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CHECKLIST I.V.M. DE BEOORDELING VAN KLINISCHE STUDIES

(commerciËle/niet-commerciële interventionele/niet-interventionele klinische studies)
EC AZ SINT-LUCAS BRUGGE OG 064
ERKENNINGSNUMMER 140
Een studie wordt alleen besproken op de EC na schriftelijke aanvraag gericht aan de voorzitter dr. Roger Crombez (roger.crombez@stlucas.be / tel. +32 50 36 53 70 / fax +32 50 36 53 72).
De onderzoeker licht persoonlijk de studie toe op de vergadering van de EC.
	
	

	1.
	TITEL VAN DE STUDIE?

	
	     

	2.
	EudraCT-nummer of BUN-nummer van de studie?

	
	     

	3.
	ONDERZOEKER en medewerkers?

	
	     

	4.
	OPDRACHTGEVER (firma, universiteit)?

	
	     

	5.
	Type studie?

	
	 FORMCHECKBOX 
 Niet-commerciële (academische) studie
 FORMCHECKBOX 
 Commerciële studie

	
	 FORMCHECKBOX 
 Interventionele studie
 FORMCHECKBOX 
 Monocentrisch

 FORMCHECKBOX 
 Multicentrisch

 FORMCHECKBOX 
 Follow-up

 FORMCHECKBOX 
 Aanpassing van lopende studie

	
	

	6.
	Klinische relevantie van de studie?

	
	     

	7.
	Uitvoerbaarheid van de studie: medisch en infrastructureel?

	
	     

	8.
	Financiële regeling tussen opdrachtgever en onderzoeker/ziekenhuis?

	
	     

	9.
	Financiële vergoeding voor patiënt?

	
	     

	10.
	Verzekering voor patiënt en onderzoeker?

	
	     

	11.
	Deelname van kinderen of wilsonbekwamen?

	
	     

	12.
	Deelname van patiënten in urgente situaties?

	
	     

	13.
	Betaling door opdrachtgever aan EC
Bankrekeningnr.: 440-0347661-85

AZ Sint-Lucas Brugge vzw
Sint-Lucaslaan 29

8310 Brugge
KBC Bank

Bossuytlaan 1

8310 Assebroek

IBAN: BE 89 4400 3476 6185

BIC: KREDBEBB

Mededeling: EC064/Studiecode of acronym



	
	€ 120,10 voor commerciële niet-interventionele studies
€ 360,29 voor commerciële interventionele studies


     
In bijlage:
 FORMCHECKBOX 
 Volledig dossier: EudraCT aanvraagformulier, protocol, IB, Trial Agreement, Nederlandstalige Informed Consent, verzekeringsbewijs … (1x)
 FORMCHECKBOX 
 Dossier leescommissie (3x): protocol, Informed Consent, IB, samenvatting van de studie

 FORMCHECKBOX 
 Informed Consent Nederlandstalig (3x)

 FORMCHECKBOX 
 Samenvatting van de studie Nederlandstalig (3x)

 FORMCHECKBOX 
 Bewijs van betaling door de firma op rekening van de EC
 FORMCHECKBOX 
 Elektronische versie van de ingediende documenten via e-mail of cd-rom (1x)

Ondergetekende, hoofdonderzoeker van vermelde studie,

 FORMCHECKBOX 
 Verklaart dat het protocol voorziet in onderzoeken/ondersteuning door diensten van AZ Sint-Lucas Brugge (aan te kruisen in onderstaande lijst) en bevestigt dat de betreffende diensten voldoende geïnformeerd zijn over deze studie om de onderzoeken uit te kunnen voeren of om ondersteuning te kunnen bieden volgens de modaliteiten die in het protocol opgenomen zijn.
DIENST
CONTACTPERSOON

 FORMCHECKBOX 
 Coördinatie klinische studies
Mevr. Hilde Nevens (050 36 57 11)

 FORMCHECKBOX 
 Verpleegkundige ondersteuning
Mevr. Hilde Paulyn (050 36 58 75)
Mevr. Ann Vermeire (050 36 58 76)
Dhr. Eric Vande Walle (050 36 58 77)
Mevr. Nancy Kimpe (050 36 58 78)

 FORMCHECKBOX 
 Apotheek
Mevr. Anneleen Spriet (050 36 54 78)
Mevr. Stefanie Soen (050 36 54 77)
 FORMCHECKBOX 
 Laboratorium
Dr. Johan Robbrecht (050 36 53 40)
Mevr. Annemie Decraene (050 36 53 55)

 FORMCHECKBOX 
 Radiologie
Dr. Luc Verhaeghe (050 36 53 85)
Dhr. Frank Welvaert (050 36 53 95)
 FORMCHECKBOX 
 Pathologische ontleedkunde
Dr. Ignace Dalle (050 36 53 40)
 FORMCHECKBOX 
 Andere diensten:      
 FORMCHECKBOX 
 Verklaart dat het protocol NIET VOORZIET in onderzoeken/ondersteuning door diensten van AZ Sint-Lucas Brugge.
	Datum:
	Handtekening onderzoeker:

	
	


[image: image1.jpg]