Documenten voor een Verklaring van geen bezwaar

Hieronder volgt een opsomming van de aan te leveren documenten voor een Verklaring van geen bezwaar voor onderzoek dat niet onder de reikwijdte van de WMO valt.

Indien u twijfelt of uw onderzoek onder de reikwijdte van de WMO valt, kunt u contact opnemen met de ambtelijk secretaris.

Alle documenten dienen in 6-voud ingeleverd te worden, samengeraapt tot 6 sets, tenzij anders aangegeven.

Documenten die voor een niet-WMO studie dienen ingeleverd te worden (+ benodigde aantallen):

· Een aanbiedingsbrief van de onderzoeker of onderzoekscoördinator, met een korte toelichting waarom het onderzoek niet onder de WMO valt (1x) 
De aanbiedingsbrief van een niet-WMO studie die geen organisatorische, logistieke en/of financiële consequenties heeft en waarvoor geen projectaanmeldingsformulier wordt ingediend, dient ondertekend te worden door de eindverantwoordelijk onderzoeker in het St. Antonius ziekenhuis en de medisch manager van de betrokken afdeling.

· Correspondentie van andere toetsingscommissie(s) in Nederland betreffende deze studie - indien van toepassing / beschikbaar - (6x)

· Protocol (6x)

· Patiënteninformatiebrief en toestemmingsformulier, met de lokale gegevens op briefpapier van het St. Antonius Ziekenhuis - indien van toepassing - (6x) 
· De laatste LTME-versie van het projectaanmeldingsformulier, incl. alle benodigde handtekeningen - indien het onderzoek organisatorische, logistieke en/of financiële consequenties heeft - (6x)
Dit document is via de website www.antoniusziekenhuis.nl onder 'Downloads' beschikbaar.
De documenten dienen als volgt geadresseerd te worden:

St. Antonius Ziekenhuis 

Raad van Bestuur

T.a.v. commissie LTME

Postbus 2500

3430 EM  NIEUWEGEIN

Voor het indienen van aanvullende documenten gelden de volgende afspraken:

· Antwoord op vragen van de commissie, incl. gewijzigde patiënteninformatiebrief (6x), tenzij in brief met commentaar van de commissie anders aangegeven.

· Documenten die ingeleverd dienen te worden voor een protocol amendement: 

- aanbiedingsbrief met korte toelichting op amendement (1x);

- overzicht met gemaakte protocolaanpassingen (6x);

- conform het amendement gewijzigde patiënteninformatiebrief met daarin de wijzigingen aangegeven ten opzichte van de laatst geaccordeerde versie (6x); 

- complete (vernieuwde) protocollen (6x).

· Later gewijzigde patiënteninformatiebrieven (6x) (tenzij het alleen om kleine administratieve, niet-inhoudelijke wijzigingen gaat, dan volstaat 3x)

· Melding startdatum, sluiting studie e.d. (1x)

· Resultaten van de studie (6x) 

· Overige documenten: in principe 6x als het om een inhoudelijke wijziging gaat en 3x als het slechts een tekstuele aanpassing betreft.
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