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SECTION C STUDY PARTICIPANTS 
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SECTION C3 ADULT PARTICIPANTS - CAPACITY 
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SECTION C4 PARTICIPANTS UNDER THE AGE OF 18 
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SECTION C5 PARTICIPANTS -  CHECKLIST  
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SECTION E DATA PROTECTION 

 

����
�����
����������-�

�


�������� ������ � ����� �22�������"� ���#� 2��#���� ���� �22����"�� ��� �������

�"����� ��� 6 �����"�� �����"� ����� ������"� ��2�"��"5� �"� ������ ���2�"��� ��� ����

2������"5�6 �����"�%������������2�"����������6 �����"������ ��3��"���������������

����#2�"3�"5���������	 
������ ����#���� �"���2��� ������� 2����� ��� ������"5� �"3�

6 �����"%���
 
 

SECTION E1  DATA PROCESSING - CONSENT 

 
��	��"�#��8������������*�����!��������������������!��������)�-���)����

�

��	��"*#�
����/�����������*�����	���

�

�"�����

 
 
 

SECTION E2 DATA PROCESSING - GENERAL 
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SECTION E3 ACCESS TO HEALTHCARE RECORDS 
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SECTION F HUMAN BIOLOGICAL MATERIAL 

 

 

F1 BODILY TISSUE / BODILY FLUID SAMPLES - GENERAL 
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F3 BODILY TISSUE / BODILY FLUID SAMPLES RETROSPECTIVELY COLLECTED 
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F4 BODILY TISSUE / BODILY FLUID SAMPLES – SAMPLE MOVEMENT 
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F6 COMMERCIAL VALUE 
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SECTION G RADIOACTIVE MATERIAL / DIAGNOSTIC OR THERAPEUTIC 

IONISING RADIATION 

 

 

G1 RADIOACTIVE MATERIAL / DIAGNOSTIC OR THERAPEUTIC IONISING 

RADIATION - GENERAL 
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SECTION G2  RADIOTHERAPY TRIALS   

 

 
>�	���&�������������;�������� �� ����������)��-���)����

�

>�	���
�����/�+��������������������� ��������������)�-���)����

�

>�	(� � 
�� ���� ������������� ����� ��� ��������� �����$���� ��� ��� ���

�=����$�����)���

���"����������#�"��)��;2���#�"����



Version 5.5 May 2011  Office Use: - REC Reference No:__________ 

17 | P a g e  

 

�

>�	0� 
�� ��������� ��� ���� ������������� ������� ��� ���� ���� �����+��!�

�����$�������

�

>�	0�"�#� B���$�� ��� ��������� "��$���� ��������  ���$�� ���� ��!���� ���

���,#�

�

�"�����

�

>�	0�"*#�"�#�������3��� ��� *�� ����/� �	!	� ('&1�� "('��$���������

������$��� ���������� �������/� 
��� "���������� $���������

�����������������#��

�

�"�����

�

>�	0�"*#�"��#�������3������*������/��	!	�
>��"�$�!��!����������������

�������#/����	���

�

�"�����

�

>�	0�"�#������������������������

��

"�#���������������

�

�"�����

�

"��#���������������������

�

�"�����

�

"���#����$*�������������������������

�

�"�����

�

>�	0�"�#��&���� ���$��������������"&B1�#�������!����������,��

�

�"�����

�

>�	0�"�#����=������� �������$� ��� ������ ���� ���!'���$� �����'��������

��������������

�

�"�����

�

>�	0�"�#�� &����������������������������!;�$$�*�����������

�

�"�����

�

>�	0�"!#� &������� ��� ������������� ����� � ��������� ����$������ "�	�	�

�������!����!��� ���$��I��BJ��� ���!�#��

�

�"�����

�

�



Version 5.5 May 2011  Office Use: - REC Reference No:__________ 

18 | P a g e  

 

>�	0�"�#��8������=������������!�����������������*������)��

�

�"�����

�

>�	2� .����=����$������������������/����������� �������������+��!�

�����$�������

�

"�# ������������������ ����

�

�"�����

�

"*# �������������,�������������+���������=����$�������

�

�"�����

�

>�	4�"�#� ������������3������������������������ �������������������*��

���� 3������� ���������� ���!��$$�� �	�	� �������� 3�������

����������"*��$���������#��

�

�"�����

�

>�	4�"*#� ������������3������������������������ �������������������*��

���� 3������� ���������� ���!��$$�� �	�	� ��������� 3�������

�����������

�

�"�����

�

>�	5� 1��������$��������!������!�������������������������� ���������

���������� �����������������$$��������������������$��������!�

����������������������������������;����������

�

�"�����

�

�

SECTION G3 RADIONUCLIDES 

�

������� ��$������ ���� ��*���� *���+� ���� ����� ������������� ��� *��

��$����������

�

�

>(	��"�#�8��������������������;�������������������*����������)�-���)����

�

&����������������������*����������

��$*���

"+�����

�����#�

�!��

���!��

��=� 1��������

����������

������ ������� �� ���

���!��� ������� �����

�������� ������

� � � � �

�

>(	�� "*#� 8���� ���� ��� ���� �����;������ ������������� *�� ��������

 ���������)��-���)����

�

�

�



Version 5.5 May 2011  Office Use: - REC Reference No:__________ 

19 | P a g e  

 

&������������������ �������������*����������

��$*����

"+�����

�����#�

�!��

���!��

��=� ������������� ��������������� ������

� � � �

�

>(	����&����������,�������$����

>(	��"�#�8�������������������������������������������$������=����������

>�� "��� ���#� ���� +���� ��$������� ��� ����� ��� ���� ����������� ����� � ���

�����*� �������������������)���8���������������,�������������+���������

����)���

�

�"�����

�

�

>(	��"*#�&�1-���
���6K���&
1�-��:K�
1
���


� �$� ���������� ����� ���� �����$������ ��� ��*'�������� >(	�� ���� ����

������$���� �����*'��������>(	����� ������ �������*�������$������� ����

�������!� ���������� �=������� �������� ��� ����� ��������� ���� ����

��������������,���

�

��5"�� ��7�<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<� ����7�<<<<<<<<<<<�

�

����������"����#�7��<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<<�

�
 

SECTION G4  CLINICAL ASSESSMENT   
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SECTION H  MEDICAL DEVICES 
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SECTION I MEDICINAL PRODUCTS / COSMETICS / FOOD AND FOODSTUFFS 

 

Section I is designed to assist applicants in ascertaining if their research study is in 

fact a clinical trial of a medicinal product.  Section I is optional.  Please delete if this 

section does not apply. 
 

SECTION I.1 NON-INTERVENTIONAL TRIALS OF MEDICINAL PRODUCTS 
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SECTION I.2 COSMETICS 
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SECTION I.3 FOOD AND FOOD SUPPLEMENTS 
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SECTION J INDEMNITY 
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SECTION K COST AND RESOURCE IMPLICATIONS AND FUNDING 
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SECTION L ETHICAL ISSUES 
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