
INDUSTRIEGESPONSORD

Studietype Adviesaan­
vraagformulier 

A, B of C

Inlichtingen- 
en toestem­

mingsformulier 
(ICF)

CV en GCP-at­
test van de 

onderzoekers

Studieprotocol Vragenlijsten* Attest foutloze 
aansprake-
lijkheids-

verzekering

(Voorstel van) 
Clinical Trial 
Agreement 
(CTA) incl. 

budget

Advies DPO* Financieel 
identificatie­

document

Varia

Document nr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Interventioneel 
industriegespon­
sord

A Industrie V V V (V) V V (V) E

Observationeel C V V V (V) V V E

Retrospectief B V V V E

ACADEMISCH

Studietype Adviesaan­
vraagformulier 

A, B of C

Inlichtingen- 
en toestem­

mingsformulier 
(ICF)

CV en GCP-at­
test van de 

onderzoekers

Studieprotocol Vragenlijsten* Attest foutloze 
aansprake-
lijkheids- 

verzekering

(Voorstel van) 
Clinical Trial 
Agreement 
(CTA) incl. 

budget

Advies DPO*

Document nr. 1 2 3 4 5 6 7 8

Interventioneel 
academisch A Academisch V V V (V) V V (V)

Observationeel C V V V (V) V (V)

Retrospectief B V V (V)

* indien van toepassing

 Klik hier om te downloaden

ICF = informed consent form in het Nederlands en/of andere talen - enkel Nederlands indienen bij lokaal Ethisch Comité
DPO = Data Protection officer
CV + GCP = curriculum vitae en good clinical practice-certificaten van alle hoofdonderzoekers
Vragenlijsten = alles wat aan de patiënt zal gegeven worden, vb: flyer, vragenlijsten …
V = verplicht in te dienen
(V) = optioneel in te dienen

https://www.mariamiddelares.be
https://www.mariamiddelares.be/public/Document-C_EC_AZ-Maria-Middelares_2019.dotx
https://www.mariamiddelares.be/public/Document-A-Industrie_EC_AZ-Maira-Middelares_2019.docx
https://www.mariamiddelares.be/public/Document-A-Academisch_EC_AZ-Maria-Middelares_2019.dotx
https://www.mariamiddelares.be/public/Document-B_EC_AZ-Maria-Middelares_2019.dotx
https://www.mariamiddelares.be/public/Document-B_EC_AZ-Maria-Middelares_2019.dotx
https://www.mariamiddelares.be/public/Document-B_EC_AZ-Maria-Middelares_2019.dotx
https://www.mariamiddelares.be/public/Document-C_EC_AZ-Maria-Middelares_2019.dotx
https://www.mariamiddelares.be/public/Document-B_EC_AZ-Maria-Middelares_2019.dotx
https://www.mariamiddelares.be/public/Document-E_Facturatie-EC_AZMM1.xlsx
https://www.mariamiddelares.be/public/Document-E_Facturatie-EC_AZMM1.xlsx
https://www.mariamiddelares.be/public/Document-E_Facturatie-EC_AZMM1.xlsx
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