A
D 5
pA
c s
£
g

Dutch Clinical
Research
Foundation

Online-bijeenkomst ondersteunende afdelingen
Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling (VGO)

Datum: Dinsdag 6 december 2022
Tijd: 12:00 -13:30 uur

OC
RF

Dutch Clinical
Research
Foundation



Inleiding

CTR-project

Survey

Programma
i. Franca Bindels (Werkgroep Cardiologische centra Nederland)
ii. Ellen Rusch (Martini Ziekenhuis)
ii. Vragen

R

Dutch Clinical


mailto:ctr@dcrfonline.nl

Het Lokale
Uitvoerbaarheidsproces

Franca Bindels
Lid DCRF LUH-werkgroep

utch Clinical 7
Research



Europese CIR

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




Europees indieningsdossier — toetsing METC

Deel | centraal voor alle EU-landen Deel Il nationaal per EU-lidstaat

Eudra-CT formulier PIF en toestemmingsformulier

Finale versie onderzoeksprotocol Wervingsprocedure

Overzicht deelnemende EU-landen Vergoedingen proefpersoon en onderzoeker
Investigator’s Brochure (IB)

IMPC of SPC en IP vergunningen Verklaring sponsor verwerking volgens AVG

O 0000 O

Etikettering IP Verzekeringen

U 0O 0000 O

Afname, opslag, gebruik lichaamsmateriaal



De verrichter inventariseert welke centra deelnemen en informeert de
lokale hoofdonderzoekers van deze centra over het onderzoek met
behulp van het protocol, de VGO en een globaal landelijk budget.

Lokale hoofdonderzoekers stemmen af met de afdelingen en leggen
geschiktheid van de onderzoeksinstelling vast in de VGO.

De verrichter dient het indieningsdossier, met de VGO's van de
onderzoeksinstellingen in bij de METC. Tegelijkertijd vinden de
contractonderhandelingen met de onderzoeksinstellingen plaats.

Na goedkeuring van de METC starten de lokale hoofdonderzoekers in
samenwerking met de onderzoeksteams direct met de uitvoer van het
onderzoek in de onderzoeksinstellingen.
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METC

De verrichter informeert de

locale hoofdonderzoekers

uiterlijk 14 dagen voor de De verrichter dient het

indieningsdatum over het onderzoeksdossier, met de VGO's

onderzoek met behulp van van de onderzoeksinstellingen en

het protocol, de VGO en de template CTA in bij de METC.
. een global landelijk budget. |
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De verrichter inventari-
seert welke centra

VERRICHTER deelnemen.

beschikbaa
documente
manuals, |
deelnemen
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kers stemmen af met tekent deel A van de
de afdelingen. VGO.
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|NSTELL| NG Hoofdonderzoekers en

afdelingen leggen geschiktheid
van de onderzoeksinstelling vast
in VGO Deel B.




De verrichter is beschikbaar
voor eventuele vragen van
de METC.

|

De METC beoordeelt het dossier.

De verrichter is beschikbaar
voor eventuele vragen van

De verrichter levert de finale
documenten aan de
deelnemende instellingen.

de METC.
I

De verrichter levert (zodra
beschikbaar) de draft
documenten, zoals
manuals, IB, PIF, aan bij de
deelnemende instellingen.

De CTA wordt gefinali-
seerd door de juridi-
sche afdelingen van de
onderzoeksinstelling en
de verrichter.

L Het finale budget
wordt vastgesteld.

Parallell aan de METC
toetsing vindt de locale
haalbaarheidsverificatie door
middel van bijvoorbeeld een
‘sreen light checklist' plaats.*

Foekinstelling

Avan de

De CTA wordt
ondertekend door de
onderzoeksinstelling
en de onderzoeker.

Goedkeuring!-l

Op basis van de
ontvangen manuals
worden werkprocessen
voorbereid.

g

De verrichter deelt de
METC-goedkeuring en
de lijst van goed-
gekeurde documenten
met alle deelnemende
onderzoeksinstellingen.

Na goedkeuring van de
METC starten de lokale
hoofdonderzoekers in
samenwerking met de
onderzoeksteams direct
met de uitvoer van het
onderzoek in de
onderzoeksinstellingen.




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

Voorblad Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling (VGO)

s VGO-formulier: |s de site geschikt?
ﬁE

* (nderzoeker wilmeed cen aan studie en pretecelis (pre)inaal

+ Verrichterlevert VGO metingevulde bijlagen, indien beschikbaar (cencept) manuals
+ Afdelingenweten zo wat het pretecel van ze vraagt en wanneer

+ Afdelingenverklaren ofze dit kunnen (vooropig akkoord)

* (Gemand ateerde) RvEB cndertekent VG O (voerdopig akkoord)

@ In< .ming ME\ *

= Verrich. ~dientond- .eksdg, =arin

* |nclusief\ve _ var .kebeoocgde
endezoeksinste 1gen CV hoo
ondezeekas

* (VGO bijlagenworns nist jedien”

+ Verrichterdeeltindieningsdocurr: &n
conform DCRF Checklist Lok=
Uitvoerbaarheid (LUH)

{(3}} Vragenronde METC

+ Verrichter beantwoordt bevindingen

* errichterhoudt enderzoeksinstelling
tijdens toetsingspencde op de hoogte
van wijzigingen die van belang zijn op
lokale vitvoerbaarheid

= Verrichterdeelt gewijzigde definitieve
versies naaralle sites

* Finaliseren werkafspraken en budget op
basis van finale studiedocumenten

(3m  Lokale uitvoerbaarheid
{g"f’ {volg DCRF Checklist LUH)

+ Deelnemende onderzeeksinstelingen
gaan afspraken verderuitwerken

+ Werkafspraken: manuals beschikbaar,
contacigegevens PIF, standaard
contract (CTA), etc.

* Lokaal documentbeheerin systemen

+ Lokale kwaliteitscontrole (o .a. privacy,
DMP, schoeling)

. ~ncige afspraken: intem en met
vern. ter

7 atra. 'CTAen afronden
“ale uitvoerbaarheid

* | TAeonderhands gw ddtafgerendna
vra_ *nronde’ (C

* |ndienvap’ sp. sino .nk{ ~k aan
andere ¢ .tracten |uv. subsidic.

* |n deze stap beslistinstelling = _r
definitieve deelname

* Lokalevitveerbaarheid» .dt afgerond

* CTAwordtgetekend. .or RvB

METC goedkeuring en start studie

gt

Onderstaande getekende d ocumenten zijn gekeppeld en nedig voor start studie:
=+ VGO + CTA*+ METC goedkeuring

*Uitgezondsrd ondsrzosker geinitiserd monc-center studis:
indien geen CTA wordt gebruikt dan volstaal RvE goedikeuringsbrisl




Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling (VGO)

Grogn =

structie/ uitleg Blauw = invulveld

Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstel

[ te vufien door werrkchter op hasis van pratocoiversie die ingedhend wardt bYj de EC, fanzl) anders aangegeven.

Gegevens onderzoek

anderze ger indieningsportazl:
Waollg titel ofil goek:

<ABR-nummar of CTIS studie nummars
=volledige titel cnderzoek =

im anderzoeksing ng, plaats:

Selinglen )y lacathe(s):

tam lokale hoofdonds -
aniderzoeksinsyg T

=naam onderzoeksinstelling> te <plaats>
<afdeling(en ) lcatia(s)=

=naam lokale hoofdonderzoeken|s)s>
Choase an ttem.

Bawils uekkl  aansprakelijkh; b
De Indiener v het onderzocksdg e levert b de toetsende commissie sen bewljs 2an van dekking van
aansprakellj d voor schade dif  dood of lotsel van de prosfpersoon van de:

O bowengenoe e Insteliing 20 tvoerdg f werrichter wan het onderzoes, naam verzekeraar en pollsnumemer:
<naam verzekers S onmars i
O werrichter van het CiCS Zoek, nagy arrf ler: <naam verrichters3

D raad van bestuury dinscthe ¥ dertboy) gencem( Instelling verkisart dat de onderzoeker(s) an insteiling
heschikken aver voldoende s rtice an | rziendd i om dit onderzosk oif te voeren.

Zf Baseert zich hier op de vooviopige aff skeel s beschreven in de bifiage of equivalent waarin sen ovavzicht i
heschreven van de afspraken tussen b ol roecker s skken afdelingan van de insteifing over de fokale
uitvosrbaarheld van ot anderzoek.

Uitvoering van het onderzosk

Tot effectuering van de ultvoering van het onder. <k in deze Instelling kan gas worden overgegaan nadat de
oordelende toetsingscommissic het cnderzossd, ler en de geschiktheid nze Instelling heeht becardesid en
hleraver een pasitief besluit heeft afgegeven én it het anderzoekse Cact i ) de verrichter'is getekend dan

wel, bl het entbreken van een onderzoekscantract, tftalijke toaglming veai ) ultvaering van het andarzook
s verleend door de Ry B/directle.

Naam gemandateerd persacn RvB/ directle: <naam>

Functie gemandateerd persoan AvBS directie: <functies

Handtekenirg: < plaats g SN0 MM

Groen = instructie/ witieg Blauw = invuiveid

* Een bewids dekking aansprakelikhed kan een aansprakel jkheidsverzekering zijn of een andere waarbiorg van financiife zekesheld,
znals een Bankgarzntie [artihel 7 (d 3 WHOL Het bewils betreft niek de WHO-prosfpersanenverzeiering zoa's bedoeld In artked 7,
oserme (i, van de WMO. Son bevdls van de ubvoorder of verridhvier volstast, maar het & 2an de aordelende toetsingscommissie of 2
@en bewljs van v de uitvoerder 25 de vernchter onder specifizke crstzndgheden nadig acht.

* Indien de insteling in een aansprakeljchedsverzeening voorziot, hoeft het ondermeksdossier geen bewis hieran te bevatten. In
dit geval valstast de nasm van de verzekeraar an het palsnummer. Dit geldt ook voor cen irstelling die niet aleen whaerder Is,
maar aak warichier van het onderzoek.

* Drangt de werrichber, niet i} ri:t‘dc rLﬂ)clll!u. #o0q woor een bew!ls dekking aansprakell khe'd? Den moet dit bevis 2itid cnderdes!
wiamaken van het

* Hermes: wardt de exteme warichier‘sponsor bedoeld. In geval van
2nwel Litvoerder als verrichber en vnlstast con akkoord uan de Raad van Bestuur in plaats wan een CTA.

WVerklal schikihedd Onderzoeksinstelling L 41 november 3
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Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling (VGO)

Bijlages

Overzicht voorlopige afspraken lokale hoofdonderzoeker en betrokken
afdelingen

Deaei B an hijlagen geven de scope asn van et lokale VGO proces
Wa de WG s de Checklist Lokale Ultvoerbaarheld de leidraad

Verrichter s verplicht ingevuld VGO + biflagen aan te feveren, zodat afdelingen weten welke
andegz gerichtingen werwacht wovden. e centra kunnen deze infarmatie i een fokaal proces verwerken

50 Bifages\ Werzicht lakale afspraken) dient ingevuid te worden op basis van het onderzoeksprotoco).

De VerrichelVdisnt direct na indiening bl de METC e ne de wagenronde van de METC de overige
anderrosksdocumantatie te delen met de desinemende cantra.

Met de onde’ .kening van & sijlage verklzart de lokale hoofdenderzosker dat uit overleg
met de bet. :ken onderstz) nde afdelingen is gebleken dat deze gezien de verrichtingan,
de planning 1 het voorlos' 2 bude ™ aan het onderzoek kunnen meswerkan.

[[5n te vutien verrichter op besis van 8 Srobl i dat ingediend wordt bij de EC, tenzlj anders sangegeven.

Gegevens onderzoek

Tite! van het onderzoek: <thel van hat o ey Ko

Qnderzoeksnaam/ verkarte teel acran ’ nderzag T g ttel! acronkems
EudraCT-nummer: <EudralT-nummaer: wel van, paszing op geliscm ddefenanderzoak }
Protocoinumimer verrichter: < protocolnemmer veng ters

Arotocol wersle <wersle> en datum [waarop afspr i zijn gebaseerd): <DOMMMM/ 111>

anderzoek met geneesmiddelen: 1Ja O Nee
Fase anderzoek:
Qnderzoek met medische hulpmiddelen: [=} s} NN'
per 26 gl 2021: Choose o m
O ander type anderzoek: O Obser. ‘onee! onderzoek zopdnt Neve metingen

O Observatl gel onderzosk o invasiev  metingen
O Gverlg inters Jtie onde

B Zorgevaluatie

O Gverig: <overigs

Onderzoek In opdrachy) initiatief van: O Sedri O Onderzocker

Aantal centra In ML <aantal centra in NL»> O OnbekendBeaogdgl Cal patiéniin
n instelling: <beoagd aantal patiénten in Instellings

Sapagde inclusieperiade [in maanden): <beaogde Inclusieperiode {in maanden

Bepagde datum Inclusle le patiént: <maand> =jaars=

Sapogde datum laatste visite, laztste patient: <maand> <jaars

Uiterste datum terugsturen ingevuld
en ondertekend VGO Deel A <DD/MMM/ 11>
Verwachte datum indiening bij METC
of in EU-portal CTIS FELLLL e

WVerklal schikihedd Onderzoeksinstelling L

41 november 2 vemeurwde versie

Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling (VGO)

Vervolg Bijlage

[In te vullen verrichter op basls van het profocol dat ngediend wardt hij de EC, tenzi) anders aangegeven. ]

Contactgegew

Arganisatie:

ens (vertegenwoordiger) verrichter

<organisaties

Maam contactpersoan 1:  =naam contactpersoan 1

E-mall:
Telefoonnemmer:
Mableinum

Haam actpers.
-

T Jonnemmer:
¥ leinumimer:

Stan -d o

<e-mall>
<telefoonnummers

<= michie Inumamer s>
<naam contactpersoan 2
<g-mallz
<telefoonnummers

<= michie Inumamer s>

arzoekscon  act (CTA CCMO/ DCRF)?

Indien ja, notegSebrulikte template Srsie: <wversies>
(huidige vevsielSschikbaar op welgl S COMO)

Globaal budget [)

rraefpersy

Indien levering medisch- ppar uur vi loepassing:

afdeling medische rechns’ iz bey  ken?

Onderzoekers

O la O Kee

netwerk betrok p

O1a O fee

=bedrag> Eura

O niet van tospassing

O1a O fee

Dit is wan belang omdat dan voor de cadls atie vapd  C VGO proces by netwerk suppart kan bieden, en er centrale
seryices via het netwerk kunnen lapen.

Indien ja, vul hieronder gegevens van het netwerk’

Metwerk:
Adres:

Maam cantactpersoan:

E-mal
Telefoonnummer:
Mablenummer:

Choase an item. Indien & Wia. graag specigl Jen: =
<adress

<naam contactpersoans

<e-mall>

=telefoonnuemmers
=mobieinummer>

[1n te vulien door de fokale deeinemend onderzoeker

Gegevens lokale hoofdonderzoeker

Maam:

E-mall:
Telefoonremmer:
Mablenummer:

<nasm Naam:
<gmall> E-mizllz
=telefoonnsmimers
<mebienummaer:

Telefcannummaer:
Metiainummer:

nai hoverly netwerks

<naam
<amall>

AL

Gegevens trialcoGrdinator

<telefp@ Simmars
=mal numimers

Wervolg Bijlage

Tabel 1: Betrokken diensten en atdelingensrjze kalommen (v fe wulen doar evnichier,
Overige kafvmmen In te vulten door lokale hoofdonderzosker na overleg met de fleronder genoemde afdelingen.
Als man afdeling af dienst in sigen bahasr van de wijgevestigs onderzosker s valt deze buiten de scope instituut

Tiaeling cantactparsoan Verenbwoordelfi- | Verantwoordeli- | Voorapig
Diensteny Afdelingen betrokien by atdeling b heid van hat heid van de akkaord afdefing
het onderzoek ekenhuis® * onderzoeker? {geschiitheld)
<naam
1. mpothesk Choosa an ftem. oo . Choosa an tem. Cheasa an tem. Cheasa an tem.
2. EBlinlsch Chemisch | chopss an item. :Dr::am . Choosa an tem. Cheasa an tem. Cheasa an tem.
Lanaratarium
Verk thedd Onderzoeksinstelling T 41 november 2 vemeurwde versie




Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling (VGO)

Bijlages

Overzicht voorlopige afspraken lokale hoofdonderzoeker en betrokken
afdelingen

Deel B end ijlage » geven de scope aan van het lokale VGO proces
Na de' /GO is dasThecklist Lokale Uitvoerbaarheid de leidraad

Verrichter is verplicht ingev! d VGO 41 bijlagen aan te leveren, zodat afdelingen weten welke
onderzoeksverrichtingen verwacht we sden. £ e cal. ra kunnen deze informatie in een lokaal proces verwerken

VGO Bijlages (overzicht lokale afspraken)<.ien/ inad /uld te worden op basis van het onderzoeksprotocol.

De Verrichter dient direct na indiening bij| ¢ MET_ en .»a de vragenronde van de METC de overige
onderzoeksdocumentatie te ¢ len met de deelnemende centra.

Met de ondertekening van de bijlage verklaart de I.kale 100t londerzoeker dat uit overleg
met de betrokken ondersteunende afdelingen is geble<en uat de = gezien de verrichtingen,
de planning en het voorlopige budget, aan het onderzoek kun- z2n rieewerken.

In te vullen verrichter op basis van het protocol dat ingediend wordrt bij de EC, tenzij anders aangegeven.

Gegevens onderzoek

Titel van het onderzoek: <titel van het onderzoek:>
Onderzoeksnaam,/ verkorte titel/ acroniem: <onderzoeksnaam/verkorte titel/ acroniem=>

EudraCT-nummer: <EudraCT-nummer> (enkel van toepassing op geneesmiddelenonderzoek)
Protocolnummer verrichter: <protocolnummer verrichters
Protocol versie <versie> en datum (waarop afspraken zijn gebaseerd): <DD/MMM/111]=




Checklist lokale vitvoerbaarheid — ¢ b.v. CTR-VGO proces WMO-plichtig Geneesmiddelen-onderzoe!

hIEITA BENE: bij het versturen van niet-finale documenten is het verstandig dat de werrichter hierop duidelijk vermeldt dat het gaat om een
concept of draft om te voorkomen dat verkeerde docurnenten tijdens een onderzoek worden gebruikt door de onderzoekscentra.

Lokaal aan te leveren dooumenten voorafgaand aan indiening - ten behoeve van VG0 proces - door vernichier:

Sactie Documenten Wanneer I e
ci ‘onderzoeksprotocol versis die wordt ingediend bij METC Eij aanlevering WE0
1z werklaring geschiktheid onderzoeksinstelling [WE0, ind. globaal budsst] 7o snel mogelijk na site sslectie
Aan verrichter aan te leveren voorafgaand aan indiening - door onderzoeker;/centrum -
Sectie Documentsn Wanneer e
15, 4 & Hoofdonderzoeker sigen centrum wioor indiening in CTIS portal
werklaring van belangen (D) beschikboar op Comaonl wior indiening in CTIS portal
Lokaal aan te leveren documenten na W0 proces thv afronding lokaal proces onderzoekscentra — door verrichter ° °
Sectie Documentsn Wanneer aanleveran:
Bi agR-formulier of vergelijkbaar alternatisf uit CTIS Mz indiening en opnieuw direct na de
indien beschitbaar vraganronde *
ci onderzoeksprotocol Mz indiening en indizn gewijzigd definitizve
versie direct na de vragenronde *
o1 Inwastigators Brochure Mz indiening en indien gewijzigd opnizuw
direct na de vragenronde !
E1/E2 Informatiebrief voor proefpersonen)’ vertegenwoordigers gz indiening en finale versie direct na de
incl. toestemmingsfarmulier, incd. fokole gegevens en logo wragenronde [eventuesl kunnen draft

documenten in een esrder stadium
beschikbaar worden gasteld]

13, 4 W Hoofdonderzoeker sigen centrum’ Zodra beschikbaar, uiterlijk dirsct na de
vraganronde *
ECP certificaat hoofdonderzoeker sigen centrum’ Ziodra beschikbaar, viterlijk dirsct na de
Deelnemena centrum
K Clinical Trial Agreement, incl. fingzl budget Ziodra beschikbaar draft bespreken, finale

Bij het ontbreken von een onderzoskscontroct, moet schriftelijke versie 2o snel mogzlijk na da wragenronds *
tosstemming voor de witvoering van het onderzoek worden
verieend door de Sva/directie

Manuals voor ondersteunende afdelingen Zipdra beschikbaar, definitizve versie viterlijk D O C u I I I e nt b e h e e r

direct na de vragenronds [eventussl kunnen
draft documenten in 2en eerder stadium
beschikbaar worden gesteld] !

s o e Parallel aan centrale METC toetsing

Wwat gebeurt er lokaal?
Farallel 3an de METC tostsing loopt het lokale uitvosrbaarheidsproces aan de hand van bovengenoemds documenten. De verrichter deelt de

ingadisnds documenten, envervolgens de definitieve documenten direct na de vragenronde. Hizrdoor hebben onderzoskscentra voldoends
zicht op de definitieve worm van het onderzoek en kunnen ze zich voorbereiden op de daadwerkelijke lokale vitvoering. Hierbij wordt binnen e e e n
het onderzoekscentrum gecheckt of:

»  de PIF de lokalz informatie bevat

#  de hoofdenderzoeker volgens lokale versisten geschikt is

#  operationele en financile afspraken definitief zijn semaskt/gewijzigd en verwerkt 7jn in CTA, na evt. wijziging in protocol to.v. V&0
fase

»  werkdooumenten zijn uitgewsrkt

Let op:

Deze checklist heeft betrekking op de opstart van kinisch onderzoek en niet op het bijhouden van de Investigator Site File (15F) gedurende het
onderzoek. De onderzosker heeft middels GCF de verantwoordelijkheid om de ISF bij te houden en de werlowijze z3l per onderzoek verschillen.
Bovengenoemde set is nodig om het bokale vitvoerbaarheidsproces in het witvoerends centrum te finaliseren en over te kunnen gaan tot
ondertekening van hat CTA. [Mz de vragenronde kan het ondertekeningsproces van start gzan op basis van het definitieve protocal].

! Bpdaeld wordt: di loatste versies wn dacumenen die worden ingediend bij de METC ter dafimtiowe heaardalng by geneesawadelen studles wia de CI15 porral D batraft
ket moment uan ingang van de ieatste heaardelegstermgn wan mav 19 dogen AYf de METC it is dus (direct] no de METCSragenrande.

* meken het protocol endof de informatishrief worden goedgekeund onder voarweandes dat o rog sen (Hekse) aanpossing aan wordt gedaan don déemen dexe documenten,
N3 ganpassing, cpnkeuw b deelvemende contrg te worden aangeieverd.

! Deze docwrmenten kunnen ook door de crdevroewer warden oanqeieverd.




Ondertekenen VGO — instituut KAN het doen
Ondertekenen CTA — instituut GAAT het doen

Goedkeuring EC —> studie MAG van start
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Martini Ziekenhuis Groningen

- Lokale procedure in Martini Ziekenhuis

Ellen Rusch, sr. Adviseur Wetenschap,
Wetenschappelljk Instituut

l H l
Illllllll'l [
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(“Martlnl Ziekenhuis

een santeon ziekenhuis




Wat gaan we doen?

« Structuur lokale haalbaarheid Martini Ziekenhuis
* Ondersteunende afdelingen

”Een beet)e

plannen en

organiseren
kan het leven

een stuk
makkelijker
maken

@




Wetenschappelijk Instituut

Alles wat je doet met patiéntgegevens of patiénten 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? b
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Wetenschappelijk Instituut

Manager Wetenschappelijk Instituut

Sr. Adviseur Wetenschap

5 research nurses

1 research assistent

2 epidemiologen voor EBP en verpleegkundig onderzoek
Statisticus -
1 adviseur financién - ELSp ~ '

2 secretaresses
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procedure

Il METC voor oordeel
WMO

MEC voor advies
nNWMO

Commissie WMO voor
lokale uitvoerbaarheid

Indienen




Commissie WMO

Ziekenhuisapotheker die belast is met de trials.
Adviseur financién

Ambtelijk secretaris MEC, jurist

Hoofd Wetenschappelijk Instituut

Sr. Adviseur Wetenschap (voorzitter)
Secretaresse voor actielijst
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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 financién budget.
Budget zo gespecificeerd mogelijk!!!
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Ondersteunende afdelingen

Apotheek
Laboratorium

S HospiTAL B

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.
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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.

Bi| standaard zorqg 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.
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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 heetft.
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
patiént.
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Laboratorium

In Martini Ziekenhuis prikken de research nurses de patiénten. 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 patiént, bewerking buisje, opslag in vriezer of versturen.
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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 patiént 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.
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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 Pl moet ook tijd in de studie stoppen en is in algemeen ziekenhuis vaak niet in

4

loondienst. Die uren moeten betaald worden.

Maak gebruik van de uurtarieven van CGR.
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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 AVGO.




Route Martini Ziekenhuis

Medisch wetenschappelijk onderzoek wordt aangemeld bij Wetenschappelijk Instituut.

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

Sr. Adviseur Wetenschap en adviseur financién 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
sponsaor.

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.
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Route Martini Ziekenhuis

Tijdens METC beoordeling
Klaarmaken wetenschappelijk onderzoek door research nurses.

Adviseur financién 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 Pl
brief dat hij kan beginnen.
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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, Pl 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
Pl hiervoor tekenen dat de maatschap de verrichtingen betaald als ze bijv. toch niet
standaard zorg blijken te zijn.
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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. ledereen 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.
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erusch@mzh.nl

Vragen?
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