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Aanvraagformulier uitvoeren WMO-plichtig wetenschappelijk onderzoek in De Hoogstraat
[bookmark: _GoBack]Vastgesteld door rvb op 22-09-2021


Dit formulier dient als oplegger bij een aanvraag voor door een METC-goed te keuren WMO-plichtig onderzoek. Voorafgaand aan de toetsing (door METC) van WMO-plichtig onderzoek moet de onderzoeker de haalbaarheid van het onderzoek in de deelnemende instelling onderzoeken. Na het bekijken van het onderzoek kunnen wij een ‘verklaring geschiktheid onderzoeksinstelling’ afgeven. Daarmee verbindt De Hoogstraat zich aan de uitvoering van het onderzoek. 
Mocht de beoordelende METC nog grote wijzigingen doorgevoerd willen hebben, kunnen wij het onderzoek opnieuw bekijken op deelname. Hiermee is voor de beoordelende METC helder dat het onderzoek ook daadwerkelijk uitgevoerd gaat worden in de benaderde instellingen en kan het onderzoek na goedkeuring ook snel starten. 
De aanvraag wordt alleen in behandeling genomen als onderstaande documentatie compleet is en dit formulier ingevuld. 
· Het ABR formulier  
· Het onderzoeksprotocol
· Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling Deel A
· Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling Deel B
· Patiëntinformatiebrief met toestemmingsformulier
· Brieven die aan anderen worden verstuurd
· Dit aanvraagformulier dient -na kennis te hebben genomen van de inhoud- ondertekend te worden door betrokken revalidatiearts en zorgmanager of verpleegkundig manager (als onderzoek verpleging betreft).

De procedure is als volgt: 
· Dit aanvraagformulier wordt door de onderzoeker ingevuld t/m punt 9 en opgestuurd naar het secretariaat van het Kenniscentrum van De Hoogstraat, via kenniscentrum@dehoogstraat.nl
· Het secretariaat Kenniscentrum stuurt de aanvraag ter informatie door naar de medisch ethische commissie (n.uniken@dehoogstraat.nl) en informeert de senior onderzoekers. 
· Het secretariaat Kenniscentrum stuurt dit aanvraagformulier samen met de overige stukken ter goedkeuring door naar de zorgmanager waar het onderzoek gaat plaatsvinden, betrokken revalidatiearts(en) en de functionaris gegevensbescherming (FG) .  
· Eventuele vragen over het onderzoek worden gesteld aan de in het aanvraagformulier genoemde contactpersoon in De Hoogstraat. Indien deze contactpersoon de antwoorden niet weet, stelt de contactpersoon de vragen aan de onderzoeker. 
· De zorgmanager beoordeelt de ruimte om het onderzoek op de afdeling uit te laten voeren en ondertekent bij geen bezwaar dit aanvraagformulier. De zorgmanager verzamelt ook het akkoord van de revalidatiearts en FG.
· Na verzameling vult de zorgmanager de Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling in een stuurt het geheel naar het secretariaat Kenniscentrum, kenniscentrum@dehoogstraat.nl .
· Het secretariaat Kenniscentrum stuurt de complete set aan documenten door naar het bestuurssecretariaat voor ondertekening door de raad van bestuur. 
· De revalidatiearts(en) van de betreffende afdeling beoordelen het onderzoek op wenselijkheid dat De Hoogstraat meedoet aan dit onderzoek, en maken een afweging van de meerwaarde (voor revalidanten, wetenschappelijk inzicht) tegenover de belasting en belastbaarheid voor revalidanten en medewerkers. Bij akkoord ondertekent een van de revalidatieartsen dit aanvraagformulier en stuurt dit naar de betrokken zorgmanager. 
· Van belang voor artsen en manager is zich te realiseren dat deze WMO-plichtige  aanvragen níet standaard naar de medisch ethische commissie van De Hoogstraat gaan. (het gaat na onze geschiktheidsverklaring immers nog naar een formele METC). 
· Bij twijfel van de manager of arts over ethische, onderzoeks- en algemene zaken, kan de medisch ethische commissie gevraagd worden mee te kijken. 
· De FG beoordeelt het onderzoek wat betreft de omgang met data en aanwezigheid van een Data Management Plan en sluit, indien nodig,  gebruik ZIS data kort met de manager BI. De FG ondertekent bij geen bezwaar en stuurt het formulier naar betrokken zorgmanager. 
· Indien akkoord arts, zorgmanager en FG, geeft de zorgmanager een positief advies aan RvB. 
· De RvB is het enige tekenbevoegde orgaan in De Hoogstraat voor het akkoord geven van het doen van al het onderzoek in De Hoogstraat.

Om een vlot verloop van de procedure te bevorderen wordt het de onderzoeker en/of contactpersoon sterk aangeraden om het onderzoek vóór indiening met de zorgmanager en revalidatiearts(en) te communiceren, en in geval er ZIS-data worden gebruikt (incl. alleen voor selectie van revalidanten) contact op te nemen met de manager BI.


1. Titel onderzoek:

2. Onderzoeker:
Naam:
Instituut/afdeling:
Adres:
Postcode en woonplaats:
E-mail:


3. Contactpersoon binnen De Hoogstraat
Naam:
Functie:
	Akkoord:


4. Aantal proefpersonen in De Hoogstraat (klinisch/poliklinisch/oud revalidanten)
Aantal:
Looptijd inclusie, tijdspad:

5. Welke inzet wordt van De Hoogstraat verwacht:
Personeel (functie, aantal uren):

Materieel (inclusief gebruik van ruimtes)

Financieel (gebruiksgoederen, porti): 

6. Is er subsidie beschikbaar voor gemaakte kosten? Zo ja, voor welke van bovenstaande onkostenposten:


7. Zijn eventuele risico’s beschreven in het protocol en in de patiëntenbrief? 


8. Is in protocol beschreven:
a. Welke data worden opgeslagen    ja, pag……. van (welk document)…….. /NVT, want………..
b. Waar data worden opgeslagen	ja, pag……. van…….. /NVT, want………..
c. Hoe lang data bewaard worden	ja, pag……. van ….. /NVT, want………..
d. Wie er toegang heeft tot ruwe data ja, pag……. van…….. /NVT, want………..
e. Hoe de data beveiligd worden 	ja, pag……. van…….. /NVT, want………..
f. Of er gegevens buiten DHS opgeslagen worden ja, pag……. van…….. /NVT
g. Of data in de toekomst gebruikt zullen worden	ja, pag……. van…….. /NVT, want………..
h. Hoe proces van informed consent geregeld is	ja, pag……. van…….. /NVT, want………..

9. Hoe is De Hoogstraat betrokken bij publicatie van de onderzoeksresultaten?



Naar waarheid getekend,
Naam en handtekening onderzoeker				Datum………….




10. Betrokken zorgmanager: 
Naam:						Datum……
Akkoord: 



11. Betrokken revalidatiearts(en):
Naam:						Datum………
Akkoord: 


12.  Functionaris gegevensbescherming:
Naam…………….
Akkoord………….
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