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Geachte hear Drop,

De Madizch Elhische Toetsings Commissie Erasmus MG heefl hel door u ingedienda
onderzoeksvoarstel, gelileld: “Investigation of the malecular pathogenesis and
pathophysiclogy of Disordars of Sax Development (D50 - EuwrcDS0 - Grant Agreement no Yoortars

P dr, W, Trineus
201444, MEC.2008-345, onlvangen op 22 seplember 2008 ter buocrdeling van de PPl i
zorguuldigheld woor het verkrijgen van een verklaring van geen bezwaar.
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Hat bovenvermalde onderzoek valt niat onder de raikwijdte van de Wet medisch-wetenschap- wan it

peliik onderzosk met mensan (WD) Immers, hel bafrell geen ondarzoek waarbij personen '-W-'-_*‘-“-MJ M, Gehabeyis-
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De commissie heeft het onderzoak dan cak slechis in het kader van de rorgvuldigheaid Fracodu coordingse

getoetst. Een dergelifke tostsing wordt witgevoerd ter verstrekking van cen verklaring van gaen M E e Zet

bezwaar tegen da uilvoaring van het cndarzosk. Het tostsingzkader voor hat anderzoak is Secretiressen

derhalve niet da WO, maar da code 'Goed Gebruik', de code 'Goad Gedrag” alsmede de Wet  Mw & Sag
bescharming perseonsgegevens (Woph De zorgeuldigheidslonts heelt geleid 1ot het volgends, M9 5 Snesint
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[Dre commissie is van cordasl dat het ondarzosk voldost aan het bovengenoemds ripend van maindag

{oatsingskader. De commissio heefl don ook geen bazwaar legen de vibvoering van hat . E;';‘;‘;‘;"‘fg]‘u
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Die volgarde gegavens maslen aan do commissie worden gemald of ter beoordeling worden
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«  Definitieve startdatum

+  Dalum waarcp de laatsla proelpersoon is gaincludaerd (indien van toepassing)
«  Delinitisve sinddatum

« Onvanwachte sn amstigs bijwerkingen

«  Amendementen enfol addenda

« Jaarlijks voorgangsrappor, bif voorkeur voor het eerst aén jaar na goedkeuring
+ Publicatizs en sindrapport

Voorls wijst de cammissie de onderzeekers arop dat, conform landelijke afspraken, klinisch
onderzoskars verplicht zijn de "Basiscursus regelgeving en organisalie van klinisch onderzosk”
te doorlopan en het bijpehorende cerlificast ta behalen. De commissie gaal ervan vit dat,
indien dit nu nog niet het gaval is, da klinisch onderzoekers van deze studlie maximaal &
maandan na aanvang van de stedie aan doze verplichling voldaan hebbhen. Mesr Informatic
over el voorgaande is op 12 vragen bij dr. A.E. Jultmann, Direclie O&D, intem tel.nr, 32192,

[re verklaring van geen bexwaar van de commissie varligst geldigheid als met de uitvoering
wan het onderzoek nigt is begennen binnen &én jaar nadat dit baslultis genomen. Da
cammissie heoft de bevoogdheid haar verklaring van geen bezwaar in 12 irekkan als vasistaat
dat de uitveering wan het onderzoek emslig tekortschiet,
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De verklaring van geen hezwaar heeft betrekking op de volgende documenten:

Ce.

(ndarzoeksprotoce], zoals antvangan op 27 september 2008

Addendumn, zoals ontvangan op 22 septemiber 2008,

Bageleidends brief bij PIF aan ouders d.d. 24 november 200

Begelaidends brief bi PIF aan deelnemers d.d. 24 naovember 2006

Informatis- en toestemmingsformulisr ouders EuraDs0, versie 2, november 2008
Patigmeninformatie- en loestammingslormuliar vohwassenan EurcDSD, versie 2,21
november 2003,

Patenteninformatie- en toestemmingsformulier Adolescan EuraDSD, versie 2, 21
navember 2008,

Cumiculum vitas codrdinarend anrerzoeker, prof dr, 5.5, Drop &n
fanbiedingsbrisf an akkeordverklaring indiener, prof.dr. 5.L.5. Drop en
afdetingshoofd, prof.dr. A, van cler Helpden d.d. 17 septamber 2008,

w. 1. Stobba, Resaarchvarpleegkundige

Prof.ds, A, van der Hefjden

Sacetanaal Onderzoskscommissie, Kamer Sp 2460
F. Dirk. Kennistransfar




