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Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling (VGO) per 1 



 

november 2021 verplicht voor geneesmiddelenonderzoek 

 

De Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling (VGO) is een verklaring die de METC 

ondersteunt bij de beoordeling van de geschiktheid van een Nederlandse 

(onderzoeks)instelling voor het uitvoeren van een medisch-wetenschappelijk 

onderzoek. Dit document zal uiteindelijk de huidige onderzoeksverklaring geheel 

vervangen. 

 

Met de nieuwe VGO procedure wordt de lokale toetsing van deelnemende 

instellingen voorafgaand aan de METC beoordeling uitgevoerd, in plaats van erna. De 

verwachting is dat onderzoek hierdoor sneller (direct na ontvangst van een positief 

METC oordeel) kan starten. 

 

Voor geneesmiddelenonderzoek ingediend op of na 1 november 2021 is gebruik van 

de VGO verplicht. Het is niet meer mogelijk om voor deze studies gebruik te maken 

van de onderzoeksverklaring. Dit kan nog wel voor geneesmiddelenonderzoek (en de 

daarbij behorende amendementen) dat is ingediend vóór 1 november 2021. 

 

Voor overig onderzoek en geneesmiddelenonderzoek ingediend vóór 1 november 

2021 zal de verplichting van de VGO in 2022 gefaseerd worden ingevoerd. Gebruik 

van de VGO voor deze studies is vrijwillig. 

 

Meer informatie, templates en de procedure binnen Amsterdam UMC is te vinden op 

onze website en de website van de CCMO.  

 

 

 

 

Nieuw format informatiebrief en toestemmingsverklaring 

voor niet-WMO  

 

Vanaf 1 januari 2022 staat er een nieuw format voor de niet-WMO informatiebrief en 

toestemmingsverklaring op de website van de METc VUmc. 

Het nieuwe format is gebruiksvriendelijker en de inhoud is helemaal up-to-date ten 

aanzien van de huidige wetgeving. 

https://www.vumc.nl/research/overzicht/medisch-ethische-toetsingscommissie.htm
https://www.vumc.nl/research/overzicht/medisch-ethische-toetsingscommissie.htm
https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.ccmo.nl%2Fonderzoekers%2Fklinisch-onderzoek-naar-medische-hulpmiddelen%2Fstandaardonderzoeksdossier-medische-hulpmiddelen%2Fi-deelnemende-centra%2Fi2-verklaring-geschiktheid-onderzoeksinstelling-vgo-of-onderzoeksverklaring&data=04%7C01%7Cd.meijer%40amsterdamumc.nl%7Cd04a5955df124e02f89c08d9c3b9c21e%7C68dfab1a11bb4cc6beb528d756984fb6%7C0%7C0%7C637756025233693590%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=DbH0WWjwPDWg02NOhscgV8w6SIxk2ICShLrp2TAisz0%3D&reserved=0


 

 

Wij verzoeken u om bij nieuwe niet-WMO indieningen waarbij toestemming van de 

deelnemers van toepassing is dit nieuwe format te gebruiken. Dit bespoedigt de 

goedkeuring van uw niet-WMO aanvraag. 

 

U kunt het nieuwe format onderaan deze pagina downloaden  

 

 

 

 

 

 

EU-verordering geneesmiddelenonderzoek van toepassing 

per 31 januari 2022 

 

Op 31 januari 2022 wordt de Clinical Trial Regulation (CTR) 536/2014 van toepassing 

met nieuwe regels voor geneesmiddelenonderzoek in de Europese Unie. Op deze 

datum gaat ook het Clinical Trial Information System (CTIS) live. Zodra de CTR van 

toepassing is geldt een overgangsperiode van drie jaar. Het eerste jaar kan de 

opdrachtgever ervoor kiezen om het geneesmiddelenonderzoek nog volgens de 

huidige wetgeving in te dienen en te laten beoordelen, of volgens de CTR via CTIS. 

 

Meer informatie over de CTR is te vinden op de website van de CCMO en in het 

nieuwsbericht op onze website.  

 

 

 

 

 

Harmonisatie METC’S AMC en VUmc 

https://www.vumc.nl/research/overzicht/medisch-ethische-toetsingscommissie/niet-wmo/indienen.htm
https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fenglish.ccmo.nl%2Finvestigators%2Fclinical-trials-with-medicinal-products-ctr&data=04%7C01%7Cd.meijer%40amsterdamumc.nl%7Cd04a5955df124e02f89c08d9c3b9c21e%7C68dfab1a11bb4cc6beb528d756984fb6%7C0%7C0%7C637756025233703550%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=5xjL08sok5LVFxIXu8UTT2%2F1fVFvJB35OxN50NP%2B1Yo%3D&reserved=0
https://www.vumc.nl/nieuws/nieuwsdetail/implementatie-van-ctis-europees-portaal-voor-het-indienen-van-geneesmiddelenonderzoek.htm


 

 

Beide METC’s werken steeds concreter toe naar één METC met één ondersteunend 

team. Het officiële reorganisatietraject is dit jaar van start gegaan en we hopen dit 

in het najaar van 2022 af te ronden.  

Ondertussen hebben het secretariaat van de METC AMC en het bureau van de METc 

VUmc al een aantal stappen gemaakt. Het meest zichtbaar voor de 

onderzoeker/indiener is uiteraard de nieuwe indieningsportal: Research Manager. 

Beide huizen gebruiken nu een vrijwel identieke versie om de verschillen voor de 

onderzoeker zo klein mogelijk te houden. Uiteindelijk wordt dit helemaal hetzelfde. 

Voor de toetsing van biobanken werken de BTC (AMC) en TcB (VUmc) al enige tijd als 

één commissie samen en ook voor de toetsing van niet-WMO-onderzoek wordt 

gewerkt aan één commissie en één procedure. Daarnaast wordt er gewerkt aan één 

uniform tarief voor toetsing en een uniforme vergoeding voor de leden van de 

commissie.  

 

Meer op de achtergrond zijn ook de teams aan het harmoniseren. Hoewel het een 

uitdaging is om elkaar als team te leren kennen in coronatijd, zijn we met een 

aantal digitale borrels en gezamenlijke werkoverleggen al heel ver gekomen. Wij 

kijken uit naar een succesvol (nieuw) jaar, waarin wij beide METC’s en 

ondersteuning volledig in elkaar zullen schuiven.  

 

 

 

 

 

 

Vergaderfrequentie 

 

De METc VUmc wil u graag informeren dat in het kader van de harmonisatie met de 

METC AMC de commissievergaderingen voortaan om de week zullen plaatsvinden op 

donderdag. Het maximale aantal te bespreken studies per vergadering zal als gevolg 

daarvan worden verdubbeld. Een vergaderschema zal binnenkort op onze website 

verschijnen. 

 

Het Dagelijks Bestuur van de METc VUmc zal wel iedere dinsdag blijven vergaderen.    

 

 



 

 

 

Herinnering Checklist WMO  

 

Zoals eerder is aangekondigd, werkt de METc VUmc sinds juni 2021 met de “Checklist 

WMO-indieningen METc VUmc” om op die manier het commentaar van de METc zo veel 

mogelijk medisch-ethisch – en dus inhoudelijk – te houden. De controle van de 

administratieve punten moet u voortaan zelf uitvoeren. 

  

De METc heeft de afgelopen maanden gemerkt dat veel onderzoekers in Research 

Manager wel aangeven de checklist te hebben gebruikt, maar dat de ingediende 

documenten nog niet voldoen aan de punten zoals beschreven in de checklist. Tot nu 

toe heeft de METc de punten uit de checklist alsnog voor de onderzoeker nagelopen 

en dit als commentaar teruggekoppeld. Dit zal de METc in de toekomst echter niet 

meer doen. De onderzoeker is dan zelf verantwoordelijk dat deze punten correct in 

de documenten staan. Als later, bijvoorbeeld uit een monitorvisite, blijkt dat dit 

niet het geval is, dan zal daar een amendement voor ingediend moeten worden. Dit 

is extra werk en zal mogelijk ook tot extra kosten voor de onderzoeker leiden. De 

METc verzoekt u daarom nogmaals om ieder punt in de checklist WMO-indieningen 

METc VUmc na te lopen en te verwerken in de documenten van uw indiening. 

  

De ‘Checklist WMO-indieningen METc VUmc’ is te vinden op onze website: 

Amsterdam UMC, Locatie VUmc - Documenten voor het laten toetsen van WMO-onderzoek 

  

Meer informatie over het indienen van WMO-plichtig onderzoek: 

Amsterdam UMC, Locatie VUmc - WMO-onderzoek indienen bij de METc VUmc  

 

 

 

 

 
Zowel METC AMC als METc VUmc werken nu met de digitale 

portal Research Manager 

https://www.vumc.nl/research/overzicht/medisch-ethische-toetsingscommissie/wmo/documenten.htm
https://www.vumc.nl/research/overzicht/medisch-ethische-toetsingscommissie/wmo/documenten.htm
https://www.vumc.nl/research/overzicht/medisch-ethische-toetsingscommissie/wmo/documenten.htm
https://www.vumc.nl/research/overzicht/medisch-ethische-toetsingscommissie/wmo/indienen.htm


 

 

In heel Amsterdam UMC vinden harmonisaties plaats, zo ook bij de METC’s: zowel de 

METC AMC als de METc VUmc werken nu met de digitale portal Research Manager. 

Bij de METc VUmc verlopen alle indieningen al geruime tijd via Research Manager. 

Met ingang van 24 november 2021 verlopen de indieningen bij de METC AMC ook via 

Research Manager, met uitzondering van niet-WMO plichtige studies.   

  

Dit is een belangrijke stap in aanloop naar de harmonisering van onze bureaus en 

betekent een verandering in de indieningsprocedure bij de METC AMC. 

  

Om de harmonisering van Research Manager mogelijk te maken zijn er kleine 

wijzigingen aangebracht in de Research Manager-omgeving zoals de METc VUmc deze 

voorheen gebruikte:  

 De link naar de inlogpagina is vernieuwd. Dit is nu: 

https://mymetc.amsterdamumc.org. 

Tip: heeft u Research Manager als favoriet of koppeling in uw browser 

geplaatst? Vervang de link dan om problemen in de toekomst te voorkomen! 

 Er zijn verschillende tekstuele aanpassingen en wijzigingen in naamgeving 

van bestaande variabelen doorgevoerd, zoals het aanpassen van de naam 

VUmc naar Amsterdam UMC of AMC/VUmc. Daarnaast zijn er enkele nieuwe 

variabelen toegevoegd, zoals de naam van de oordelende commissie waar (nu 

nog) gekozen moet worden voor METC AMC of METc VUmc. Het proces en het 

algemene gebruik van Research Manager zijn niet veranderd. 

 Er zijn nieuwe versies van de handleidingen beschikbaar op onze website, 

waarin o.a. bovenstaande wijzigingen zijn aangepast. Bovendien zijn er drie 

nieuwe handleidingen toegevoegd met extra uitleg over inloggen:  

o Handleiding inloggen vanuit een ander domein; 

o Handleiding twee-factorauthenticatie voor externen; 

o Handleiding route om twee-factorauthenticatie via e-mail te 

gebruiken. 

Zie ook het nieuwsbericht op de site van METC AMC: 

Amsterdam UMC Locatie AMC - Informatie betreffende accounts en handleidingen voor 

Research Manager 

  

De gewijzigde Research Manager handleidingen zijn te vinden op de volgende pagina: 

Amsterdam UMC, Locatie VUmc - Research Manager  

 

https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fmyresearchmanager.com%2FMETcVUmc%2FLogon.aspx%3Faction%3Dlogout%26ReturnUrl%3D%2FMETcVUmc%2F&data=04%7C01%7Cd.meijer%40amsterdamumc.nl%7Cd04a5955df124e02f89c08d9c3b9c21e%7C68dfab1a11bb4cc6beb528d756984fb6%7C0%7C0%7C637756025233713497%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=tzEP94doUSf1P0kDIYL7nKSCaY9sxc14gRrbAgvK8W8%3D&reserved=0
https://www.vumc.nl/research/overzicht/medisch-ethische-toetsingscommissie/research-manager-1.htm
https://www.amc.nl/web/research-75/medisch-ethische-toetsings-commissie-metc/metc/informatie-betreffende-accounts-en-handleidingen-voor-research-manager-.htm
https://www.amc.nl/web/research-75/medisch-ethische-toetsings-commissie-metc/metc/informatie-betreffende-accounts-en-handleidingen-voor-research-manager-.htm
https://www.vumc.nl/research/overzicht/medisch-ethische-toetsingscommissie/research-manager-1.htm


 

 

 

 

Nieuwe medewerker  

 
Ik ben Astrid Heida en werk sinds 1 december 5 dagen per week als projectapotheker 

bij bureau METC. Ik heb farmacie gestudeerd in Utrecht, waar ik ook woon. Ik hoop 

met mijn kennis over geneesmiddelen een toegevoegde waarde te zijn voor het team 

en ga met veel plezier aan de slag bij bureau METC.   

 

 

 

 

 

  

 

Ook volgend jaar staan wij weer voor u klaar. 

Het bureau en de leden van de METc VUmc wensen u fijne feestdagen en een 

voorspoedig 2022!  

    



 

Contact 

Heeft u vragen, suggesties, of wilt u meer informatie? Neem dan contact op met het 

secretariaat van de METc VUmc. 

Telefoon: (020)4445585 (tijdelijk via Teams chat bereikbaar, klik hier voor meer 

informatie) 

Email: metc@vumc.nl  

 

 

 

 

Website METc VUmc  

 

 

 

 

Website CCMO  

 

 

 

 

Abonneren nieuwsbrief  
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https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Feepurl.com%2FgMBPoj&data=04%7C01%7Cd.meijer%40amsterdamumc.nl%7Cd04a5955df124e02f89c08d9c3b9c21e%7C68dfab1a11bb4cc6beb528d756984fb6%7C0%7C0%7C637756025233733407%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=lYQze6%2F294FYcF3fGtvmz1H%2F2chOYiFYF2YBXPkz7WY%3D&reserved=0
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https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fvumc.us4.list-manage.com%2Fprofile%3Fu%3Db9966361a61624aaac6ad739a%26id%3Db80d75ed8d%26e%3D__test_email__%26c%3D214396a9e0&data=04%7C01%7Cd.meijer%40amsterdamumc.nl%7Cd04a5955df124e02f89c08d9c3b9c21e%7C68dfab1a11bb4cc6beb528d756984fb6%7C0%7C0%7C637756025233763287%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=oElYgh4gUhlNz5aalIXzl1HSz5MDPTxrfW0axSXnqfc%3D&reserved=0
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https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.mailchimp.com%2Femail-referral%2F%3Futm_source%3Dfreemium_newsletter%26utm_medium%3Demail%26utm_campaign%3Dreferral_marketing%26aid%3Db9966361a61624aaac6ad739a%26afl%3D1&data=04%7C01%7Cd.meijer%40amsterdamumc.nl%7Cd04a5955df124e02f89c08d9c3b9c21e%7C68dfab1a11bb4cc6beb528d756984fb6%7C0%7C0%7C637756025233783189%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000&sdata=LZ3itqQyDmfp1b4qz8YOvex4Np30DQX%2BdmIhsWRmDhU%3D&reserved=0

