Richtlijnen indieningsdossier
Commissies Medische Ethiek ZAS

ZAS telt 2 Commissies Medische Ethiek, die onafhankelijk van elkaar en van het ziekenhuis zijn. Tot nader bericht blijven deze commissies afzonderlijk van elkaar functioneren. Een studie die ZAS-breed zal plaatsvinden, dient bijgevolg bij beide CME’s ingediend te worden.

CME met erkenningsnummer 099: voor de campussen ZAS Augustinus, ZAS Sint-Jozef, ZAS Vincentius en ZAS Hof ter Schelde

CME met erkenningsnummer 009: voor de campussen ZAS Cadix, ZAS Elisabeth, ZAS Hoge Beuken, ZAS Joostens, ZAS Middelheim, ZAS Palfijn, ZAS Paola, ZAS PVT Antwerpen, ZAS PZ Stuivenberg, ZAS UKJA

Om de indiening te vereenvoudigen hebben beide CME’s het aanvraagformulier en de richtlijnen voor indiening geüniformiseerd. Deze richtlijnen zijn van toepassing op alle dossiers:
· eerste indiening én amendementen;
· enig, centraal of lokaal advies;
· interventioneel of niet-interventioneel;
· gesponsord, investigator-initiated;
· bachelor- en masterproef; 
· ter goedkeuring of ter kennisname.

Hou bij het samenstellen van je indieningsdossier rekening met onderstaande richtlijnen:

1. Alle documenten moeten digitaal in individuele PDF-files (max. 5Mb) in 1 enkele mail bezorgd worden. Eventueel kan je ook gebruik maken van WeTransfer/OneDrive/Dropbox of een ander beveiligd platform.

2. De in te dienen documenten worden opgelijst in de checklist die je na deze richtlijnen in het aanvraagformulier vindt. Deze checklist dient als leidraad om het dossier volledig samen te stellen. 

3. Alle documenten (ICF, protocol,…) moeten steeds voorzien zijn van een versienummer en -datum. Vul alle documenten in op de documentenlijst en voeg het aangevulde document als Word-file mee toe aan je aanvraagdossier.

4. Begeleidende brieven worden geadresseerd t.a.v. de respectievelijke voorzitters of het secretariaat en zijn altijd gedateerd en gehandtekend door de onderzoeker.

5. Het CV mag maximum 1 jaar oud zijn en moet gedateerd en gehandtekend zijn.

6. Na ontvangst van het indieningsdossier kijkt de CME het ingezonden dossier na op volledigheid. Indien de studie ontvankelijk verklaard wordt, krijgt de onderzoeker een bevestiging via mail. Indien het dossier onvolledig blijkt, wordt dit zo snel mogelijk teruggekoppeld aan de onderzoeker.
Bij het ontbreken van documenten zal de studie niet worden geagendeerd.

7. Voor amendementen wordt steeds een clean version voorzien én een met tracking changes.

8. Ook de indiening van amendementen, annual progress reports, end of study e.d.  bezorg je digitaal via mail. Eventueel kan je ook hier gebruik maken van WeTransfer/OneDrive/Dropbox of een ander beveiligd platform. Je voegt een lijst van ingediende documenten toe met inbegrip van versienummer en –datum. Je kan hiervoor deze documentenlijst gebruiken.

9. Het gebruik van de sjablonen voor geïnformeerde toestemming is verplicht is voor alle nieuwe studies. Op de website van BAREC vind je alle templates terug.

10. Om een vlotte afhandeling van elk dossier mogelijk te maken, vragen we om in elke communicatie over reeds goedgekeurde studies telkens het CME dossiernummer of approval nummer duidelijk te vermelden.

11. De vergader- en indieningsdata van de respectievelijke CME’s zijn terug te vinden op de website. Gelieve de laatste dag van ontvangst van dossiers te respecteren. Dossiers die na de deadline zijn ingediend worden verdaagd naar de volgende vergadering. 

12. Informeer de betrokken CME’s indien een studie niet wordt aangevat, of wanneer ze wordt afgesloten of vroegtijdig onderbroken (met opgave van eventuele reden). Dit geldt ook voor studies waarvoor een lokaal advies werd gegeven. 

13. Studies met EU-trial nummer moeten ingediend worden volgens European Regulation 536/2014 conform de Wet van 7/5/2017 betreffende klinische proeven.    

14. Studies met Medical Device dienen ingediend te worden volgens EU Regulation 2017/745 en 2017/746 de  Wet van 22 december 2020 betreffende medische hulpmiddelen.  


Voor bijkomende vragen mbt de indiening kan je contact opnemen:
	gza.ec@zas.be
	zna.ethische-commissie@zas.be  

	Erkenningsnummer 099
	Erkenningsnummer 009

	Esther Franssens – Veerle Van der Straten
	Kristien Coddens – Nadine Kerremans

	Tel: +32 3 443 38 62 of +32 3 443 45 
	Tel: +32 3 280 34 29 of +32 3 280 34 28




 


ZAS Aanvraagformulier CME v1 2025.12	1 / 6
Checklist indieningsdossier
Commissies Medische Ethiek ZAS
	
	STUDIES 2004
	STUDIES 2017
	RETRO

	aanmelding Registratieloket
	 
	 
	 

	aanvraagformulier (gehandtekend & gedateerd) 
	 
	 
	 

	begeleidende brief / cover letter (gehandtekend & gedateerd) 
	 
	 
	 

	protocol
	 
	 
	 

	ICF
	 
	 
	 

	patiënt gebonden documenten (eg. vragenlijsten, dagboeken, patiëntenkaarten,…)
	 
	 
	 

	IB, productgegevens
	 
	 
	 

	verzekering
	 
	 
	 

	GDPR-vragenlijst (gehandtekend & gedateerd) 
	 
	 
	 

	CV PI en/of student (gehandtekend & gedateerd - max 1 jaar geldig) 
	 
	 
	 

	CV ZAS begeleider & CV promotor (indien master/bachelor proef; gehandtekend & gedateerd - max 1 jaar geldig)
	 
	 
	 

	GCP PI en/of student (gehandtekend & gedateerd - max 3 jaar geldig) 
	 
	 
	 

	GCP ZAS begeleider (indien master/bachelor proef; gehandtekend & gedateerd - max 3 jaar geldig)
	 
	 
	 

	contract (CTA) - M(D)TA*
	 
	 
	 

	deelnemende centra indien multicentrisch
	 
	 
	 

	goedkeuring centraal CME indien van toepassing
	 
	 
	 

	documentenlijst	
	 
	 
	 





Aanvraagdocument 
Commissie Medische Ethiek

Verzoek tot advies van de Commissie Medische Ethiek betreffende een onderzoek bij de mens conform de wet experimenten 2004 of een retrospectief onderzoek.

ZAS telt 2 Commissies Medische Ethiek (CME) die onafhankelijk van elkaar en van het ziekenhuis zijn. Het is mogelijk dat een indiening bij beide CME’s nodig is. Dit aanvraagdocument is van toepassing voor beide CME’s, die afzonderlijk gecontacteerd dienen te worden met hetzelfde document.

Je kiest voor je indiening de juiste commissie(s) op basis van de campus(sen) waar je onderzoek zal doorgaan.

Commissie Medische Ethiek registratienummer 099:
voor de campussen ZAS Augustinus, ZAS Vincentius, ZAS Polikliniek Hof ter Schelde, ZAS Sint-Jozef. De indiening voor deze campussen doe je via gza.ec@zas.be. 

Commissie voor Medische Ethiek registratienummer 009:
voor de campussen ZAS Cadix, ZAS Elisabeth, ZAS Hoge Beuken, ZAS Joostens, ZAS Middelheim, ZAS Palfijn, ZAS Paola, ZAS Medisch Centrum Kaai 142, ZAS Polikliniek Regatta en ZAS UKJA.
De indiening voor deze campussen doe je via zna.ethische-commissie@zas.be.

Alleen na het ontvangen van een positief advies van de betrokken Commissie(s) Medische Ethiek kan je onderzoek effectief op de betrokken sites van start gaan.
Algemene gegevens 
	Titel onderzoek/onderzoek
	

	Protocolnummer
	

	Alias (onderzoeknaam)
	

	BUN-nummer (indien beschikbaar):
	

	Indieningsnummer Registratieloket (verplicht – online aan te vragen)
	

	Verwachte startdatum
	

	Verwachte stopdatum
	

	Is er een akkoord van de betrokken dienst in ZAS / de medische directie?
	☐ ja     ☐ neen
Zo ja: toe te voegen aan het dossier



De onderzoek/het onderzoek gaat door op volgende ZAS campussen:
	Erkenningsnummer 009:
	Erkenningsnummer 099:

	☐ ZAS Cadix
	☐ ZAS Augustinus

	☐ ZAS Elisabeth
	☐ ZAS Sint-Jozef

	☐ ZAS Hoge Beuken
	☐ ZAS Vincentius

	☐ ZAS Joostens
	☐ ZAS Polikliniek Hof ter Schelde

	☐ ZAS Medisch Centrum Kaai 142
	

	☐ ZAS Middelheim
	

	☐ ZAS PVT Antwerpen
	

	☐ ZAS PZ Stuivenberg
	

	☐ ZAS Palfijn
	

	☐ ZAS Paola
	

	☐ ZAS Polikliniek Regatta
	

	☐ ZAS UKJA
	


Opdrachtgever en betrokken partijen
☐ commercieel onderzoek:
Sponsor - naam, adres, e-mail, tel nr.:      
CRO - naam, adres, e-mail, tel nr.:      
CRA - naam, adres, e-mail, tel nr.:      

☐ niet-commercieel onderzoek (academisch):
☐ opdrachtgever intern ZAS (dienst/discipline):      
☐ opdrachtgever intern + externe instelling zonder CME die deelneemt aan het onderzoek - naam, adres, e-mail, tel nr.:      
☐ opdrachtgever extern (academie, overheid, EORTC, HOVON,…) - naam, adres, e-mail, tel nr.:      

☐ bachelorproef
☐ opdrachtgever - naam, adres, e-mail, tel nr.:      

☐ masterproef
☐ opdrachtgever - naam, adres, e-mail, tel nr.:      

☐ doctoraat
☐ opdrachtgever - naam, adres, e-mail, tel nr.:      



Gegevens van de onderzoeker(s) en medewerkers
	
	naam en voornaam
(e-mail)
	instelling, opleiding,
faculteit / vakgroep
	ZAS dienst
	ZAS site onderzoeker(s)

	(coördinerend) hoofd-onderzoeker
	
	
	
	

	ZAS onderzoeker(s)
	
	
	
	

	promotor (indien van toepassing)
	
	
	
	

	student (indien van toepassing)
	
	
	
	

	ZAS begeleider(s) student
	
	
	
	


Aard van het onderzoek
☐ monocentrisch (enkel in ZAS erkenningsnummer 009)
☐ monocentrisch (enkel in ZAS erkenningsnummer 099)
☐ multicentrisch (in beide ZAS-erkenningsnummers): vul onderstaande tabel verder aan
☐ multicentrisch (nieuwe opstart): vul onderstaande tabel verder aan
☐ multicentrisch (toevoeging ZAS als site): vul onderstaande tabel verder aan

	CME
	naam CME
	adres
	telefoonnummer 
	e-mail

	leidend 
	
	
	
	

	loka(al)
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Opzet van het onderzoek
Het wetenschappelijk opzet van het onderzoek is: 
☐ retrospectief 
☐ prospectief observationeel onderzoek (volgt de standard of care – bv QOL follow up)
☐ prospectief interventioneel onderzoek (zoals een vragenlijst of interview afnemen, behandelingen vergelijken, een nieuwe techniek uittesten, bloedonderzoek,…)
☐ CE gemarkeerd medisch hulpmiddel (voor in vitro diagnostiek)
☐ geen van bovenstaande, motiveer:      

Het onderzoek maakt gebruik van persoonsgegevens van:
☐ patiënten
☐ medewerkers/artsen
☐ studenten
☐ het onderzoek maakt geen gebruik van persoonsgegevens, motiveer:      

Maakt het onderzoek gebruik van lichaamsmateriaal
☐ ja
☐ nee

Indien ja, waar komt het lichaamsmateriaal vandaan?
☐ biobank
☐ gebruik van restweefsel (valt binnen de standard of care)
☐ verzameling van lichaamsmateriaal die niet binnen de standard of care valt

Samenvatting protocol
Geef een korte samenvatting van het protocol in het Nederlands. Gebruik minimum 30 zinnen/een halve pagina en maximum één pagina. Maak de tekst verstaanbaar voor mensen die niet gespecialiseerd zijn in de materie. Verwijs niet alleen naar een bijgevoegd protocol.

     

Argumenten
Welke zijn de argumenten (theoretische, experimentele of andere) die een voordeel bieden van de nieuwe methode, van het nieuwe preparaat, etc. ten opzichte van de gekende en reeds gebruikte methode/preparaat?

     

Analoog onderzoek
Werd een analoog onderzoek reeds elders uitgevoerd, hetzij in zijn geheel, hetzij gedeeltelijk?
☐ ja: Wat was het resultaat? Waarom wordt het in dit onderzoek hernomen?
     
☐ nee

Keuze van de deelnemers
☐ patiënten
☐ broze of oudere personen
☐ minderjarigen
☐ wilsonbekwame deelnemers
☐ zwangere en borstvoeding gevende vrouwen
☐ personen met meerdere chronische aandoeningen 
☐ personen met psychische stoornissen
☐ geen van bovenstaande, motiveer      

☐ gezonden
☐ broze of oudere personen 
☐ minderjarigen
☐ wilsonbekwame deelnemers 
☐ zwangere vrouwen
☐ geen van bovenstaande, motiveer      

Leeftijd range
☐ 0-27 dagen
☐ 28 dagen - 23 maanden
☐ 2-11 jaar
☐ 12-17 jaar
☐ 18-64 jaar
☐ > 65 jaar

Biologisch geslacht: ☐ m	☐ v

Totaal aantal deelnemers op ZAS-campussen:      

Totaal aantal of verwacht aantal deelnemers binnen erkenningsnummer 009:      
Totaal aantal of verwacht aantal deelnemers binnen erkenningsnummer 099:      

Totaal aantal deelnemers voor alle sites in België:      

Patiënttype 
☐ gehospitaliseerd
☐ dagziekenhuis
☐ consultatie/ambulant

Beschrijf de werkwijze waarop de deelnemers gerekruteerd worden: 
☐ nvt
☐ motiveer:      


Nota: voor retrospectief onderzoek ga verder naar vraag 17

Voordeel voor de deelnemer
Heeft het onderzoek een diagnostisch of therapeutisch doel dat onmiddellijk voordeel aan de onderzochte zal brengen?
☐ ja	☐ nee	☐ nvt

Maakt het onderzoek deel uit van een diagnostisch en therapeutisch plan waarvan men mag verwachten dat de resultaten binnen afzienbare tijd voor andere zieken nuttig zullen zijn? 
☐ ja	☐ nee	☐ nvt

Maakt het onderzoek deel uit van een geheel van interventies waarvan het diagnostisch of therapeutisch belang niet onmiddellijk duidelijk is, maar waarvan mag worden verwacht dat de resultaten later tot diagnostische of therapeutische toepassingen of tot een betere kennis van de fysiopathologische mechanismen zullen leiden?
☐ ja	☐ nee	☐ nvt
Impact op deelnemers en ZAS-diensten
Van welke ZAS-diensten verwacht je medewerking voor je onderzoek?
Indien het onderzoek doorgaat in beide erkennningsnummer (099&009) vul zowel 11.1 in, als de bijlage vermeld in 11.2

Indiening CME 099

Deze rubriek enkel in te vullen indien het onderzoek doorgaat op 099-sites: ZAS Augustinus, ZAS Vincentius, ZAS Polikliniek Hof ter Schelde, ZAS Sint-Jozef.

	Naam
	ja/nee
	Standard of Care: ja/nee

	Apotheek
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee

	Genetica
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee

	Labo klinische biologie
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee

	Labo pathologische anatomie
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee

	Medische beeldvorming
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee

	Nucleaire geneeskunde
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee

	Radiotherapie
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee

	Andere dienst:      
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee

	Biobank
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee



	Naam
	ja/nee
	Standard of Care: ja/nee

	Zuivere klinische evaluaties
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee

	Functietests of dynamische proeven
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee

	Bijkomende specifieke parameters, onderzoeken, testen hierboven niet vermeld, zo ja specifieer:      
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee

	Speciale invasieve en niet-invasieve onderzoeken, zo ja specifieer:      
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee

	Interview /enquête/vragenlijsten
(Indien ja, voeg de relevante templates toe aan de aanvraag aan de CME)
	☐ ja     ☐ nee
	☐ ja     ☐ nee



Indiening CME 009
Voor onderzoek dat doorgaat op 009-sites: ZAS Cadix, ZAS Elisabeth, ZAS Hoge Beuken, ZAS Joostens, ZAS Middelheim, ZAS Palfijn, ZAS Paola, ZAS Medisch Centrum Kaai 142, ZAS Polikliniek Regatta en ZAS UKJA. Gelieve bijlage 1 in te vullen. 
Risico voor de deelnemers
Meent u dat dit onderzoek: 
☐ waarschijnlijk geen enkel risico inhoudt
☐ een mogelijk risico inhoudt: welk risico, frequentie:      
☐ zeer waarschijnlijk een risico inhoudt: welk risico, frequentie:      

Welke zijn de meest voorkomende risico’s?
(de bijwerkingen moeten eveneens duidelijk vermeld worden in het informatie- en toestemmingsformulier voor de deelnemer)
     
Informatie en toestemming van de deelnemers 
In geval van gezonde of zieke deelnemers:
Zal hun wettelijke verplichte schriftelijke toestemming worden bekomen na een duidelijke objectieve informatie van de onderzoeksdoelen? 
☐ ja
Gelieve een exemplaar van het informatie-en toestemmingsformulier bij deze aanvraag te voegen. 

☐ nee, motiveer:      


In geval van minderjarigen of van wilsonbekwame meerderjarigen:
Zal de wettelijke verplichte schriftelijke toestemming van hun wettelijke vertegenwoordigers worden bekomen na een duidelijke objectieve informatie van de onderzoeksdoelen? 
☐ ja
Gelieve een exemplaar van het informatie-en toestemmingsformulier bij deze aanvraag te voegen. 

☐ nee, motiveer:      

Zal een schriftelijke toestemming van de minderjarige deelnemer worden bekomen? 
☐ ja
Gelieve een exemplaar van het informatie-en toestemmingsformulier bij deze aanvraag te voegen. 

☐ nee, motiveer:      
Bevat het Nederlandstalig informatie- en toestemmings-formulier informatie over de volgende aspecten
(cfr. Wet van 07/05/2004 experimenten op de menselijke persoon en ICH GCP richtlijn)

	Het doel van het onderzoek
	☐ ja     ☐ nee

	De reden waarom de deelnemer wordt gevraagd
	☐ ja     ☐ nee

	Het belang van het onderzoek
	☐ ja     ☐ nee

	De activiteiten (standard of care én niet standard of care) die van de deelnemer worden verwacht, 
	☐ ja     ☐ nee

	De voordelen voor de deelnemer
	☐ ja     ☐ nee

	De belasting voor de deelnemer
	☐ ja     ☐ nee

	De risico’s voor de deelnemer
	☐ ja     ☐ nee

	Belasting en/of risico’s beschreven in het informatieformulier stemmen overeen met het protocol
	☐ ja     ☐ nee

	De maatregelen om deze risico’s te beperken
	☐ ja     ☐ nee

	De (eventuele) vergoeding voor de deelnemer
	☐ ja     ☐ nee

	De verzekering voor de deelnemer tegen eventuele schade
	☐ ja     ☐ nee

	De vertrouwelijkheid van de gegevens
	☐ ja     ☐ nee

	De deelname aan het onderzoek is vrijwillig
	☐ ja     ☐ nee

	Het recht om de deelname te weigeren (zonder gevolgen voor de behandeling)
	☐ ja     ☐ nee

	Het recht om zich te allen tijde terug te trekken (zonder verdere gevolge voor de behandeling)
	☐ ja     ☐ nee

	Het op zich nemen van de zorgen na de stopzetting van de deelname aan het onderzoek door de deelnemer (wie neemt hiervoor verantwoordelijkheid op?)
	☐ ja     ☐ nee

	De identiteit en bereikbaarheid van de lokale onderzoeker
	☐ ja     ☐ nee

	De mogelijkheid vragen te stellen aan de lokale onderzoeker
	☐ ja     ☐ nee

	De mogelijkheid te overleggen met familie/bekenden
	☐ ja     ☐ nee

	De redenen waarom deelnemers van kwetsbare groepen aangezocht worden (indien dit van toepassing is)
	☐ ja     ☐ nee

	Aan de deelnemer wordt een kopie van het informatie- en toestemmingsformulier meegegeven
	☐ ja     ☐ nee

	Is er vermeld dat de  goedkeuring van  de CME  geen reden  mag zijn tot deelname?
	☐ ja     ☐ nee

	Indien incidental findings mogelijk zijn,  wordt er vermeld hoe ermee wordt omgegaan?
	☐ ja     ☐ nee

	De alternatieve behandelingen (met risico's en voordelen) t.o.v. deelname aan het onderzoek
	☐ ja     ☐ nee

	Het aantal deelnemers staat vermeld
	☐ ja     ☐ nee

	De duurtijd van deelname
	☐ ja     ☐ nee

	Hoe zal er met de data omgegaan worden bij stopzetting van het onderzoek
	☐ ja     ☐ nee


Medisch toezicht
Zullen de personen in de loop van dit onderzoek op passende wijze onder medisch toezicht staan?
☐ ja	☐ nee	☐ nvt

Wie is de toezichthoudende geneesheer?      

Zal dit toezicht, zo nodig, verzekerd kunnen worden tijdens de uren die op het onderzoek volgen?
☐ ja	☐ nee

Als de persoon naar huis terugkeert tijdens de uren die op het onderzoek volgen, zal in geval van nood snel contact met een geneesheer kunnen opgenomen worden? 
☐ ja	☐ nee	☐ nvt

Naam van deze geneesheer?      
Verzekering 
Is er voor het onderzoek een verzekering afgesloten conform de Belgische wet van 7 mei 2004? Voeg het attest aan het indieningsdossier toe. 

Is het certificaat toegevoegd?
☐ ja	☐ nee, motiveer:      

BAREC, de Belgian Association of Research Ethics Committees, adviseert ten stelligste dat onderstaande minimale verzekeringsbedragen worden gerespecteerd:
· € 500.000 per deelnemer
· € 2.500.000 per voorval
· € 5.000.000 per onderzoek of in het aggregaat
Bescherming van persoonlijke gegevens
De ‘vragenlijst gegevensbescherming voor wetenschappelijk onderzoek’ moet worden ingevuld voor elk onderzoek waarvoor ZAS optreedt als opdrachtgever of als deelnemende site en waarbij persoonsgegevens worden verwerkt.
Je kan de vragenlijst via deze link downloaden.

De GDPR (General Data Protection Regulation) brengt strenge eisen met zich mee m.b.t. de verwerking van persoonsgegevens. De ‘vragenlijst gegevensbescherming voor wetenschappelijk onderzoek’ heeft als doel de naleving van de GDPR voor, tijdens en na het onderzoek na te gaan. De verwerking van persoonsgegevens moet daarbij steeds rechtmatig, eerlijk en transparant zijn. De vragenlijst dient dan ook door elke organisatie/instantie/persoon die een onderzoek wenst in te dienen, te worden ingevuld naar eer en geweten en conform de realiteit. Aanvragen bij één van de CME’s worden in elk geval onontvankelijk verklaard wanneer de vragenlijst ontbreekt of onvolledig is ingevuld.

Merk op dat ook persoonsgegevens die gepseudonimiseerd worden (bv. door codering met een sleutel) binnen het toepassingsgebied van de GDPR vallen, zodat ook in dergelijk geval de vragenlijst volledig moet worden ingevuld.

Indien u vragen heeft omtrent de wijze waarop een onderzoek conform GDPR opgezet kan worden of wanneer u bijkomende inlichtingen wenst inzake de vragenlijst, kan u zich steeds wenden tot dpo@zas.be.
Financiering en vergoedingen 
Wordt het onderzoek financieel gesteund?
☐ ja	☐ nee
zo ja:  ☐ FWO/BOF
☐ farmaceutische industrie:      
☐ andere:      

Is de overeenkomst toegevoegd?
☐ ja	☐ nee
Facturatie
Bij een commercieel onderzoek dient er een “handling fee” betaald te worden, dit na ontvangst van de factuur.
☐ facturatieadres:      
☐ BTW nummer:      
☐ nvt


IK VERKLAAR DE GEHELE VERANTWOORDELIJKHEID VAN HET HIERBOVEN VERMELD ONDERZOEK OP MIJ TE NEMEN EN BEVESTIG DAT VOOR ZOVER DE HUIDIGE KENNIS HET TOELAAT, DE GEGEVEN INLICHTINGEN MET DE WERKELIJKHEID OVEREENSTEMMEN.

IK HEB ELKE PAGINA VOORZIEN VAN EEN PARAAF.

De ZAS onderzoeker/begeleider
Naam:      

Handtekening:



Datum:	     

De student	De promotor
Naam:      	Naam:      

Handtekening:	Handtekening:




Datum:      	Datum:      




Bijlage 1 
Deze bijlage dient enkel ingevuld te worden voor onderzoek dat doorgaat op 009-sites: ZAS Cadix, ZAS Elisabeth, ZAS Hoge Beuken, ZAS Joostens, ZAS Middelheim, ZAS Palfijn, ZAS Paola, ZAS Medisch Centrum Kaai 142, ZAS Polikliniek Regatta en ZAS UKJA.

Algemene gegevens 

	ZAS referentie nummer 
	Z25000XX (Gelieve niet te overschrijven)

	Studie roepnaam 
	XXX (unieke trial naam, gelieve niet te overschrijven)

	Protocol titel
	

	Protocol nummer
	

	Start datum
	Schatting: …  (dd/mm/jjjj)

	Einddatum (verwachte close out)
	Schatting: …  (dd/mm/jjjj)

	Einde Inclusie
	Schatting: …  (dd/mm/jjjj)

	Aantal patiënten 
(verwacht op onze site(s)) 
	… (aantal patiënten voor de geschatte inclusie periode)

	ZAS–EC approval nummer
(voor Investigator en co- Investigator)
	ZAS-EC …   op datum: … (dd/mm/yyyy) (registratienummer 009)
☐ Approval pending

	Sponsor verzekering
	Certificaat in bijlage (België- 7mei2004)



Organisatie

	Naam Sponsor
	

	Adres Sponsor
	

	Naam CRO
	

	Adres CRO
	

	CRA (blinded)
	

	Adres
	

	Telefoon/gsm
	

	E-mail
	

	CRA (unblinded voor apotheek indien van toepassing)
	

	Adres
	

	Telefoon/gsm
	

	E-mail
	

	Alle facturen moeten verstuurd worden naar:
	





Betrokken ZAS sites
	[bookmark: _Hlk211210202]Recrutering in:
	IMP bewaarlocatie (in geval van interventionele studie):

	☐ ZAS Cadix
	☐ ZAS Cadix
☐ …

	☐ ZAS Elisabeth
	☐ ZAS Elisabeth
☐ …

	☐ ZAS Hoge Beuken
	☐ ZAS Hoge Beuken
☐ …

	☐ ZAS Joostens
	☐ ZAS Joostens
☐ …

	☐ ZAS Medisch Centrum Kaai 142
	☐ ZAS Medisch Centrum Kaai 142
☐ …

	☐ ZAS Middelheim
	☐ ZAS Middelheim
☐ …

	☐ ZAS PVT Antwerpen
	☐ ZAS PVT Antwerpen
☐ …

	☐ ZAS PZ Stuivenberg
	☐ ZAS PZ Stuivenberg
☐ …

	☐ ZAS Palfijn
	☐ ZAS Palfijn
☐ …

	☐ ZAS Paola
	☐ ZAS Paola
☐ …

	☐ ZAS Polikliniek Hof ter Schelde
	☐ ZAS Polikliniek Hof ter Schelde
☐ …

	☐ ZAS Polikliniek Regatta
	☐ ZAS Polikliniek Regatta
☐ …

	☐ ZAS Sint-Jozef
	☐ ZAS Sint-Jozef
☐ …

	☐ ZAS UKJA 
	☐ ZAS UKJA 
☐ …

	☐ ZAS Vincentius
	☐ ZAS Vincentius
☐ …



Type patient:
☐ Gehospitaliseerd
☐ Dagziekenhuis
☐ Consultatie

Type interventie: 
☐ Investigational Medicinal Product (IMP)
☐ commercialised medication (eg. observational trial)
☐ Investigational Device 
☐ EC marked device
☐ Andere (Bv voedingssupplement)
☐ Geen interventie (eg. quality of life follow up)

ZAS onderzoeker
	Naam principle investigator 
	

	Departement principle investigator
	

	Naam studie coordinator
	

	Naam sub investigator
	

	Department sub investigator
	

	Naam studie coordinator
	



Contractor (ondersteunende diensten NIET ZAS)
☐ Management goedkeuring
	Naam contractor 
	

	Adres
	

	Telefoon/gsm
	

	E-mail
	

	Samenwerkingsovereenkomst met 
	☐ ZAS
☐ Sponsor/CRO

	Type Dienst
	☐ Data Collectie (ondersteuning PI)
☐ Afname stalen bij patiënt (ondersteuning trial nurse)
☐ Additionele onafhankelijke Assessor (ondersteuning PI)
☐ Andere …






Ondersteunende diensten ZAS

☐ ZAS laboratorium (budgetofferte ter beschikking gesteld op:… )
Selecteer opties:
☐ Administratieve support (T1): ref. warden voor SoC testing
☐ Analytisch support in ZAS lab (T2):
Lokale assessments: (markeer de lokale assessments op het protocol flow chart)

Lab manual  
                    ☐ In bijlage
                    ☐ in progress (asap te bezorgen)

In geval van: ☐  BM aspiraat  specifieer: 
☐ Unstained slides for central lab review
                           	Local assesment:                                                                                                                                                   
☐ BM Morfologie (batterij testen)
☐ Flow cytometry (=immunofenotyping, in local lab done by flow
 cytometry, not by immunofluorescence)
☐ Molecular research (to be discussed what test has to be used)
☐ Fish (extern CMG)
                  	☐ Cytogenetic testing (extern CMG)   

☐ ZAS Apotheek (budgetofferte ter beschikking gesteld op: … )
Selecteer deze optie voor een interventionele studie
Een apotheek registratieformulier dient voorbereid te worden om een studie specifiek apotheek budget op te maken

☐ ZAS Radiologie (budgetofferte ter beschikking gesteld op: … )
Selecteer deze optie indien de beelden vergoed worden door de sponsor 
Voorzie CTU van verdere details om een studie specifiek budget te ontvangen
☐ ZAS Cadix
☐ ZAS Middelheim
☐ ZAS Palfijn

Local assessments: Voeg het protocol flowchart toe en markeer de assessments op de flowchart.

Specificeer de assessment: …
	Radiologie manual
☐ In bijlage
☐ In progress (asap te bezorgen)
☐ Niet van toepassing

☐ Beelden op te sturen naar centrale review 

☐ ZAS Nuclear beeldvorming NON PET/CT non SOC (budgetofferte ter beschikking gesteld op: … )Selecteer deze optie indien de beelden vergoed worden door de sponsor ☐ ZAS Middelheim
☐ ZAS Palfijn

Voorzie CTU van  verdere details  om een trial-specifiek budget te ontvangen.
Lokale assessments op budget van de sponsor: markeer assessments op protocol flow chart 
Specifieer assessments: …

☐ Radiologie manual
☐ In bijlage
☐ In progress (asap te bezorgen)
☐ Niet van toepassing

☐ Beelden op te sturen voor centrale review


☐ ZAS Nucleaire beeldvorming PET/CT non SOC te ZAS Palfijn (Budgetofferte ter beschikking gesteld op: … )
Selecteer deze optie indien de beelden vergoed worden door de sponsor 
Voorzie CTU van verdere details om een studie specifiek budget te ontvangen 
Lokale assessments op offerte van de sponsor: markeer assessments op protocol flow chart 

☐ PET/CT – CT method
☐ Internediate dosis / non diagnostic 
☐ Hoge dosis / diagnostic 
☐ Radiologie manual
☐ In bijlage
☐ In progress (asap te bezorgen)
☐ Niet van toepassing

☐ Beelden op te sturen voor centrale review
☐ Lokaal rapport voor centrale review












☐ ZAS Anathome pathologie (non-SOC) (budgetofferte  ter beschikking gesteld op: … )

Lokale assessments: Voeg het protocol flowchart toe en markeer de assessments op de flowchart.
☐ Gearchiveerde stalen voor centrale review
☐ Block (voorkeur labo ana-path)
☐ Unstained slides
☐ Nieuwe stalen voor centrale review
☐ Block (voorkeur labo ana-path)
☐ Unstained slides
☐ Nieuwe BM biopt lokale analyse
☐ Alleen in geval van dry-tap BM aspirate
☐ Altijd nodig


☐ ZAS Cardiologie (non-SOC) (budgetofferte ter beschikking gesteld op: … )
Local assessments op budgetvan sponsor (markeer assessments op protocol flow chart) 
Specifieer assessment : …
☐ ZAS Cadix
☐ ZAS Middelheim
☐ ZAS Palfijn

☐ ZAS andere technische of ondersteunende diensten: … (budgetofferte ter beschikking gesteld op: … )
Local assessments op budgetvan sponsor (markeer assessments op protocol flow chart) 
Specifieer assessment: …
☐ ZAS Cadix
☐ ZAS Middelheim
☐ ZAS Palfijn

☐ Legal review
☐ Draft agreement (wordt aangeleverd volgens de vereisten van de juridische review. Gelieve de CTU-richtlijnen op te vragen)
☐ Reviewed draft ter beschikking gesteld op: … 

☐ PI budget (Per patiënt, visit fee + algemene kosten)
☐ Voorstel van sponsor bezorgd aan PI (Documentatie in bijlage)
☐ PI opmerkingen (bezorgd aan sponsor ter review)
☐ Sponsor’s review bezig
☐ Overeenkomst op: … (documentatie toegevoegd)
