Uitleg bij het activiteitenverslag 2004 van de 

Lokale Commissies voor Ethiek (LCE’s) 

(versie 02 10-2004)

Ten gevolge van de wet van 7 mei 2004 op experimenten bij de mens, en de uitvoeringsbesluiten die nadien verschenen, zijn de eisen die men stelt aan LCE’s wat betreft  evaluatie van protocols van experimenten duidelijk strenger geworden (voor informatie en documenten zie de website van het Directoraat generaal Geneesmiddelen http://www.afigp.fgov.be. Dit heeft zijn gevolgen voor de jaarlijkse rapportering, en vandaar dan ook dat een nieuw type rapporteringsformulier is geïntroduceerd. 

Volgende paragrafen (met nummers die verwijzen naar de desbetreffende delen van het rapporteringsformulier) geven verduidelijking. 

(1)
Er wordt van alle LCE’s een jaarlijkse rapportering voorzien naar het Directoraat Generaal Organisatie Gezondheidsvoorzieningen, het Directoraat Generaal Geneesmiddelen en het Raadgevend Comité voor Bio-ethiek. Deze rapportering zal ook gebruikt worden voor de financiering van de LCE’s voorzien door de wet. Dit formulier geeft de nodige informatie voor de 3 instanties. Het formulier dient te worden overgemaakt tussen 1 april en 31 april 2005 aan het Raadgevend Comité voor Bioethiek, Zelfbestuursstraat 4, 1070 Brussel, dat zal zorgen voor het overmaken aan de twee andere instanties. 

(2)
In deel I van het formulier wordt de jaaractiviteit van de LCE samengevat. 

(3)
Het gaat over het ziekenhuis (op één of meerdere sites) waaraan de LCE is verbonden, met het erkenningsnummer dat is toegekend door het Directoraat Generaal Organisatie Gezondheidsvoorzieningen. Dit nummer zal gebruikt worden in alle documenten om het LCE te identificeren. Indien er voor meerdere ziekenhuizen slechts 1 LCE functioneert, gelieve de naam en het erkenningsnummer van de verschillende ziekenhuizen in bijlage bij het formulier te voegen. Aan commissies niet verbonden aan een ziekenhuis, zal door de Minister een nummer toegekend worden op het ogenblik van hun erkenning.

(4)
De initiële evaluatie is de evaluatie die leidt tot het advies of de studie mag aangevangen worden.

(5)
De wet van 7 mei 2004 slaat wel op experimenten bij de mens, maar niet op studies uitgevoerd op dossier, op lichaamsmateriaal of op lijken. Toch zullen dergelijke studies dikwijls moeten worden voorgelegd aan de LCE, bv. in verband met de bescherming van de persoonlijke levenssfeer. 

(6)
De uitvoeringsbesluiten bij de wet voorzien dat meerdere amendementen kunnen in één aanvraag samengevoegd worden : het aantal aanvragen (eventueel met meerdere amendementen per aanvraag) dient te worden vermeld.  

(7)
Het deel II van het formulier is verplicht voor rapportering over de evaluatie van protocols ingediend tussen 1/05/2004 en 31/12/2004. De datum van indiening bepaalt of een protocol behoort tot deze tijdsperiode, ook al wordt het advies bv. slechts na 31/12/2004 gegeven. Voor protocols ingediend bij de LCE tussen 1/01/2004 en 30/04/2004 mag het oude formulier nog worden gebruikt. 

(8)
Het EudraCT-nummer is het nummer dat centraal (Europees) wordt aangevraagd door de opdrachtgever voor elke interventionele studie met geneesmiddelen, en is een uniek nummer dat deze studie identificeert, ook als ze op verschillende sites en eventueel in verschillende landen wordt uitgevoerd. Voor de andere studies, d.w.z. studies die geen interventionele studies met geneesmiddelen zijn, zal op nationaal niveau een nummer worden toegekend (het “belgisch” nummer). Het unieke nummer (EudraCT of “belgisch” nummer) zal de studie doorheen de jaren dat ze loopt, identifiëren.

(9)
De wet van 7 mei 2004 voorziet dat een ethisch comité eenmaal vragen kan stellen bij een ingediend protocol, en in dat geval worden de termijn (15 dagen voor fase I studies, 28 dagen voor de andere studies) opgeschort tot het antwoord van de onderzoeker op de gestelde vragen de LCE bereikt. 

(10)
Deel III van het formulier gaat over de follow-up activiteiten in de periode 1/05/2004 t.e.m. 31/12/2004 voor protocols ingediend na 1/05/2004.  

