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T.a.v. Medisch-Ethische Toetsingscommissie (METC) NedMec+

Datum   <selecteer datum>


Betreft: Indiening onderzoeksdossier t.b.v. WMO-oordeel


[bookmark: BladwijzerBeginTypenHier]Geachte leden van de METC NedMec+,

Hiermee verzoek ik de leden van de METC NedMec+ om een medisch-ethische beoordeling van het onderzoek:

	Titel onderzoek
	

	NL nummer
	

	Verrichter 
	

	Coördinerend hoofdonderzoeker 
	



[Vrije ruimte voor het vermelden van punten die van belang zijn voor METC beoordeling en/of een korte samenvatting van het onderzoek, met name wat de belasting is voor deelnemers]. 

Ondergetekende indiener/hoofdonderzoeker verklaart:
· dat bijlage I naar waarheid is ingevuld en alle betrokken geïnformeerd zijn over en akkoord zijn met deze indiening.
· op de hoogte te zijn van het feit dat de METC kosten in rekening brengt voor de beoordeling van onderzoek, conform de op de website gepubliceerde tarieven[footnoteRef:2].  [2:  https://www.nedmec.nl/nl/tarieven ] 


Met vriendelijke groet,


[Naam Indiener/hoofdonderzoeker]
[Functie en afdeling]
Handtekening
Datum 

Bijlage I

1) Toetsing door METC NedMec+ is noodzakelijk omdat deze studie valt onder de:
 
	WMO
	MDR
	IVDR

	☐
	☐ art. 62
	☐ art. 74.1
	☐ art. 74.2
	☐ art. 82
	☐ art. 58
	☐ art. 70.1




2) Onderzoekscontract
☐ Voor dit onderzoek wordt geen onderzoekscontract afgesloten.
☐ Voor dit onderzoek wordt wel een onderzoekscontract afgesloten. 
Indien van toepassing onderstaande verklaring opnemen (bij multicenteronderzoek binnen Nederland waarbij een onderzoekscontract wordt afgesloten):
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 NedMec+ te beoordelen en goedgekeurde referentiecontract.

.
3) Lichaamsmateriaal
a. Is er bij deze studie sprake van afname, opslag en/of verzamelen van lichaamsmateriaal voor gebruik in nog nader te bepalen onderzoek?
☐ Ja		☐ Nee
 
b. Indien ja dan is er sprake van een biobank. Betreft dit lichaamsmateriaal:
☐ Extra afname naast wat nodig is voor dit WMO onderzoek
☐ Restmateriaal van dit WMO onderzoek
☐ Nvt

c. Indien ja, waar wordt dit materiaal opgeslagen? Indien het materiaal in een bestaande biobank wordt opgeslagen tevens het referentienummer van deze biobank vermelden. 


4) Is er een Data Safety Monitoring Board (DSMB) ingesteld? Zo ja, dan dient het DSMB charter ook met het onderzoeksdossier te worden ingediend. 
☐ ​ Ja 
​☐ ​ Nee 


5) E-consent 
(zie voor informatie de CCMO Handreiking elektronische toestemmingsverlening: https://www.ccmo.nl/metcs/documenten-voor-metcs/elektronische-toestemmingsverlening)

☐ Voor dit onderzoek wordt geen gebruik gemaakt van e-consent
☐ Voor dit onderzoek wordt wel gebruik gemaakt van e-consent


6) Is Amsterdam UMC, Antoni van Leeuwenhoek, Prinses Máxima Centrum voor kinderoncologie en/of UMC Utrecht betrokken bij dit onderzoek? 
☐ Ja, nl (meerdere opties mogelijk)
☐ ​ Amsterdam UMC
☐ ​ Antoni van Leeuwenhoek
☐ ​ Prinses Máxima Centrum voor kinderoncologie
☐ ​ UMC Utrecht

☐ ​ Nee 
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