
Online-bijeenkomst ondersteunende afdelingen 
Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling (VGO)
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Inleiding
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• Programma
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ii. Ellen Rusch (Martini Ziekenhuis)
iii. Vragen
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Het Lokale 
Uitvoerbaarheidsproces

Franca Bindels

Lid DCRF LUH-werkgroep



Europese CTR

Harmonisatie goedkeuringsproces EU-landen
→ Kans om Nederlands opstartproces te versnellen!

CTIS = indieningsportaal + database onderzoeksgegevens

Effectief sinds 31 januari 2022, verplicht vanaf 31 januari 2023



Finaal onderzoeksprotocol



First patient in

(langere recruitmentperiode)



Betere zorg en gezondheid



❑ Eudra-CT formulier

❑ Finale versie onderzoeksprotocol

❑ Overzicht deelnemende EU-landen

❑ Investigator’s Brochure (IB)

❑ IMPC of SPC en IP vergunningen

❑ Etikettering IP

Deel II nationaal per EU-lidstaat 

❑ PIF en toestemmingsformulier

❑ Wervingsprocedure

❑ Vergoedingen proefpersoon en onderzoeker

❑ Geschiktheid instituut en onderzoeker

❑ Verklaring sponsor verwerking volgens AVG

❑ Verzekeringen

❑ Afname, opslag, gebruik lichaamsmateriaal

Deel I centraal voor alle EU-landen

Europees indieningsdossier – toetsing METC









Totstandkoming VGO-formulier

DCRF LUH-werkgroep met vertegenwoordigers uit STZ, NFU, 
ACRON, VIG, Platform Onderzoekersnetwerken, NVMETC en 
CCMO

Bijlagen opgesteld door wetenschappelijke verenigingen

→ Nieuwe versie in ontwikkeling, mét voorblad 



Voorblad VGO







Lokale Uitvoerbaarheid CTR

→ Deelnemend centrum

→ Documentbeheer

→ Parallel aan centrale METC toetsing

→ Getekend CTA



Ondertekenen VGO → instituut KAN het doen

Ondertekenen CTA → instituut GAAT het doen

Goedkeuring EC → studie MAG van start



Lokale procedure in Martini Ziekenhuis

Ellen Rusch, sr. Adviseur Wetenschap, 

Wetenschappelijk Instituut

Martini Ziekenhuis Groningen



Wat gaan we doen?

• Structuur lokale haalbaarheid Martini Ziekenhuis

• Ondersteunende afdelingen



Wetenschappelijk Instituut

• Alles wat je doet met patiëntgegevens of patiënten en geen zorg is, moet je melden bij het 
Wetenschappelijk Instituut.

• Wat is het voor onderzoek? WMO of niet WMO?

• Welke documenten zijn er al? Welke hulp heb je nodig?

• Welke toets moet het onderzoek ondergaan? 

https://www.google.nl/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjd4uWAzLHgAhUFb1AKHToVC0wQjRx6BAgBEAU&url=https://www.nu.nl/internet/2824583/patientgegevens-geestelijke-gezondheidszorg-gelekt.html&psig=AOvVaw3FMFBJcQtYl549qEs_dQrL&ust=1549902791816401


Wetenschappelijk Instituut

• Manager Wetenschappelijk Instituut

• Sr. Adviseur Wetenschap

• 5 research nurses 

• 1 research assistent

• 2 epidemiologen voor EBP en verpleegkundig onderzoek

• Statisticus

• 1 adviseur financiën

• 2 secretaresses                                                   
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Commissie WMO voor 
lokale uitvoerbaarheid



Commissie WMO

• Ziekenhuisapotheker die belast is met de trials. 

• Adviseur financiën

• Ambtelijk secretaris MEC, jurist

• Hoofd Wetenschappelijk Instituut

• Sr. Adviseur Wetenschap (voorzitter)

• Secretaresse voor actielijst

https://www.golfclubzwolle.nl/wp-content/uploads/2016/10/commissie.jpg


Commissie WMO

• Vergadert elke dinsdag. 

• Deel B VGO wordt beoordeeld door research nurse. Klopt het dat er sprake is van 
standaard zorg of is het voor het wetenschappelijk onderzoek?  

• Offerte apotheek binnen 2 dagen

• Globale beoordeling adviseur financiën budget. 

• Budget zo gespecificeerd mogelijk!!! 
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Ondersteunende afdelingen 

• Apotheek

• Laboratorium 

• Medische microbiologie

• Pathologie

• Cardiologie: Functie-afdeling

• Inzet personeel

• Verpleegafdeling oncologie



Problemen ondersteunende afdeling

• Niet altijd komt de financiering voor verrichtingen bij de betrokken afdeling terecht. (of 
denkt men dat dat zo is)

• Veel verrichtingen worden als standaard zorg aangemerkt en niet als verrichting voor 
wetenschappelijk onderzoek maar er moeten wel extra zaken gebeuren. 



Standaard zorg

• Bij wetenschappelijk onderzoek met weinig of geen financiering worden verrichtingen 
vaak aangemerkt als standaard zorg. 

• Op VGO staat aangegeven of een verrichting standaard zorg is of onderdeel van het 
wetenschappelijk onderzoek. 

• In Martini Ziekenhuis checkt de research nurse met de PI of er sprake is van standaard 
zorg of onderdeel van het wetenschappelijk onderzoek. 

• Bij standaard zorg wordt alleen de uitslag in EPD beschikbaar gesteld. 

• Mocht tijdens de uitvoer van het onderzoek blijken dat er toch geen sprake is van 
standaard zorg dan zijn de kosten van de verrichting voor de maatschap. Die moet 
de betrokken afdeling compenseren. Pi tekent hier ook voor in de begroting.



Ondersteunende afdelingen  

• Vanuit het Wetenschappelijk instituut is er 1 contactpersoon.

• Bij de ondersteunende afdeling is 1 contactpersoon benoemd. 

• Gebruik standaard tarieven, vraag de afdeling die te maken. 

• Spreek af welke documenten/informatie beschikbaar is en wat de afdeling nodig heeft. 
Manuals komen later, als dat leidt tot hogere offerte gaan we terug naar de sponsor. 

• Maak afspraken over het tijdpad, geen reactie dan wordt tarief genomen wat is 
voorgesteld.  

• Opstartkosten!



Apotheek

• Krijgt VGO en protocol

• Standaard tarieven, kan snel ingevuld worden. 

• Komt wel reactie van verrichter na ondertekenen deel A als budget ontoereikend is. 

• Als er sprake is van studiemedicatie dan moet opslag en uitgifte via onze eigen 
ziekenhuisapotheek. Dit om te voldoen aan de GCP en ook voor de veiligheid van de 
patiënt.  



Laboratorium 

• In Martini Ziekenhuis prikken de research nurses de patiënten. Wij verpakken en 
verzenden materiaal ook naar het centrale laboratorium. 

• Martini  Ziekenhuis maakt gebruik van een extern laboratorium. 

• Contactpersoon krijgt VGO en protocol en maakt een offerte. Wordt eigenlijk nooit 
meegenomen in eerste tekenronde deel A omdat het wat langer duurt voordat de offerte 
beschikbaar is. 

• Als manual er is en dat leidt tot hogere offerte dan gaan we terug naar de sponsor.

• Als er sprake is van standaard zorg maar er is wel een vergoeding beschikbaar dan 
vragen we een begroting op. 

• Begroting bestaat uit prikken patiënt, bewerking buisje, opslag in vriezer of versturen.  



Pathologie/ medische microbiologie/cardiologie

• Contactpersoon afdeling krijgt VGO en protocol en maakt offerte. 

• Kan prima na ondertekening van deel A, zit geen druk op van 14 dagen de tijd. 

• Ook hier geldt, standaard zorg is alleen uitslag in HIX. Bij ECG dus geen uitdraai, maar 
de beschrijving van de uitslag in HIX. 

• Pathologie is belangrijk dat patiënt weet dat opsturen van bijv. tumorweefsel ertoe kan 
leiden dat er te weinig weefsel beschikbaar is voor standaard zorg. 



Radiologie

• Contactpersoon krijgt protocol en VGO. 

• Als er een dummy moet worden gemaakt om de kwaliteit van de apparatuur te testen 
wordt hiervoor een vergoeding gevraagd. 

• Opstartkosten worden gevraagd voor het inregelen van de verrichting voor het 
wetenschappelijk onderzoek in de systemen. (vaak afwijkend van standaard metingen)  

• Bij radiologie is er sprake van kosten voor het ziekenhuis (uitvoeren van de verrichting) en 
honorarium radioloog (kosten maatschap). Offertes worden ook zo gemaakt.  

• Afspraak met radiologie is dat er geen beelden beschikbaar zijn als er sprake is van 
standaard zorg. Voor uploaden van beelden wordt een vergoeding gevraagd. 

• Hier is sprake van standaard tarieven dus offerte kan snel gemaakt worden. 



Inzet personeel

• Wordt vrijwel nooit ingevuld in VGO. Tip voor sponsoren om dat wel te doen. 
Vergemakkelijkt de beoordeling van het budget. 

• In Martini laten we een research nurse dit beoordelen. Tijd is opstarten studie, 
voorbereiding visite, visite uitvoeren, data invoeren en query's beantwoorden. 

• Een PI moet ook tijd in de studie stoppen en is in algemeen ziekenhuis vaak niet in 
loondienst. Die uren moeten betaald worden. 

• Maak gebruik van de uurtarieven van CGR.  



Verpleegafdeling (oncologie)

• Zorg ook voor vergoedingen voor maken toedieningsprotocollen voor chemo- en/of 
immunotherapie. In Martini op verpleegafdeling oncologie. 

• Moet het wetenschappelijk onderzoek uitgevoerd worden op een klinische afdeling of een 
dagbehandeling. Reken tarieven voor de opname. 

• Dit soort zaken komen niet vaak voor. Onderhandelingen over budget kunnen na tekenen 
deel A VGO. 



Route Martini Ziekenhuis

• Medisch wetenschappelijk onderzoek wordt aangemeld bij Wetenschappelijk Instituut. 

• Secretariaat registreert onderzoek (geeft nummer) en archiveert. Deel A VGO en oplegger 
voor Raad van Bestuur worden klaargezet. Zet onderzoek op agenda commissie WMO. 

• Sr. Adviseur Wetenschap en adviseur financiën doen globale check en vragen offertes op. 

• Eerstkomende dinsdag bespreking onderzoek in commissie WMO. Daar wordt ook de tijdslijn 
van het onderzoek vastgelegd. (wanneer in CTIS?).

• Na bespreking en akkoord wordt de oplegger getekend door sr. Adviseur Wetenschap en de 
Manager Wetenschappelijk Instituut. Gaat direct naar Raad van Bestuur voor handtekening. 

• Secretariaat ontvangt getekend deel A, ligt de sr. Adviseur wetenschap in die deze deelt met 
sponsor. 

• Budget is niet alles bepalend. Na tekenen deel A volgen nog budgetonderhandelingen en 
kunnen we alsnog besluiten om de studie niet door te laten gaan als budget ontoereikend is.  



Route Martini Ziekenhuis

• Tijdens METC beoordeling

• Klaarmaken wetenschappelijk onderzoek door research nurses. 

• Adviseur financiën maakt begroting voor onderzoek en stemt af met PI, betrokken 
afdelingen en sponsor. 

• In commissie WMO elke week stand van zaken ook in combinatie met tijdpad. 

• 3 maanden na indiening is studie startklaar.

• Goedkeuring Raad van bestuur wordt niet meer afgegeven (is deel A VGO), welk krijgt PI 
brief dat hij kan beginnen. 



Financiering ondersteunende afdelingen

• Maak afspraken over de registratie van de verrichtingen bij de afdeling en de financiering. 

• In Martini centraal geregeld. Wetenschappelijk Instituut maakt begroting, int de gelden 
voor wetenschappelijk onderzoek en betaald volgens de begroting. 

• Begroting wordt getekend door Manager Wetenschappelijk Instituut, PI en 
clustermanager. 

• Zorg dat de afdeling altijd betaald wordt voor diensten gedaan voor wetenschappelijk 
onderzoek. Ook als blijkt dat de sponsor hier niet in kan voorzien. In Martini laten we de 
PI hiervoor tekenen dat de maatschap de verrichtingen betaald als ze bijv. toch niet 
standaard zorg blijken te zijn. 



Tips

• Begin zo snel mogelijk met het verzamelen van informatie en documenten. Soms heb je 
zelfs meer dan 2 weken de tijd. 

• Vraag alle informatie op bij de sponsor, dan hoef je dat niet zelf uit te zoeken. Laat de 
bijlagen van de VGO ook zoveel mogelijk invullen door de sponsor, dan kun je de 
afdelingen voorzien van de juiste informatie.

• Een overleg met alle betrokkenen werkt snel en soepel. Iedereen weet wat er aan komt 
en wat er van een ieder verwacht wordt. 

• Zorg voor korte lijnen met de afdelingen. Maak afspraken: wie is je contactpersoon en 
welke informatie heeft een afdeling nodig om snel een offerte te maken? Zorg dat die 
informatie beschikbaar is.

• Niet alles hoeft al 100% goed, je hebt immers ook niet alle definitieve documenten. Besef 
dat je binnen je zak met geld kunt schuiven na indiening bij de METC.  Dat geeft wat 
ruimte. 



Vragen?

erusch@mzh.nl




