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	Te voegen bij elke verzekeringsaanvraag in toepassing
Terug te sturen naar:

van artikel 29 van de wet van 7 mei 2004 inzake


experimenten op de menselijke persoon.





	(
IDENTITEIT VAN DE AANVRAGER

	UNIVERSITEIT  HASSELT
CAMPUS DIEPENBEEK – GEBOUW D
3590   DIEPENBEEK



	(
BENAMING VAN HET EXPERIMENT OP DE MENSELIJKE PERSOON

	     
     
     



	(
BONDIGE BESCHRIJVING VAN HET EXPERIMENT

	
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     



	(
SOORT ONDERZOEK

	Om welk soort onderzoek handelt het?

 FORMCHECKBOX 

Niet-interventioneel onderzoek

 FORMCHECKBOX 

Bevraging, anamnese, prospectieve studie

 FORMCHECKBOX 

Andere, specificeer
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	 FORMCHECKBOX 

Interventioneel onderzoek

 FORMCHECKBOX 

Met geneesmiddel (alle items die van toepassing zijn aanduiden)

 FORMCHECKBOX 

Fase I

 FORMCHECKBOX 

Fase II

 FORMCHECKBOX 

Fase III

 FORMCHECKBOX 

Fase IV

 FORMCHECKBOX 

Proef voor gentherapie en somatische celtherapie

 FORMCHECKBOX 

Proef met geneesmiddelen die genetisch gewijzigde organismen bevatten

 FORMCHECKBOX 

Proef met celtherapie met xenogenen

Andere, specificeer (vb. medical device, bloedafname, RX, ...)

     
     
     
 FORMCHECKBOX 

Industrie-gesponsorde studie

Opdrachtgever
 FORMCHECKBOX 

farmaceutische firma (naam, adres)


     

     

     

 FORMCHECKBOX 

andere, specificeer (naam, adres)


     

     

     
 FORMCHECKBOX 

Niet industrie-gesponsorde studie

Opdrachtgever
 FORMCHECKBOX 

medewerker van de instelling (naam, adres)


     

     

     



	(
KLASSEN

	Het te verzekeren experiment behoort tot de klasse welke hierna door mij is aangekruist. Gelieve tevens het maximaal aantal deelnemers aan het experiment te vermelden.

 FORMCHECKBOX 

Klasse 1 A

Cohorte prospectieve studies - eenvoudige klinische observatie van perfect gezonde personen met volledige zelfcontrole.


Klinische observatie van toerekeningsvatbare patiënten.


Vragenlijsten bij patiënten.


Onderzoek op stalen van urine, speeksel, andere extern bekomen lichaamssecreties of excreties; indien het staal eenvoudig extern werd bekomen. Indien het bekomen van het staal deel uitmaakt van de proef en op andere wijze werd bekomen, valt dit onder de gewone classificatie.


Experimenten met perifere bloedafname die toch sowieso zou gebeuren.

Maximum aantal deelnemers:      




Maximum aantal deelnemers:      

 FORMCHECKBOX 

Klasse 2


Klinisch onderzoek met therapeutisch manoeuver.


Maximum aantal deelnemers:      

 FORMCHECKBOX 

Klasse 3


Onderzoek van nieuwe indicaties voor bekende en doseringen waarvan, op basis van de huidige stand van de wetenschap, geen 

majeure nevenverwerkingen worden verwacht.


Maximum aantal deelnemers:      


Proeven met langbestaande medicatie, met mogelijks majeure bijwerkingen, in geen hogere posologie, voor nieuwe indicaties, bij 

patiënten waarvan de levensexpectantie < 50 % op vijf jaar.


Maximum aantal deelnemers:      

 FORMCHECKBOX 

Klasse 5
	
Spierbiopsie.


Proeven met gebruik van nieuwe medicatie (behalve antimitotica en immunosuppressiva), met mogelijks majeure bijwerking bij 


patiënten waarbij de levensexpectantie > 50 % op vijf jaar is (fase 3 en/of 4).


Proeven met gebruik van antiaggregantia met verkorte verwerking


Hypolipemierende middelen


Proeven met langbestaande medicatie, met mogelijks majeure bijwerkingen, in geen hogere posologie, voor nieuwe indicaties, bij 


patiënten, waarvan de levenssexpectantie > 50 % op vijf jaar is.


Proeven bij patiënten onder behandeling van antiaggregantia (type plavix, ticlid) met in de proef bijkomende medicatie die mogelijk 


invloed heeft op de bloedstolling.


Proef met hypolipemierende middelen.


Arteriografie (andere dan in 6), flebografie.

Maximum aantal deelnemers:      
 FORMCHECKBOX 

Klasse 6

Experimenten bij patiënten onder behandeling met anticoaqulantia, trombolytica of G2b3a receptorantagonisten, waarbij tengevolge van het experiment hiervan interactie kan verwacht worden.


Experimenten bij patiënten met een zwakke algemene toestand en die door hun zwakke algemene toestand of organisme sterk vatbaar zijn voor de gevolgen of nevenwerking van het experiment zelf.


Experiment met intraarticulaire inspuitingen.


Coronarografie of cerebrale angiografie.


Proeven met antimitotica of immunosuppressiva.

Maximum aantal deelnemers:      



	 FORMCHECKBOX 

Klasse 7

Alle experimenten waarbij algemene of locoregionale anestesie nodig is louter en alleen voor het experiment.


Nieuwe inwendige prothese of nieuw inwendig device.


Proeven met gebruik van nieuwe medicatie in fase 1 en/of 2.

Maximum aantal deelnemers:      
 FORMCHECKBOX 

Indien het experiment niet valt onder bovengenoemde klassen, gelieve te specificeren om welk experiment het handelt      
     



	(
DUUR VAN HET EXPERIMENT

	Aanvangsdatum      
Einddatum      



	(
OPMERKINGEN

	Eventuele opmerkingen welke voor de verzekeraar nuttig kunnen zijn bij de beoordeling van het risico.

     
     
     
     
     
     
     
     
     
     



	(
BIJ TE VOEGEN STUKKEN

	Verplicht bij te voegen stukken bij elke verzekeringsaanvraag


Studieprotocol


Adviesaanvraag ethische commissie


Patiënteninformatie


Toestemmingsformulier patiënten




	De in deze aanvraag voorkomende verklaringen moeten dienen als basis voor de verzekeringsovereenkomst en de verzekeringsnemer verklaart ze waar en oprecht. Deze aanvraag, die enkel moet dienen om Allianz in te lichten over de kenmerken van  het te dekken risico, vormt geen offerte en verbindt dus noch Allianz noch de aanvragende instelling. Alleen de polis of een dekkingsnota zal hun wederzijdse verbintenissen vastleggen.


	Allianz verzamelt uw persoonsgegevens voor de evaluatie van het risico, het beheer van de verzekeringsovereenkomsten en de schadegevallen, voor het promoten van haar diensten en voor het voeren van getrouwheidsacties.
	
	U hebt het recht om uw persoonsgegevens in te kijken, om eventuele correcties te laten aanbrengen en om u gratis te verzetten tegen het gebruik ervan voor commerciële doeleinden. Verzet u zich tegen dit gebruik? ..........


	Opgemaakt te 
op

Naam, functie en handtekening
van de aanvrager


	(
RUIMTE VOORBEHOUDEN AAN Allianz

	
Dossiernummer Allianz 



Advies van de raadgevende geneesheer Allianz 



Rating 



Premie 





 technische fiche





2154-Technische fiche-kg/rs ( 01/10








