


Formulier Voortgangsrapportage

MEC-U ontvangt jaarlijks een voortgangsrapportage van alle onderzoeken die door de commissie zijn beoordeeld. Deze verplichting is opgenomen in de tekst in de bijlage van het door MEC-U afgegeven besluit.
Hiervoor vult u dit Formulier voortgangsrapportage in en dient u dit, samen met het Progress Report, in via het Onderzoeksportaal. Een aantal vragen in dit formulier vormt een nadere uitwerking van onderwerpen die reeds in het Progress Report aan de orde komen. Wij verzoeken u deze aanvullende vragen volledig te beantwoorden.
Indien daar aanleiding toe bestaat, kan MEC-U u verzoeken een uitgebreidere rapportage aan te leveren.
Dit formulier hoeft uitsluitend te worden ingediend voor onderzoeken die door MEC-U zijn beoordeeld.

1. Opdrachtgever van het onderzoek
	Bedrijf/Organisatie
	

	Afdeling
	

	Naam Contactpersoon
	

	Straat
	

	Postcode en plaats
	

	Telefoon
	

	E-mail
	



2. Titel van het onderzoek
	




3. MEC-U registratienummer 
	



4. Is het onderzoek beëindigd in Nederland?

	Ja
	
	Als het onderzoek is beëindigd, hoeft dit formulier niet verder te worden ingevuld. MEC-U wil dan een ‘Formulier melding beëindiging studie’, een samenvatting met resultaten en conclusies van het onderzoek en alle publicaties over de resultaten, van het onderzoek ontvangen.

	Nee
	
	



5. Op welke datum is de eerste onderzoeksdeelnemer geïncludeerd in Nederland?

	



6. Hoeveel onderzoeksdeelnemers zijn er tot op heden geïncludeerd?

	Nederland
	

	Internationaal
	



7. Hoeveel onderzoeksdeelnemers zouden er volgens planning geïncludeerd moeten zijn?

	Nederland
	

	Internationaal
	



Onderstaande vragen hebben betrekking op het volledige onderzoek. Bij internationaal onderzoek dienen dus ook de gegevens van buiten Nederland te worden vermeld.

8. Heeft het onderzoek een verloop genomen dat in noemenswaardige mate voor de proefpersoon ongunstiger is dan in het onderzoeksprotocol is voorzien?

	Ja
	
	Wanneer werd door MEC-U hierover een nader oordeel gegeven?

	Nee
	
	



9. Zijn er ernstige ongewenste voorvallen/bijwerkingen geweest?

	Ja
	

	Nee
	



10. Zijn deze ongewenste voorvallen/bijwerkingen eerder aan de commissie gerapporteerd? 

	Ja
	

	Nee
	



11. Welke ernstige ongewenste voorvallen/bijwerkingen zijn er geweest?

	Voorval
	Bij open/single blind interventieonderzoek tevens aangeven hoeveel onderzoeksdeelnemers per groep
	Was dit voorval onverwacht? Ja/Nee

	
	
	

	
	
	

	
	
	



12. Is bij dit onderzoek een DSMB of DMC ingesteld?

	Ja
	
	Indien ja, graag vraag 13 invullen

	Nee
	
	



13. Heeft deze commissie al advies uitgebracht?

	Ja
	
	Wat was dit advies en waar was dit op gebaseerd?

	Nee
	
	Wanneer wordt een tussentijds advies uitgebracht?



14. Zijn er amendementen ingediend bij dit onderzoek?

	Ja
	
	Hoeveel amendementen?

	Nee
	
	



15. Wat is de verwachte einddatum van dit onderzoek?
	
(vul hier de datum in van het laatste ABR formulier in het Onderzoeksportaal.. Komt dit niet meer overeen met de verwachte einddatum? Dan dient u een substantieel amendement in te dienen, met vermelding van de reden van de vertraging inclusie en de acties die genomen zijn om deze te verbeteren)



U dient het formulier te uploaden in het Onderzoeksportaal.
Voor vragen kunt u contact opnemen met het secretariaat van MEC-U via 088 - 3208784

Ondertekening

	Deze rapportage geeft de stand van zaken weer per 
	

	Naam (contactpersoon namens de verrichter)
	

	Handtekening




	

	Datum
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