Model Verklaring lokale uitvoerbaarheid instellings-leiding 
(bij Richtlijn Externe Toetsing)
Aan de indiener van het onderzoeksdossier getiteld: [naam onderzoeksdossier] met nummer [NL-nummer] ten behoeve van de beoordeling door de erkende medisch-ethische toetsingscommissie (METC) dan wel de Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek (CCMO).
Hierbij laat ik u weten dat de Raad van Bestuur/Directie van [naam instelling],
kennis heeft genomen van voornoemd onderzoeksdossier en hierbij verklaart dat de instelling beschikt over voldoende expertise en voorzieningen om dit onderzoek uit te voeren. 
De Raad van Bestuur/Directie baseert deze verklaring op de volgende overwegingen:

· de deskundigheid en bekwaamheid van lokale uitvoerders en ondersteunend personeel van het onderzoek;

· het beroepsmatig inlichten van alle personen die een bijdrage moeten leveren aan het onderzoek over het onderzoeksprotocol;

· de geschiktheid van de faciliteiten en de instelling voor een gedegen uitvoering van het onderzoek;

· de niet gelijktijdige uitvoering van andere onderzoeken in dezelfde instelling waardoor het welslagen van het onderzoek en van andere onderzoeken bemoeilijkt kan worden.
Verzekeringen

De proefpersonen in [naam instelling] vallen onder de WMO-proefpersonen-verzekering
 van [onze eigen instelling / naam bedrijf / naam centrum hoofdonderzoeker].
 
De aansprakelijkheid van degenen die het onderzoek uitvoeren voor schade door dood of letsel van de proefpersoon, valt onder de dekking van de aansprakelijkheidsverzekering van [onze eigen instelling / naam bedrijf]. 
Uitvoering van het onderzoek
Tot effectuering van de uitvoering van het onderzoek in onze instelling kan pas worden overgegaan nadat:

· een erkende medisch-ethische toetsingscommissie (METC), dan wel de CCMO
, het onderzoeksdossier heeft beoordeeld en hierover een positief besluit heeft afgegeven;
· de Raad van Bestuur/Directie een afschrift van dit positieve besluiten heeft ontvangen (, en 

· U separaat een schriftelijke goedkeuring van de Raad van Bestuur/Directie voor de daadwerkelijke uitvoering van voornoemd onderzoek heeft ontvangen.) (optioneel) 

De Raad van Bestuur/Directie van [naam instelling],

namens deze,

(ondertekening vertegenwoordiger Raad van Bestuur/Directie)

Naam …………………..

te [plaatsnaam en datum]
Bijlagen:

· Certificaat WMO-proefpersonenverzekering (wanneer van toepassing)




Om misverstanden te voorkomen deze verklaring na invulling en ondertekening sturen naar de officiële indiener van het onderzoeksdossier.














� Een kopie certificaat van de WMO-proefpersonenverzekering bijsluiten.


� Vervalt als bij de oordelende METC ontheffing is aangevraagd voor de WMO-proefpersonenverzekering (omdat het onderzoek naar zijn aard zonder enig risico is), en deze ontheffing wordt verleend.


� Het betreft hier alleen de onderzoeksdossiers die de CCMO op basis van de Wet Medisch-wetenschappelijk onderzoek mensen (WMO) heeft beoordeeld in haar hoedanigheid als toetsingscommissie (bijv. niet-therapeutisch onderzoek met minderjarige proefpersonen, gentherapie, enz.).
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