CTA & amendement 
1. Moet een niet-interventionele proef ingediend worden bij de competent authority? 
Neen, enkel bij het Ethisch Comité. 
2. Wanneer er tijdens een niet-interventionele proef een ‘Quality Of Life’- enquête uitgevoerd wordt, blijft deze proef dan niet-interventioneel? 
Een proef wordt interventioneel als men spreekt over een georganiseerd onderzoek met een protocol.  Hieronder verstaat men een intentioneel contact met de patiënt of het invoeren van extra diagnostische procedures zoals bv. een bloedafname.  Ook het laten invullen van de patiënt van een gerichte enquête thuis maakt een proef interventioneel.  Wanneer de vragenlijst echter wordt ingevuld tijdens een routineconsultatie maakt de proef op zich niet interventioneel.
3. Wanneer wordt een wijziging beschouwd als een substantieel amendement?
Voor alle vragen over amendementen verwijzen we naar de omzendbrief 493.

4. Kan een declaratie voor een product dat tijdens een klinische proef in België gebruikt zal worden, ingediend worden voor de klinische proef uitgevoerd (en dus ingediend) wordt? 
Een declaratie moet samen met het dossier voor de aanvraag van een klinische proef worden ingediend.

Wanneer de proef niet in België plaats vindt maar een Belgische firma wel tussenkomt in een manufacturing stap, moeten hiervoor ook declaraties worden opgestuurd samen met een chemisch-pharmaceutisch dossier.

5. Is er een Eudract-nummer nodig voor amendementen voor een proef die begonnen is vóór 7 mei 2004? 
Een Eudract-nummer moet enkel aangevraagd worden voor een proef. De amendementen die voor een proef ingediend worden, gebruiken het Eudract-nummer van de initiële proef. Als gevolg hebben amendementen van proeven ingediend voor mei 2004, net als de proef zelf, geen Eudract-nummer. 
6. Is de goedkeuring van het E.C. eerst nodig voor een amendement? 
Een amendement wordt zowel naar het E.C. als de C.A. gestuurd op hetzelfde moment (net als een CTA).  Verdere uitleg hieromtrent staat in omzendbrief 493.
7. Dient het volledige protocol ingediend te worden bij een wijziging van het protocol of is een document waarin duidelijk alle wijzigingen worden vermeld voldoende als ondersteunde documentatie? 
Een document waarin alle wijzigingen éénduidig vermeld staan is voldoende. Gelieve de oorspronkelijke situatie en de nieuwe situatie dan wel duidelijk te verwoorden. 

8. Is het mogelijk dat de Coördinerende Onderzoeker (CI), die de aanvraag voor goedkeuring bij een leidende ethische commissie (LEC) moet indienen, niet werkzaam is op hetzelfde instituut alwaar de LEC gevestigd is? 
Een CI kan inderdaad een indiening doen bij een ander LEC, mits akkoord van de betrokken EC's. 
9. Indien een multicentrisch onderzoek zonder medicatie, enkel bestaande uit een indringend interview, wordt afgewezen door een Centrale Ethische Commissie, moet dit onderzoek de wet van 7 mei 2004 volgen? Is dit onderzoek dan definitief afgewezen in België of mag alsnog een ander EC als LEC optreden en het protocol opnieuw beoordelen? 
Dit onderzoek moet wel degelijk de wet van 7 mei 2004 volgen m.b.t. de bepalingen voor een experiment. 

Deze proef kan inderdaad nogmaals ingediend worden bij een nieuw EC, maar een volledig nieuwe indiening is hier wel voor vereist. 
10. Men wil een experiment op de menselijke persoon starten in België. Indien er verschillende ziekenhuizen zijn geselecteerd om aan dit onderzoek deel te nemen, welk ziekenhuis moet dan de Leidinggevende Ethische Commissie leveren? 
De te volgen hiërarchie staat beschreven in omzendbrief 472.
11. Is het nodig om het einde van een klinische proef te melden als deze opgestart zijn vóór 7 mei 2004? 
Het afmelden van niet-Eudract proeven is niet verplicht. Men is natuurlijk vrij om dit al dan niet te doen. 

Indien men het einde van deze proeven toch zou willen melden, mag men dit doen d.m.v. een notificatiebrief te versturen t.a.v. Dr. Musch. 

12. Wat is de procedure voor een klinische proef met een actieve substantie van biologische of biotechnologische oorsprong? 
Deze procedure is precies hetzelfde als voor een normaal IMP (chemisch), met de uitzondering dat er twee extra documenten moeten voorzien worden, nl. een ‘Viral Safety Study’ en een ‘Declaration of GMP status of active biological substance’. 
13. Is het nodig om een ‘legal person’ in België te hebben indien men hier een klinische proef wil opstarten? 
Neen, dit is niet nodig, een ‘legal person’ in de E.U. is voldoende. 
14. Is het nodig om radio-pharmaceutische producten nog elders te melden dan bij de C.A.? 
Voor de applicatie van radio-pharmaca dient men er voor te zorgen dat alle vergunningen (import, productie, etc.) in orde zijn met het FANC (Federaal Agentschap voor Nucleaire Controle). 
15. Wanneer in een studie een medisch product vergeleken wordt met een ‘medical device’, wat zijn dan de vereiste documenten die in het IMPD vermeld moeten worden? 
In dit geval zijn er nodig: 

• het CE-nummer van dit product; 

• het verwervingscertificaat is niet verplicht, maar wordt wel aangeraden; 

• de analyse-certificaten zijn eveneens niet verplicht, maar wel aangeraden. 

Wanneer de ‘medical device’ geen CE-markering heeft of wordt gebruikt voor een doelstelling anders dan vermeld in het registratieformulier, dan dient er eveneens een dossier naar de Dienst ‘Medical Devices’ van het FAGG gestuurd te worden.  Voor de praktische info verwijzen we u hiervoor naar de website van het FAGG – medische hulpmiddelen.

16. Is een ‘Certificate of Analysis’ nodig bij het indienen van een protocol bij de Belgische Competente Authoriteiten? 
In appendix 1 van de Detailed Guidance betreffende het indienen van CTA’s, wordt gesteld dat een CoA niet noodzakelijk is in België, maar dit document kan wel aangevraagd worden indien moest blijken dat dit wel nodig is. Het is echter raadzaam om dit zowieso bij het initiële dossier te voegen omwille van het indienen van een compleet dossier. 
17. Wat is het verschil tussen een ‘Full dossier’ en een ‘Simplified dossier’? 
Een ‘simplified dossier’ wordt bij de C.A. ingediend wanneer het een IMP betreft dat reeds geregistreerd is. In plaats van een volledig IMPD in te dienen, is enkel de SmPC nodig. 
18. Hoe moeten non-substantial amendements er uitzien? 
Niet-substantiële amendementen hebben geen voorgeschreven format en moeten niet apart aangemeld worden.  Ze moeten echter wel opgelijst worden in de jaarlijkse update van de investigators brochure.  Meer info hierover staat in omzendbrief 493.  
