[Typ hier]

VL1 Bijlage_01 Checklist aan te leveren documenten bij indienen studie 						
	Sectie
	Type document
	Sectie nr.
	Documenten
	Franciscus geïnitieerd WMO plichtig
	Extern geïnitieerd WMO plichtig
	Niet-WMO

	A
	Brieven
	A1
	Oude METC route: Kopie primair besluit van toetsende METC/CCMO, inclusief bijlage goedgekeurde documenten
CTIS route: Kopie primair besluit van toetsende METC/CCMO, inclusief bijlage goedgekeurde documenten
	V
	V 

Y
	X

	
	
	A1
	Kopie besluit toetsende METC/CCMO akkoord toevoeging Franciscus als deelnemend centrum is (indien Franciscus niet in primair besluit is opgenomen)
	V
	Y
	X

	
	
	A1
	Kopie besluiten van toetsende METC/CCMO voor amendementen (indien van toepassing)
	V
	Y
	X

	
	
	A1
	Kopie brief bevestiging niet-WMO oordeel toetsende commissie (METC/CCMO)
	X
	X
	V

	
	
	A1
	Oordeel DCRF bij niet-WMO onderzoek met geneesmiddelen geïnitieerd door farmaceutische industrie (indien van toepassing)
	X
	X
	V

	B
	Formulieren
	B1*
	ABR-formulier in geval van niet-geneesmiddelen onderzoek, incl. Franciscus bij item C9. Voor geneesmiddelenonderzoek kan het CCMO Model protocol samenvatting worden gebruikt.
	V
	V
	X

	C
	Protocol
	C1*
	Onderzoeksprotocol
	V
	V
	V

	
	
	C2*
	Protocolamendementen, in chronologische volgorde indien van toepassing
	V
	Y
	V

	D
	Investigator Brochure
	D1
	
	V
	V
	X

	E
	Informatie voor proef-personen
	E1* / E2*
	Informatiebrief/-ven voor proefpersonen / vertegenwoordigers incl. 
1) toestemmingsformulier(en) 
2) Franciscus-specifieke bijlage
3) verzekeringsbijlage (indien van toepassing)
	V
	V
	V

	F
	Vragenlijsten
	F1*
	Vragenlijsten (indien van toepassing)
	V
	X
	V

	
	
	F2*
	Patiëntendagboek (indien van toepassing)
	V
	X
	V

	
	
	F3*
	Patiëntenkaart (indien van toepassing)
	V
	X
	V

	G
	Verzekering
	G1*
	Verzekeringscertificaat WMO-proefpersonenverzekering of besluit van toetsende METC/CCMO (indien Franciscus deelnemend centrum is, maar niet opdrachtgever)
	V
	X
	X

	I
	Informatie deelnemend centrum
	I2
	METC route: Onderzoeksverklaring (indien Franciscus deelnemend centrum is, maar niet opdrachtgever)
CTIS route: VGO deel A en B
	V
	V
	X 

	
	
	I3
	CV lokale hoofdonderzoeker Franciscus (in persoonlijk account PaNaMa)
	V
	V
	V

	
	
	I4
	GCP certificaat (lokale) hoofdonderzoeker Franciscus (in account PaNaMa)
	V
	V
	X

	
	
	I4
	GCP certificaat/bewijs van deelname leden research studieteam leden (in account PaNaMa)
	V
	V
	X

	O
	Overige relevante documenten (in overleg met ACW en hoeft niet altijd meteen bij indiening compleet te zijn)
	O*
	Concept Clinical Trial Agreement / overeenkomst, compleet incl. alle annexen voorzien van track changes. Zie verdere informatie VL1 Bijlage_02 Contracten (beschikbaar in Zenya en op de internetpagina)
	V
	V
	V

	K
	
	K6*
	Datamanagement plan (indien beschikbaar; verplicht bij Franciscus geïnitieerd onderzoek, te vinden in Zenya VC11 FRM_01 Template Data Management Plan)
	V
	X
	X

	
	
	K6*
	Monitoringplan (indien beschikbaar)
	V
	X
	X

	
	
	K6*
	Franciscus-specifieke formulieren (indien relevant):
· Aanmeldformulier trials Radiologie / MMI / Pathan/ BI/ KCLT (te downloaden vanuit tabblad templates in PaNaMa bij de studie).
	V
	V
	X
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