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METc VUmc

OZW-gebouw

8e etage, ruimte O8A-08

Postbus 7057

1007 MB Amsterdam
metc@vumc.nl 
datum: 9 juni 2020
Betreft: Niet-WMO aanvraag (reeds door een andere METc niet-WMO verklaard)
Geachte METc, 

Hiermee verzoek ik het dagelijks bestuur van de METc VUmc om een niet-WMO-verklaring af te geven voor het onderzoek getiteld [volledige titel onderzoek]. 

Dit onderzoek is reeds niet-WMO verklaard door een andere METc. Ik verklaar hierbij dat de ingediende documenten dezelfde zijn als de documenten die door de METc van [naam instelling] gezien zijn.
1. Beschrijving niet-WMO onderzoek

De kern van het onderzoek is [geef een beschrijving van minimaal 8 regels van wat er gaat gebeuren in het onderzoek].

Het onderzoek wordt geïnitieerd vanuit [naam instelling]. Het onderzoek zal binnen VUmc gaan lopen op de afdeling [naam afdeling].
2. Medisch hulpmiddelen

In dit onderzoek zal gebruik worden gemaakt van een medisch hulpmiddel. Dit medisch hulpmiddel heeft wel/niet een CE markering en zal wel/niet worden gebruikt binnen het door de fabrikant beoogde gebruik.
3. Aantal deelnemers
Op de afdeling zullen [X aantal deelnemers / de gegevens van X aantal mensen] in deze studie worden geïncludeerd. (Let op ook bij dossieronderzoek moet er als het mogelijk is informatie worden verstrekt over het onderzoek en schriftelijke toestemming worden gevraagd)
4. Beoogde start- en einddatum

De beoogde startdatum van het onderzoek in VUmc [dd-mm-jjjj] is en de beoogde einddatum is [dd-mm-jjjj]. 
5.  Informatie en toestemmingsverklaring
Bij deze niet-WMO aanvraag is wel/geen informatiebrief en toestemmingsverklaring van toepassing. 

Zo nee, de reden hiervoor is dat

· het aantal participanten waar toestemming aan moet worden gevraagd zo groot is dat het onmogelijk is om dit uit te voeren. Let op: u heeft onder de AVG een inspanningsverplichting; 

· de gegevens / het lichaamsmateriaal op geen enkele manier meer te herleiden zijn/is naar een persoon. Een lijst met de te verwerken variabelen is bijgesloten.
· dit VUmc onderzoek is waarbij gebruik kan worden gemaakt van gecodeerde gegevens via een extract van Business Intelligence. 
· Andere reden, namelijk:…………
6. Privacy

Tevens opnemen (indien onderzoeksvoorstel wordt ingediend door een VUmc-onderzoeker en/of het onderzoek wordt uitgevoerd in VUmc):
Dit onderzoek is aangemeld bij het Centraal Meldpunt Gegevensverwerking. Het nummer is: [CMG-nummer]
7. Facturering

(Voor niet-WMO elders getoetst onderzoek worden kosten in rekening gebracht. Dit is echter alleen van toepassing bij onderzoek waarbij de industrie de verrichter is).
Voor de behandeling van het ingediende dossier wordt een rekening gestuurd. 

Het factuuradres is als volgt: 

[Naam instelling/bedrijf] 

[Naam en afdeling contactpersoon]

[kenmerk/kostenplaats/PO nummer] verplicht!
[Adres]

[Postcode en plaats]
Indien het onderzoek wordt geïnitieerd door een externe partij, maar de studie gefactureerd dient te worden aan VUmc (interne doorberekening), ontvangen wij bovendien graag het door VUmc toegekende schaduwprojectnummer.
8. EPIC

(Wanneer er bij uw studie verrichtingen plaatsvinden die ten laste van het studiebudget van VUmc moeten komen, dan moet de studie opgevoerd worden in EPIC. Dit moet ook wanneer u alleen in EPIC wilt aangeven welke patiënten meedoen aan een studie. In beide gevallen voert de METc de studie op in EPIC. In dit geval hebben wij een aantal extra gegevens van u nodig. 
Deze tipsheet van EPIC kan u ondersteunen bij het invullen van onderstaande gegevens en zo de spoedige registratie van uw studie in EPIC bevorderen:   Klik hier.
Acroniem onderzoek is: [naam acroniem onderzoek (door u te kiezen)].
Hoofdonderzoeker: [naam hoofdonderzoeker] is werkzaam bij ]naam afdeling en subafdeling].

Betrokken en door EPIC bevoegde researchcoördinator(s) VUmc: [naam en contactgegevens]. 
9. Ondertekening

Gegevens hoofdonderzoeker VUmc [onder deze persoon wordt het onderzoek ingeschreven]
Heer/mevrouw, titels en naam:

Functie/afdeling:

E-mailadres:

Postadres (inclusief kamernummer):

Handtekening:

Gegevens indiener [wanneer deze verschilt van de hoofdonderzoeker; bijvoorbeeld uitvoerend onderzoeker, promovendus, aios, contactpersoon]
Heer/mevrouw, titels en naam:

Functie/afdeling:

E-mailadres:

Postadres (inclusief kamernummer):

Handtekening:

Bijgevoegd vindt u de documenten behorend bij de niet-WMO elders aanvraag.
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