CTU INDIENINGSPAKKET

Z20L EXTERN
Aanmeldingsformulier CTU v v
Protocol (Draft) v v
Het protocol moet voorzien zijn van een protocolnummer, versienummer en versiedatum.
Informatie- en toestemmingsformulier (Draft) v
Het informed consent moet voorzien zijn van een versienummer en -datum.
Studiecontract (Draft)
Enkel studiecontracten die administratief voorbereid zijn worden aanvaard. Het studiecontract moet als WORD-document worden ingediend. v v
Indien een ZOL template contract gebruikt wordt, moeten wijzigingen in het contract worden bijgehouden aan de hand van track changes.
Akkoord legal review fee v
De legal review fee bedraagt max. €355 (incl. BTW) en is enkel van toepassing voor commerciéle studies.
Letter of attorney
Enkel van toepassing indien een CRO (Clinical Research Organisation) betrokken is bij de studie en het contract tekent in naam van de v v
opdrahctgever. Uit de letter of attorney moet blijken wat de bevoegdheid van de CRO is.
Aanvraagformulieren ondersteunende diensten
Enkel van toepassing indien gebruik gemaakt wordt van de dienst apotheek, cardiologie, medische beeldvorming, klinische biologie, 4 v
pathologie, oftalmologie of nucleaire geneeskunde.
GCP-attest hoofdonderzoeker v v
Het GCP certificaat mag max. 2 jaar oud zijn
CV hoofdonderzoeker v v

De CV moet getekend en gedateerd zijn en mag max. 2 jaar oud zijn.




