	
	I3
	CV uitvoerend onderzoeker VUmc (zoals bij student, aios, anios, promovendus)
	
	

	J
	J1/2
	Aanvullende informatie financiële vergoedingen aan proefpersonen/onderzoekers en deelnemende centra
	
	

	K
	K1
	Kopie beoordeling door andere instanties
	
	

	
	K2
	Overzichtslijst bevoegde instanties in het buitenland (bij internationaal onderzoek) en kopie van beoordeling door andere METC’s/bevoegde instanties
	
	

	
	K3
	Onderzoekscontract (bij betrokkenheid firma/industrie)
	
	

	
	K4
	Wetenschappelijke publicaties
	
	

	
	K5
	DSMB (samenstelling, charter)
	
	

	
	K6
	Overige documenten
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