METC nr.       (Let op! Vul hier het interne METC nummer in.)



           

Formulier Rapportage Lokale Uitvoerbaarheid           
Titel van het onderzoek:      
Gelieve onderstaande vragen te beantwoorden v.w.b. de situatie in Atrium MC:

1.
Is het onderzoek gestart?:
Ja/Nee


Zo ja, wat was de startdatum van het onderzoek?:     

Zo nee, wat is de vermoedelijke startdatum?      

Indien het onderzoek voortijdig is beëindigd, wat was hiervan de reden?      
2. Is het onderzoek inmiddels beëindigd? Ja/Nee

Zo ja, per wanneer?      
Gelieve hier de verwachte verschijningsdatum van het eindrapport/publicaties te vermelden:

     
Zo nee, wat is de vermoedelijke einddatum?      
3. Zijn er onvoorziene praktische problemen (geweest) die de voortgang van het onderzoek belemmer(d)en? 



Ja/Nee


Zo ja, wat voor problemen en wat was daar de reden van?      
4.
Hoeveel proefpersonen zijn er geïncludeerd (lokaal)?
     

Zijn er proefpersonen die zich hebben zich teruggetrokken van deelname? Zo ja, hoeveel?      

Zijn er proefpersonen die om andere redenen voortijdig met het onderzoek zijn gestopt?


Aantal

Reden van voortijdige beëindiging


     

     .


     

     

Hoeveel proefpersonen hebben het onderzoek volgens protocol beëindigd?
     
5.
Inleveren kopie (BROK- of) GCP-certificaat: zie bijlage voor nadere informatie.
Deze rapportage geeft de stand van zaken weer per (datum):       
Naam onderzoeker:
     






Handtekening:      



Datum:      
Gelieve hier uw e-mail adres te vermelden in verband met eventuele vervolgcorrespondentie:      
Onderzoekers Atrium MC

Datum

: 2 september 2013

Betreft

       : VERPLICHTE GCP TRAINING VOOR ONDERZOEKERS IN STZ 

METC nummer
: 
Geachte onderzoeker,

Met ingang van 1 september 2013 geeft de METC Atrium-Orbis-Zuyd uitvoering aan de STZ verplichting, dat arts-onderzoekers, (studie)verpleegkundigen en overig personeel betrokken bij klinisch WMO-plichtig (geneesmiddelen)onderzoek in het bezit zijn van een geldig (BROK- of) GCP certificaat.

De GCP (Good Clinical Practice) training is erop gericht de onderzoekers kennis te laten nemen van wet- en regelgeving en procedures op het terrein van medisch wetenschappelijk onderzoek. De BROK cursus (Basiscursus Regelgeving en Organisatie voor Klinisch Onderzoekers) is een bredere cursus, waarvan GCP een belangrijk onderdeel is.
Bij het indienen van te toetsen documenten vraagt de METC vanaf 1 september 2013 naar een kopie van het GCP certificaat. Indien u dit niet kunt overleggen, dient u ervoor te zorgen dat u binnen een half jaar de GCP training heeft gevolgd en een kopie van het certificaat aan het secretariaat van de METC toestuurt. Voor lopende studies wordt het certificaat opgevraagd bij de jaarlijkse voortgangsrapportage.
Een certificaat is 4 jaar geldig. 

Voor het volgen van de GCP training kunt u zich inschrijven via: bedrijfsopleidingen@atriummc.nl   

Mocht u een BROK cursus willen volgen, kunt u zich daartoe aanmelden bij CTCM (Clinical Trial Center Maastricht) op hun website.

Bent u zo vriendelijk ons z.s.m. een kopie van uw GCP certificaat te sturen?

Met vriendelijke groet,

Namens de Medisch Ethische Toetsingscommissie Atrium-Orbis-Zuyd,

mw. mr. H. van den Besselaar,





secretaris 

post: METC, Leerhuis Atrium MC

telefoon: 045-5767194

e-mail: metc@atriummc.nl

De Medisch Ethische Toetsingscommissie van Atrium Medisch Centrum, Orbis Medisch en Zorgconcern en Zuyd Hogeschool, 

toetst -in het kader van de WMO- medisch-wetenschappelijk onderzoek, waaronder klinisch wetenschappelijk onderzoek 

in de eerste lijn, care- en revalidatiesector, conform  ICH-Good Clinical Practice (ICH-GCP), de Wet medisch-wetenschappelijk 

onderzoek met mensen (WMO) en de Richtlijn Externe Toetsing (RET’12). De METC Atrium-Orbis-Zuyd is erkend door de CCMO.
Medisch Ethische Toetsingscommissie
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