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VOORWOORD
Zeer geachte lezers,

Hierbij het jaarverslag 2013 METc VUmc.

In 2013 was het aantal ingediende protocollen iets 
minder dan in 2012. In de zomer van 2013 leek er 
een dip te komen in het aantal ingediende WMO-
protocollen, die echter in het laatste kwartaal van 
2013 weer teniet werd gedaan. Mogelijke oorzaken 
van de tijdelijke dip zijn de extra belasting die vele 
medewerkers van VUmc leveren ten bate van de 
invoering van het EPD, in samenwerking met het 
AMC, genoemd EVA, en de inspanningen die nodig 
waren (alliantiebesprekingen) om het samengaan 
van beide academische centra VUmc en AMC te 
onderzoeken.

Eind 2013 nam de commissie afscheid van de 
oudste ambtelijk secretaris, mw. drs. W.E van der 
Voet, hoofd van het bureau sinds 1998. Zij verliet 
VUmc begin januari 2014 om gebruik te maken van 
het prepensioen. In haar verliezen wij een van de 
meest ervaren krachten. Wij zijn haar veel dank 
verschuldigd. Gelukkig werden wij in de gelegen-
heid gesteld om haar vacature te mogen invullen. 
Deze wordt per 1 maart 2014 gerealiseerd: mw. dr. N. 
Feller heeft de functie van ambtelijk secretaris en 
hoofd van het bureau METc aanvaard.

Ook in 2013 waren er diverse activiteiten waarbij 
geïnteresseerde professionals of familieleden van 
proefpersonen protocollen kritisch tegen het licht 
hielden en zowel de onderzoekers als de METc 
bestookten met vragen. De teneur, die de laatste 
jaren doorzet, is dat zowel de proefpersonen als de 
aan hen gelieerde familieleden, vrienden en kennis-
sen assertiever worden en om opheldering vragen 
bij onduidelijke protocollering en/of proefpersonen-
voorlichting. Wij beschouwen dit als een gunstige 
ontwikkeling.

In 2013 werd ook de onderlinge samenwerking  
met het Clinical Research Bureau (CRB) van VUmc 
geïntensiveerd en werd er een begin gemaakt met 
een inventarisatie van de wijze waarop in VUmc 
onderzoekers en hun supervisoren in de praktijk de 
wettelijk verplichte bewaartermijn van 15 jaar voor  
de protocollen naleven. Daarnaast werd in 2013 
door de METc een uitbreiding van het budget 
gevraagd ten bate van een aan het bureau verbon-
den functionaris gegevensbescherming die toeziet 
op de wettelijke regelgeving hieromtrent.

Ook heeft vanuit de METc de vicevoorzitter dhr. 
Hoekman via zijn lidmaatschap van de NVMETC 
actief bijgedragen aan continuering van onderwijs 
ten bate van de leden van METc’s. Gedurende een 
tweetal dagen werd er in 2013 op verschillende 
plaatsen in Nederland met veel succes een cursus 
georganiseerd.

De implementatie van een nieuw elektronisch 
systeem ten bate van het digitaal indienen van 
onderzoeksprotocollen, genaamd CORSA, liep door 
allerlei omstandigheden vertraging op. Een nieuwe 
versie wordt getest en zal in 2014 geïmplementeerd 
worden.

Ook de samenstelling van de METc VUmc veran-
derde. Er kwamen nieuwe leden bij en dankzij de 
inspanningen van allen waren wij in staat om de 
ons aangeboden protocollen te verwerken met een 
steeds kortere doorlooptijd. Teneinde de klantvrien-
delijkheid te vergroten, is er een nieuwe website in 
bewerking die begin 2014 het licht zal zien.

De METc wenst u veel leesplezier.

Namens de METc VUmc,

 
prof. dr. J.A. Rauwerda, voorzitter
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SAMENVATTING

Bij de METc VUmc zijn in 2013 372 protocollen ter 
beoordeling of ter advisering ingediend. Het waren 
er  25 minder dan in 2012 (6%). De kleine daling 
betrof vooral het aantal ingediende WMO-mono-
centerprotocollen en niet zozeer de WMO-multi-
centerprotocollen. Voor wat betreft de niet-WMO 
protocollen: daarvan werden er ongeveer evenveel 
ingediend als in het voorgaande jaar. 

Het documentmanagementsysteem Corsa, in 2010 
aangeschaft om het administratieve proces rondom 
de toetsing in onder te brengen, werd in oktober 
2013 in gebruik genomen op het secretariaat. Het 
was een proces met ‘kinderziekten’, nog het meest 
voor de afdeling ICT die dit ondersteunde.

In februari 2013 kwam er een nieuwe secretaris 
ter invulling van de vacature die er het jaar daar-
voor gekomen was toen één van de secretarissen met 
vervroegd pensioen ging. 

De werkdruk voor de secretaresses nam in de loop 
van het jaar sterk toe, vooral door de implementatie 
van Corsa. Daarom werd er tijdelijk een extra secre-
taresse aangesteld.

SUMMARY
In 2013, 372 studies have been submitted at METc 
VUmc for review, 25 less than in 2012 (6%). This 
small decrease was mainly in monocenter studies 
under the Medical Research Involving Human 
Subject Act (WMO), not in multicentre studies. The 
total of not-WMO studies submitted for review  
was equal with 2012. 

In October 2013 the METc office started to work 
with the document management system Corsa, 
acquired in 2010 to contain the complete adminis-
trative process regarding the review of research pro-
posals. It was a process with ‘growing pains’; even 
more for the department of Information Technology 
VUmc as for the METc office. 

In February 2013 the METc office got a new review 
officer, to replace the officer who retired in 2012. 
The work load for the staff members increased con-
siderably during the year, mainly because of the 
implementation of Corsa. Because of that a secre-
tary was temporary appointed.
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VU medisch centrum

VU

GGZingeest

Academisch Centrum Tandheelkunde Amsterdam (ACTA)

Aan VUmc gelieerde instellingen: 
St Lucas Andreas ziekenhuis (SLAZ, Amsterdam), SEIN, 
NIVEL, Arkin en Zaans Medisch Centrum (ZMC)

Tabel 1: Overzicht van instellingen waarvoor de 
METc protocollen, die onder WMO vallen, toetst

Tabel 2: Overzicht van onderzoekinstituten en 
de daaraan gerelateerde aandachtsgebieden

Instituut Aandachtsgebied

VUmc Cancer Center Amsterdam (CCA/V-ICI) Kanker en immunologie

EMGO-institute for Health and Care Research Extramurale geneeskunde/ 
klinische epidemiologie

Neuroscience Campus Amsterdam (NCA) Neurologie 
(hersenonderzoek)

MOVE Beweging

Institute for Cardiovascular  
Research-VU (ICaR-VU)

Cardiovasculair onderzoek
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BEVOEGD GEZAG 
METC

De METc VUmc heeft de wettelijke taak over nieuw 
te initiëren WMO-plichtig onderzoek een oordeel uit 
te spreken. Zij treedt op als oordelende commissie 
voor afdelingen van VUmc, het Academisch 
Centrum Tandheelkunde Amsterdam (ACTA), de 
Vrije Universiteit en geaffilieerde instellingen: het 
Sint Lucas Andreas Ziekenhuis (SLAZ, Amsterdam), 
de Stichting Epilepsie Instellingen Nederland 
(SEIN), NIVEL, Arkin en Zaans Medisch Centrum 
(ZMC, Zaandam), zie tabel 1. 

Het mensgebonden medisch wetenschappelijk 
onderzoek dat in VUmc wordt uitgevoerd, past bin-
nen de hoofdlijnen van één van de vijf zwaartepun-
ten van het onderzoeksbeleid van deze instelling.  
De onderzoeksinstituten met hun bijbehorende  
aandachtsgebieden zijn in tabel 2 weergegeven. 
Voorafgaand aan de beoordeling door de METc 
VUmc dient het onderzoek door een commissie 
wetenschappelijk onderzoek (van een onderzoeksin-
stituut van VUmc, een faculteit van de VU of ACTA) 
te worden beoordeeld. Het bestuur van het onder-
zoeksinstituut brengt advies uit aan de raad van 
bestuur. De METc ontvangt hiervan een kopie. 
Geaffilieerde instellingen zijn vrij om hun eigen 
commissie wetenschappelijk onderzoek of een  
toetsingscommissie samen te stellen. 

SAMENSTELLING 
COMMISSIE, VASTE 
ADVISEURS EN 
ERKENNING

De samenstelling van de commissie per 31 decem-
ber 2013 is weergegeven in tabel 3. Ten opzichte van 
het jaar daarvoor zijn er enkele veranderingen: dhr. 
Lagerweij, tandarts en onderzoeker bij ACTA, kwam 
op 1 juli 2013 als nieuw lid in de commissie omdat 
er behoefte was aan een commissielid met als speci-
alisatie tandheelkunde (de commissie toetst jaar-
lijks een vrij groot aantal onderzoeksvoorstellen van 
ACTA). Op 1 augustus 2013 kwamen er twee nieuwe 
leden in de vacature van dhr. de Jong, chirurg, die 
in februari 2013 de commissie verliet wegens pensi-
onering en het volgen van een nieuwe studie. De 
nieuwe leden waren mw. Van der Steeg, kinderchi-
rurg, en mw. Te Velde, oncologisch chirurg. Het lid-
maatschap van de commissie werd voor hen een 
‘duobaan’: de één werd lid en de ander plaatsver-
vangend lid. Dhr. Houtepen werd ook op 1 augus-
tus 2013 ‘plaatsvervangend ethicus’: Hij woont een  
vergadering bij als de andere twee ethici niet kun-
nen. In 2013 maakte hij één vergadering mee. 
Verder kwam per 1 oktober 2013 dhr. Drukarch, 
arts-farmacoloog, in de commissie. Hij zou per 
1 januari 2014 in de plaats komen van dhr. Tilders, 
farmacoloog. De laatste maanden van 2013 werd hij 
door dhr. Tilders ingewerkt. Half november kwam 
mw. Nijman in de commissie als plaatsvervangend 
proefpersonenlid. Zij volgde per 1 januari 2014 mw. 
Roodenberg op, samen met twee andere nieuwe 
proefpersonenleden, mw. Hofman en mw. Steenland
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prof. dr. J.A. Rauwerda arts lid, voorzitter chirurg

dr. K. Hoekman arts lid, plv. voorzitter internist/oncoloog

mw. dr. M. Bremmer arts lid psychiater

dr. E.G. Haarman arts lid kinderlongarts

dr. J. Killestein arts lid neuroloog

dr. B.W. van Oosten arts plv. lid neuroloog

mw. dr. A.F.W. van der Steeg arts lid kinderchirurg

mw. dr. E.A. te Velde arts plv. lid oncologisch chirurg

mw. mr. A.J.G.M. Janssen jurist lid jurist

mr. F.J. Faber jurist plv. lid jurist

dr. M.J.P.A. Janssens ethicus lid medisch ethicus

mw. dr. C. Widdershoven-Heerding ethicus plv. lid medisch ethicus

dr. R. Houtepen ethicus plv. lid medisch ethicus

mw. P. Roodenberg proefpersonenlid lid secretaresse

mw. G. Nijman proefpersonenlid plv. lid coach

mw. H. Hofman proefpersonenlid plv. lid

mw. dr. E. Steenland proefpersonenlid plv. lid sociaal psycholoog

dr. ir. P. van de Ven methodoloog lid statisticus

mw. dr. C.B. Terwee methodoloog plv. lid klinisch epidemioloog

drs. A.J. Wilhelm ziekenhuisapotheker/ 
klinisch farmacoloog

lid ziekenhuisapotheker/ 
klinisch farmacoloog

mw. dr. A.I. Veldkamp ziekenhuisapotheker/ 
klinisch farmacoloog

plv. lid ziekenhuisapotheker/ 
klinisch farmacoloog

prof. dr. F.J.H. Tilders geen lid farmacoloog

dr. B. Drukarch geen lid arts-farmacoloog

mw. dr. C. Boer geen lid biomedicus

prof. dr. R.M. Verdaasdonk geen lid klinisch fysicus

dr. ir. ing. Th.J.C. Faes geen plv. lid biomedisch ingenieur

dr. M. Klein geen lid neuropsycholoog

mw. drs. M. van Dijk-Baak geen lid verpleegkundige

dr. M.D. Lagerweij geen lid tandarts

Naam

Tabel 3: Overzicht van de samenstelling van de commissie per 31-12-2013

WMO-discipline Lid/plv. lid Beroep
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Eind december nam de commissie afscheid van 
drie leden: mw. Roodenberg, dhr. Tilders en mw.  
Veldkamp. De laatste droeg per 1 januari 2014 haar 
lidmaatschap over aan dhr. Bet, ziekenhuisapothe-
ker/klinisch farmacoloog. De commissie nam ook 
afscheid van mw. Van der Voet, secretaris, die begin 
januari 2014 met prepensioen ging.

De commissie beschikt niet over vaste adviseurs. 
Indien nodig vraagt zij advies van deskundigen in 
VUmc. Dit is in 2013 niet voorgekomen.

De METc VUmc is op 11-11-1999 erkend door de 
CCMO. De commissie is een zelfstandig bestuursor-
gaan (ZBO) in de zin van de Wet Algemeen 
Bestuursrecht.

SAMENSTELLING 
SECRETARIAAT

In februari 2013 kwam mr. B.J. Quaedvlieg als secre-
taris op het bureau METc. Mr. Quaedvlieg kwam in 
de vacature van dr. P. de Haan, die in 2012 met pre-
pensioen was gegaan. In juni 2013 werd mw. J.C.P. 
Stolk als tijdelijk secretaresse aangesteld. De samen-
stelling van het secretariaat is weergegeven in tabel 4.

WERKWIJZE  
COMMISSIE
PLENAIRE VERGADERING

De METc VUmc kwam wekelijks bijeen voor plenaire 
vergaderingen, behoudens feestdagen en een kort 
zomer- en kerstreces. In totaal waren er in het ver-
slagjaar 37 vergaderingen, waarvan 2 gewijd aan 
algemene onderwerpen. 

De commissieleden kregen de vergaderstukken 
een week van tevoren toegestuurd. Bij elk nieuw 
protocol waren er telkens drie referenten (‘voorbe-
werkers’) die in de vergadering om de beurt com-
mentaar gaven, waarna discussie volgde. Voor de 
beoordeling van protocollen in de vergadering was 
er een checklist, die werd gehanteerd als leidraad 
voor de referenten om per onderdeel hun mening te 
geven. Het formulier werd daarnaast bij de indeling 
van de notulen gebruikt.

De vergaderingen werden goed bezocht. Belangen-
verstrengeling bij een van de te bespreken protocol-
len meldde men aan het begin van de vergadering 
aan de voorzitter (de vraag hiernaar was een stan-
daard agendapunt). Was dit het geval, dan ging het 
betreffend commissielid voor de duur van de bespre-
king van het protocol de zaal uit. De verplichte 
WMO-disciplines waren altijd aanwezig, mede door 
goede afspraken met plaatsvervangers. Was een van 
de door de CCMO niet verplichte leden verhinderd, 
dan stuurde hij of zij per e-mail schriftelijk com-
mentaar, aan de hand van de checklist voor het 
beoordelen van protocollen. Dit werd voor de verga-
dering aan de aanwezigen uitgereikt en bij de 
bespreking van het protocol door de voorzitter voor-
gelezen. 

De commissie hanteerde een checklist voor de risi-
coclassificatie bij investigator initiated onderzoek 
conform de NFU-normen. Die checklist diende voor 
de onderzoeker en de commissie om tot een uit-
spraak over het risico van onderzoek te komen. Van 
die uitspraak hing de instelling van een DSMB en de 
mate van monitoring af. Deze door de onderzoeker 
tevoren ingevulde checklist werd bij elk nieuw 
investigator initiated protocol in de vergadering 
besproken. 
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Figuur 1: Aantal ingediende protocollen  
uitgesplitst naar jaar van indiening en type

2013

2012

2011

2010

2009

2008

2007

2006

2005

2004

372

397

408

383

371

339

287

291

249

249

monocenter oordeel
monocenter advies
niet-wmo
multicenter oordeel
multicenter advies
subsidieaanvraag

mw. drs. W.E. van der Voet secretaris

mw. drs. J.C.M. Koudijs secretaris

mr. B.J. Quaedvlieg secretaris

mw. drs. J.J. Pook stafmedewerker

mw. drs. E.M. Vlug stafmedewerker

mw. S.M.E. Hooft MA BHS secretaresse

mw. drs. S.P.C.M. Vesters secretaresse

mw. J.C.P. Stolk tijdelijk secretaresse

FunctieNaam

Tabel 4: Overzicht van de samenstelling van het 
secretariaat van de commissie per 31-12-2013

DAGELIJKS BESTUUR
Het Dagelijks Bestuur (DB) van de METc VUmc 
bestond uit de voorzitter, de vicevoorzitter, de secre-
tarissen, een METc-stafmedewerker en een notulist. 
Het DB vergaderde elke week aan de hand van een 
twee dagen tevoren opgestelde agenda. Op deze 
manier kon het DB snel reageren op actuele proble-
men. Onderzoekers die iets te bespreken hadden dat 
niet meteen door de voorzitter of de secretaris kon 
worden afgehandeld, konden tot twee dagen voor de 
DB-vergadering een afspraak maken om daar te 
overleggen. Frequent werden onderzoekers gevraagd 
om problemen met protocollen te bespreken. Deze 
laagdrempelige mogelijkheid werd zeer gewaar-
deerd. Daarnaast besprak het DB in deze vergaderin-
gen alle niet-WMO-protocollen en amendementen 
op niet-WMO-protocollen. Ook kwamen er elke week 
algemene problemen aan de orde, ingebracht door 
voorzitter of secretarissen. Van de DB-vergaderingen 
worden aparte verslagen gemaakt, die aan de leden 
van de METc worden voorgelegd ter informatie.

INGEDIENDE PROTOCOLLEN 
In 2013 zijn in totaal 372 protocollen ter beoorde-
ling of ter advisering ingediend (zie figuur 1). Dat 
waren er 25 minder dan in 2012 (6%). Opvallend  
is dat dit vrijwel alleen de WMO-monocenterproto-
collen betrof, niet zozeer de WMO-multicenter-
protocollen. Het aantal ingediende niet-WMO- 
protocollen was vrijwel gelijk aan dat van het jaar 
daarvoor, hetgeen opvallend is omdat deze soort 
protocollen de jaren daarvoor sterk toenam. 

Een overzicht van de instellingen waarvan de 
ingediende protocollen afkomstig waren, is te vin-
den in figuur 2.
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Figuur 3: Aantal protocollen op het  
gebied van geneesmiddelenonderzoek  
over de jaren 2008 t/m 2013

2013

2012

2011

2010

2009

2008

43

37

43

51

31

31

Figuur 2: Overzicht van totaal aantal ingedien-
de protocollen in 2013 uitgesplitst naar initiator 

ACTA

GGZ ingeest

SLAZ

SEIN

NIVEL

Arkin

ZMC

VU

VUmc

Overig

372

8

224

15
8

1
2

1

35

78
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DE TOETSING VAN 
WMO-ONDERZOEK 
PRIMAIRE BEOORDELINGEN

In 2013 heeft de METc VUmc 369 protocollen goed-
gekeurd (wat niet hetzelfde is als ingediend: er 
waren ook protocollen uit 2012 en zelfs 2011 bij). 
De goedgekeurde protocollen staan in figuur 4, uit-
gesplitst per type. Van de goedgekeurde protocollen 
waren er 118 waarvoor een primair oordeel werd 
gegeven (69 monocenter oordeel en 49 multicenter 
oordeel). Van deze oordelen waren er 43 op het 
gebied van geneesmiddelenonderzoek (figuur 3). 
Het aantal protocollen waarvoor een primair oor-
deel werd gegeven, was iets meer dan in 2012. 
Negatieve oordelen waren er niet: de werkwijze was 
meestal zo dat de onderzoekers gemaand werden  
het onderzoek aan te passen tot zij dat naar tevre-
denheid gedaan hadden of tot zij het onderzoek 
terugtrokken. 

AMENDEMENTEN
In het jaar 2013 zijn er 234 substantiële amende-
menten goedgekeurd. Daarnaast waren er 81 beslui - 
ten over de toevoeging van centra (bij multicen ter-
 onderzoek) en ontving de METc 7 niet-substantiële 
amendementen en 34 niet-WMO-amendementen.

SAE’S, SUSAR’S EN ARTIKEL 10 WMO
Het secretariaat van de METc VUmc kan het aantal 
op papier ingediende SAE’s en SUSAR’s in 2013 met 
het huidige registratiesysteem niet tellen. Duidelijk 
is wel dat dit aantal ook in 2013 bijna te groot was 
om te verwerken. Alle SAE’s en SUSAR’s werden 
bekeken door de voorzitter of de vicevoorzitter. Bij 
door de industrie gesponsorde protocollen was het 
door het grote aantal SAE’s en SUSAR’s en door het 
druppelsgewijze binnenkomen daarvan voor hen 

moeilijk om er conclusies aan te verbinden. 
Driemaandelijkse, halfjaarlijkse en jaarlijkse rap-
portages functioneerden in dit opzicht beter. De 
SAE’s en SUSAR’s bij investigator initiated onder-
zoek, die via ToetsingOnline binnenkwamen, waren 
makkelijker met elkaar in verband te brengen. 

In 2013 steeg het aantal SAE- en SUSAR-
meldingen in ToetsingOnline sterk ten opzichte  
van 2012, toen er duidelijk sprake was van ‘onder-
rapportage’: 130 meldingen in 2012 en 537 in 2013! 
Die verbeterde rapportage is voornamelijk te danken 
aan de werkzaamheden van het pas opgerichte  
Clinical Research Bureau van VUmc, dat van het 
melden van SAE’s en SUSAR’s een speerpuntactie 
had gemaakt (het deelde geplastificeerde kaartjes 
uit aan onderzoekers met daarop kort uitgelegd wat 
er precies gemeld moest worden). Die actie werd 
opgezet omdat bleek dat een deel van de onderzoe-
kers in de veronderstelling was dat er alleen mel-
ding gemaakt moest worden van een voorval dat 
absoluut zeker aan het onderzoek ‘te wijten’ was. 

OPSCHORTINGEN EN VOORTIJDIGE 
BEËINDIGINGEN

Over het aantal opschortingen en voortijdige beëin-
digingen in het jaar 2013 is momenteel in het com-
putersysteem geen informatie beschikbaar. In de 
toekomst kan het documentmanagementsysteem 
Corsa hier meer informatie over verschaffen. 

VOORTGANGSRAPPORTAGES 
EN EINDRAPPORTAGES

De commissie heeft in 2013 een groot aantal voort-
gangsrapportages en eindrapportages beoordeeld. 
Ook hiervoor geldt dat in de toekomst meer infor-
matie hierover uit het documentmanagementsys-
teem Corsa kan worden gehaald. Niet voor alle 
studies werden er voortgangsrapportages ingediend. 
De commissie meldt de onderzoekers in de brief met 
positief oordeel dat zij deze rapportages in dienen te 
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Figuur 4: Overzicht van goedgekeurde protocollen
uitgesplitst naar jaar van goedkeuring en type

2013

2012

2011

2010

2009

2008

69

249

49
2

369

46 69

251

6

372

77

175

53

87

6

9

407

75

4

131

54

77

9

350

106

1

74

39

74

4

298

90

1

112

60

69

7

339
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monocenter oordeel

monocenter advies

niet-wmo

multicenter oordeel

multicenter advies

subsidieaanvraag

2007

2006

2005

93

39

40

43
2

217

70

4940

63

5

227

84

4

5151

76

9

284
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sturen. Ook op de website wordt dit vermeld. De 
commissie beschikt echter niet over de middelen  
om te controleren of de onderzoekers dat ook werke-
lijk doen.

BEOORDELINGSTERMIJNEN
De tijd die de METc VUmc neemt om de beoordeling 
uit te voeren, omvat ten eerste de wachttijd nadat 
het onderzoeksdossier compleet is aangeleverd tot-
dat het in de vergadering wordt besproken, ten twee-
de de tijd die de commissie vervolgens neemt om 
het commentaar uit de vergadering te versturen aan 
de onderzoekers en ten derde de tijd die de commis-
sie tenslotte gebruikt om het oordeel te schrijven 
nadat zij het antwoord van de onderzoekers heeft 
ontvangen.
99% van de protocollen vormt gemiddeld 56 
dagen. Eén enkel protocol trekt het gemiddelde 
omhoog naar 57 dagen. Over de protocollen beke-
ken komt 64% boven de termijn van 56 dagen uit.  
Daarvan komen 6  protocollen boven de 2e termijn 
uit (meer dan 112 dagen). Het minimum aantal 
dagen komt op 23  dagen, het maximum aantal  
op 222.

BEZWAAR EN  
ADMINISTRATIEF 
BEROEP

Tegen een besluit van de METc VUmc is in 2013 
geen administratief beroep bij de CCMO ingediend. 
Tegen een besluit van de METc is ook geen bezwaar 
aangetekend bij de METc zelf. Er is ook geen beroep 
bij de rechtbank ingesteld in het geval van genees-
middelenonderzoek.

EMBRYOWET
De METc VUmc heeft in 2013 geen toetsing uitge-
voerd op basis van artikel 5, lid 3 van de Embryowet 
waarin staat vermeld dat een erkende METc toe-
stemming geeft voor invasieve ingrepen die het ver-
krijgen van geslachtscellen beogen. 

OVERIGE  
WERKZAAMHEDEN
WERKWIJZE NIET-WMO-ONDERZOEK

Alle niet-WMO-onderzoeken worden besproken in  
de vergadering van het DB, die elke week gehouden 
wordt. Elke week komen zo zes tot tien nieuwe 
niet-WMO-protocollen aan de orde. Ook staan er 
meestal een aantal ontvangen reacties op commen-
taar bij niet-WMO-protocollen en amendementen 
op niet-WMO-protocollen op de agenda. 

CLINICAL RESEARCH BUREAU
Binnen VUmc is in 2011 een Clinical Research 
Bureau opgezet voor monitoring van investigator 
initiated onderzoek. Halverwege 2011 begon dit 
bureau met de monitoring van studies op basis van 
het door de METc conform de NFU-systematiek vast-
gestelde risico. Sindsdien kwamen er geleidelijk 
meer studies onder deze monitoring te vallen. Eerst 
werd alleen het investigator initiated monocenter- 
onderzoek gemonitord. In 2013 kwam daar ook het 
investigator initiated multicenteronderzoek bij  
– inclusief alle bijbehorende sites –,  vooreerst 
alleen bij hoog risico. Verder werden in 2013 ook de 
studies gemonitord waarbij VUmc deelnemend cen-
trum is binnen een studie met een ander ziekenhuis 
als initiator. Dit laatste alleen als de monitoring in 
dat andere ziekenhuis niet geregeld was.
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SAMENWERKING MET AMC
De METc VUmc en de METc AMC hebben – in het 
kader van de alliantie VUmc en AMC – op  11 juni  
2013 een gezamenlijk symposium gehouden over 
Biobanken (zie bijlage 2 voor het programma). 

Bij een alliantiebespreking tussen VUmc en AMC 
op 16 oktober 2013 is een nieuwe researchcode 
geïntroduceerd, voor VUmc en AMC tezamen. De 
voorzitter van de METc VUmc, dhr. Rauwerda, en 
één van de secretarissen, mw. Van der Voet, hebben 
daaraan meegewerkt.

PRIVACY
Het DB heeft in februari 2013 met dhr. Kliphuis, 
information security officer bij VUmc, gesproken 
over de privacy-aspecten van onderzoeksinformatie 
(vooral bij niet-WMO-onderzoek). Volgens de Wet 
Bescherming Persoonsgegevens (WBP) moet het 
verzamelen van privacygevoelige gegevens, vaak 
noodzakelijk bij wetenschappelijk onderzoek, wor-
den gemeld, bij hetzij het College Bescherming 
Persoonsgegevens (CBP), hetzij een speciaal daar-
toe ingestelde functionaris. Daar komt nog bij dat er 
begin 2016 strengere Europese regelgeving op dit 
gebied komt. Het is niet realistisch te verwachten dat 
onderzoekers uit VUmc zelf melding zullen doen bij 
het CBP. Begin 2013 was er echter in VUmc nog geen 
functionaris op centraal niveau. Dhr. Kliphuis pleit-
te ervoor dat er in VUmc een speciale Functionaris 
Gegevensbescherming moet komen die de privacy-
gegevens administreert en er advies over geeft. Eind 
2013 heeft de raad van bestuur, mede op advies van 
de METc, budget vrijgemaakt om zo’n functionaris 
aan te stellen. 

DOORGEEFLUIK VOOR 
MENSGEBONDEN ONDERZOEK

Met de raad van bestuur zijn er in 2013 besprekin-
gen geweest over het bureau METc als ‘doorgeefluik’ 
voor alle mensgebonden onderzoek. Die door-

geefluikfunctie moet gelden richting de Functio-
naris Gegevensbescherming (zie boven) en richting 
de Biobankcommissie (in oprichting). In de toe-
komst zal al het mensgebonden onderzoek centraal 
via het secretariaat van de METc worden geregis-
treerd - ook niet WMO-plichtig onderzoek en bio-
banken - om vervolgens doorgestuurd te worden 
naar het geëigende ‘loket’.

AFGELEGDE BEZOEKEN
De commissie houdt elk jaar één of meer werkbe-
zoeken in het VUmc om een beter beeld te krijgen 
van waar het door haar beoordeelde onderzoek zich 
afspeelt. Zij heeft tijdens het verslagjaar een bezoek 
afgelegd bij de afdeling Intensive Care Volwassenen. 
Daar zag zij hoe apparaten uit door haar goedge-
keurd onderzoek in de praktijk worden toegepast.

EUROPESE REGELS VOOR 
GENEESMIDDELENONDERZOEK

In september 2013 is bij de CCMO een voorzitters-
overleg geweest over de aankomende nieuwe 
Europese regels voor geneesmiddelenonderzoek. Een 
METc moet straks binnen een korte tijdsperiode een 
geneesmiddelenonderzoek beoordelen voor heel 
Europa. Dat betekent dat het lid ziekenhuisapothe-
ker/klinisch farmacoloog daar een week mee bezig 
zal zijn en dat het secretariaat zeer zwaar belast 
wordt (het moet reacties uit heel Europa verwer-
ken). De CCMO zoekt naar een methode om dit goed 
te stroomlijnen. Het is bijvoorbeeld mogelijk dat een 
ervaren kracht van de CCMO de METc in deze hecti-
sche periode komt helpen.

ONDERZOEK MET MEDISCHE  
HULPMIDDELEN

Eén van de secretarissen, mw. Koudijs, was in 2013 
samen met commissielid dhr. Faes van de afdeling 
Fysica en Medische Technologie bezig om regelge-
ving voor medische hulpmiddelen te vertalen naar 
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een verduidelijkende tekst op de website van de 
METc. De regelgeving voor dit soort onderzoek was 
recent veranderd en bijzonder ingewikkeld. Er bleek 
ook verschil in interpretatie over te bestaan tussen 
de Inspectie van de Gezondheidszorg en de CCMO. 
Problematisch bij de nieuwe voorschriften voor de 
website bleek onder andere niet WMO-plichtig 
onderzoek naar een medisch hulpmiddel, onderzoek 
met een niet CE-gekeurd medisch hulpmiddel 
afkomstig uit een andere instelling, onderzoek met 
in-vitro diagnostische hulpmiddelen en onderzoek 
met op maat gemaakte medische hulpmiddelen. 
Eind 2013 was de websitetekst over dit onderwerp 
nog niet klaar.

BLOEDAFNAME EN WMO
De METc VUmc nam bij de vraag of een geringe 
bloedafname een onderzoek onder de WMO doet 
vallen al jaren een liberaal standpunt in, zoals ook 
andere METc’s: tot 30 CC bloed uit een bestaande 
lijn valt nog onder deze grens en een eenmalige 
afname van extra bloed tot 20 CC ook. Een deel van 
de METc’s hanteerde een strikter beleid. De CCMO  
deed een inventarisatie en liet in november 2012  
een e-mail uitgaan dat zij van mening is dat het 
afnemen van extra bloed bij een reguliere afname 
ten behoeve van medisch wetenschappelijk onder-
zoek onder de WMO valt. Het afnemen van bloed uit 
een niet bestaande lijn maar via een extra prik viel 
volgens de CCMO dus zéker onder de WMO. Hierover 
is geen consensus, noch wettelijke regelgeving.  
Het DB van de METc VUmc besprak dit begin 2013. 
Het wilde vasthouden aan het eigen standpunt. Bij 
navraag bleek dat de mening van de CCMO geen 
bindend advies was. Besloten werd dat de METc 
VUmc bij haar standpunt blijft. Eind 2013 werd ech-
ter duidelijk dat het aantal METc’s dat elke vorm 
van bloedafname als WMO-plichtig onderzoek 
beschouwt, steeds verder toenam. Het was de com-
missie duidelijk dat haar ‘eenzame’ standpunt pro-

blemen zou gaan geven bij het toetsingsproces van 
multicenteronderzoek. Begin 2014 zal de METc haar 
beleid opnieuw bepalen. 

ELECTRONISCH INFORMED CONSENT
In 2012 had de commissie zich intensief bezigge-
houden met een multicenterprotocol van de Facul-
teit Psychologie en Pedagogiek, Development and 
implementation of a self-report screening instru-
ment for suicidality among adolescents. Om vol-
doende inclusie bij dit type onderzoek te realiseren 
wilden de onderzoekers de wettelijk vereiste toestem-
mingsprocedure met expliciet informed consent van 
beide ouders wijzigen. De METc VUmc oordeelde 
hierover uiteindelijk negatief omdat de wettelijke 
kaders een enkelvoudigee toestemming niet toelie-
ten.

In oktober 2013 sprak één van de onderzoekers 
van het suïcide-onderzoek, dhr. Kerkhof, op het 
voorzittersoverleg van de CCMO. Hij pleitte daar 
voor afzien van het wettelijk verplichte face-to-face 
informed consent bij internetonderzoek: de deelne-
mer zou anoniem moeten kunnen inloggen. Enige 
tijd later diende hij bij hetzelfde onderzoek als het 
jaar daarvoor een nieuw amendement in bij de 
METc VUmc. Hij wilde nu digitaal informed consent 
vragen aan de deelnemers. De commissie kon dat 
niet toestaan en verwees hem naar de CCMO. Begin 
2014 meldde de onderzoeker dat er besprekingen 
waren van de CCMO met VWS over de digitale hand-
tekening. Omdat dit nog enige tijd zou duren, con-
formeerde hij zich voor wat betreft het amendement 
aan de eisen van de commissie.
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KLACHTEN,  
VERZEKERING, 
WOB-VERZOEKEN  
EN DWANGSOMMEN 

KLACHT OVER EEN BLOEDDRUK- 
VERLAGEND MIDDEL IN PET-STUDIE

Een vooraanstaand farmacoloog vroeg in 2013 de 
hoofdonderzoeker van een PET-studie uit 2011 van 
de afdeling heelkunde over de validiteit van dit 
onderzoek. De studie ging over het effect van een 
geneesmiddel met antihypertensieve werking en 
anti-ontstekingsactiviteit op de vaatwand van een 
verwijde lichaamsslagader in de buik. Een vriend 
van de farmacoloog was deelnemer aan dit onder-
zoek. De farmacoloog had veel kritiek op het 
gebruik van de studiemedicatie Aliskeren en betrok 
in die kritiek ook het oordeel van de METc VUmc. 
Op verzoek van het DB heeft dhr. Wilhelm, lid apo-
theker/klinisch farmacoloog van de METc VUmc, 
naar de kritiek gekeken. Hij begreep een deel van de 
bezwaren, hoewel de meeste nadelen van het middel 
Aliskeren pas ná het oordeel van de commissie 
bekend werden. De voorzitter van de METc VUmc 
sprak telefonisch met de farmacoloog, die daarbij 
aangaf vooral een bevredigend antwoord te willen 
hebben van de hoofdonderzoeker. Dit antwoord werd 
toen opgesteld, samen met dhr. Wilhelm en dhr. 
Smulders (vasculair geneeskundige en betrokken 
bij de studie-opzet). Besloten werd om de studie 
opnieuw in te brengen in de plenaire vergadering 
van de METc omdat er uit de beoordeling indertijd 
mogelijk lering getrokken zou kunnen worden. De 
farmacoloog werd geïnformeerd over dit plan. De 
bespreking in de plenaire vergadering vond plaats 
in januari 2014. Dit alles zal in 2014 nog een ver-
volg hebben.

VERZEKERING
Op het gebied van de WMO-proefpersonenverzeker-
ing zijn er voor wat betreft het verslagjaar geen bij-
zonderheden te melden.

WOB-VERZOEKEN
De commissie heeft in 2013 geen WOB-verzoeken 
gekregen.

DWANGSOMMEN
Er zijn de commissie in 2013 geen dwangsommen 
opgelegd. 

KWALITEITSBELEID 
EN SCHOLING
PROJECT ‘DIGITALISERING’

Voor 2013 stond de ingebruikname van het docu-
mentmanagementsysteem Corsa in de planning. 
Daarin moest het gehele administratieve proces 
rondom de toetsing ondergebracht worden. Onvol-
doende testresultaten in het begin van het jaar wer-
den gevolgd door een reorganisatie bij de afdeling 
ICT en de komst van VIEW, een nieuwe Terminal 
Server-omgeving voor VUmc. Hierdoor kwam het 
project zo goed als stil te liggen. Het realiseren van 
de technische processen om het systeem te laten 
werken bleek voor de afdeling ICT een groot strui-
kelblok. Daardoor heeft het tot na de zomer geduurd 
voordat er echt goed getest kon worden. In oktober 
is Corsa dan eindelijk ‘live’ gegaan. Helaas waren er 
nog steeds diverse problemen met het functioneren 
van het systeem, waardoor het verrichten van de 
reguliere werkzaamheden de medewerkers veel 
extra tijd en moeite kostte. Dit heeft dan ook tot een 
achterstand geleid, die nog werd verergerd toen het 
systeem in de laatste werkweek van het jaar volledig 
uitviel. In 2014 zal samen met de afdeling ICT moe-
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ten worden gekeken hoe de problemen opgelost 
kunnen worden. Dit is een belangrijke voorwaarde 
om een begin te kunnen maken met digitaal indie-
nen door onderzoekers en digitaal vergaderen door 
de commissie.

NIEUWSBRIEF
De METc verstuurde in 2013 een nieuwsbrief en 
enkele nieuwsberichten. Deze bevatten informatie 
over nieuwe beleidsregels, wijzigingen in wet- en 
regelgeving en tips voor onderzoekers. Daarnaast 
was er verdere toelichting bij bestaande regelgeving. 
In november 2013 werd besloten om in samenwer-
king met de dienst communicatie een nieuwe vorm 
voor de nieuwsbrief te ontwikkelen. In 2014 zal voor 
het eerst met de nieuwe template van de nieuwsbrief 
worden gewerkt.

REGLEMENT EN AANPASSING  
STANDARD OPERATING PROCEDURES

Het reglement van de commissie is eind 2011 aan-
gepast met betrekking tot verlenging van de lid-
maat schapstermijn van leden van 8 naar 12 jaar.  
De CCMO keurde dit in 2012 goed. 

In 2013 is verder gegaan met de aanpassing  
van al bestaande en de ontwikkeling van nieuwe 
Standard Operating Procedures. In sommige 
gevallen moest dit uitgesteld worden tot na de komst 
van Corsa;  een deel van de procedures zou dan 
aanzienlijk veranderen.

KLANTTEVREDENHEIDSONDERZOEK
Begin december 2012 is de METc begonnen met  
een klanttevredenheidsonderzoek. Per week werden 
onderzoekers die in die week een positief oordeel-
brief hadden ontvangen, uitgenodigd om met 
behulp van NetQuestionnaire een vragenlijst in  
te vullen. De week erna werd een herinnering 
gestuurd. Gegevens zijn per half jaar verzameld.  
De onderzoekers die in dat half jaar meerdere 

onderzoeken lieten toetsen, werden niet meer dan 
één keer benaderd. Ongeveer een derde van de 
onderzoekers vulde de vragenlijst in. De resultaten 
van 2013 worden nog geanalyseerd.

NVMETC
Dhr. K. Hoekman, vicevoorzitter, maakte deel uit  
van het bestuur van de Nederlandse Vereniging van 
METC’s (NVMETC).

Mw. drs. W.E. van der Voet, secretaris van de com-
missie, maakte deel uit van de redactiecommissie 
van METCforum, uitgegeven door de NVMETC.

SCHOLING
De NVMETC heeft in 2013 een cursus opgezet voor 
nieuwe leden van METc’s. Op 19 oktober en 2 no- 
vember vonden de cursusbijeenkomsten plaats  
(in Utrecht respectievelijk Eindhoven). Er waren  
in totaal 80 deelnemers, waaronder 5 leden van de 
METc VUmc. 

De METc VUmc is via de secretarissen, mw. Van  
der Voet, mw. Koudijs en dhr. Quaedvlieg, betrokken 
bij de uitvoering van de BROK-cursus. In het ver-
slagjaar zijn er drie VUmc-varianten van deze cur-
sus gegeven: een cursus voor senioronderzoekers, 
een tweedaagse cursus voor junioronderzoekers en 
een vijf daagse cursus voor junioronderzoekers. In 
deze cursussen kwam ook niet-WMO-onderzoek  
aan de orde, met de regelgeving die daarop van  
toepassing is. 

BEZOCHTE CONGRESSEN/SYMPOSIA
Dhr. Hoekman, vicevoorzitter, bezocht in maart 
2013 een landelijke vergadering over procedures  
bij onderzoek naar kinderkanker.

De vicevoorzitter, secretarissen en een aantal leden 
hebben de algemene ledenvergaderingen van de 
NVMETC in mei en november bijgewoond. 

Mw. Koudijs, secretaris, heeft op 21 juni 2013 de 
studiedag voor weesgeneesmiddelen van DitchCC, 
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Biotech Consultancy & Conferences bijgewoond.
Dhr. Quaedvlieg, secretaris, heeft op 19 april 2013 

een symposium van de METc Noord-Holland  bijge-
woond genaamd ‘Van Idee naar METc’, ‘Samen 
vooruit in de Wetenschap’.

Dhr. Hoekman, vicevoorzitter, en dhr. Drukarch, 
commissielid, zijn in oktober naar de FIGON Dutch 
Medicines Days geweest (dhr. Hoekman was daar 
spreker).

Dhr. Hoekman, vicevoorzitter, is in oktober voor  
de NVMETC in Portugal geweest bij een bijeenkomst 
van EURECNET over de nieuwe Europese verorde-
ning voor geneesmiddelenonderzoek.

VOORZITTERS- EN 
SECRETARISSENOVERLEG

Voorzitter en vicevoorzitter hebben deelgenomen 
aan het voorzittersoverleg van de CCMO. De secreta-
rissen hebben – voor zover mogelijk – deelgeno-
men aan het secretarissenoverleg.

ANDERE COMMISSIES
Mw. Boer is namens de METc lid van de commissie 
voor het open data systeem in VUmc. 

CCMO-TOEZICHT
In het kader van het uitoefenen van haar toezicht-
houdende functie heeft de CCMO in 2013 bij de 
METc VUmc geen toezichtactie ondernomen. 

FINANCIËN
De in 2011 met de raad van bestuur van VUmc afge-
sproken honorering van leden en financiering van 
de commissie werd gecontinueerd. De afdelingen 
waaraan de leden zijn verbonden, ontvingen een 
vergoeding voor de werkzaamheden. De commissie 
had ook enkele externe leden, die vacatiegeld ont-
vingen. Voor externe adviseurs zijn geen kosten 
gemaakt omdat die niet werden geraadpleegd. 

KADERTEKST 
INTERN ONDERZOEK NAAR PROCESSEN 
EN UITKOMSTEN VAN DE TOETSING

Bij METc VUmc liep er een onderzoek waarin het 
toetsen door de METc zelf onder de loep werd geno-
men. Een student geneeskunde, afgestudeerd jurist, 
deed onderzoek naar de toetsing van patiënteninfor-
matiebrieven. De voornaamste vraagstelling daarbij 
was of de kwaliteit van de brieven beter was gewor-
den nadat de CCMO hierover in 2005 een vijftal 
aanvullende regels had geformuleerd. Daarbij wilde 
de student ook kijken of er verschil was tussen infor-
matiebrieven van extern (door farmaceuten) gefi-
nancierd onderzoek en informatiebrieven van 
investigator initiated onderzoek. 

Begin 2013 was het onderzoek vrijwel gereed. De 
algehele conclusie was dat de informatiebrieven uit 
de periode 2009-2010 ten opzichte van die uit 2005 
niet significant verbeterd waren. Omdat de student 
inmiddels begonnen was aan de co-schappen ver-
liep de afronding van het onderzoek traag. Het was 
de bedoeling om vóór de zomer een artikel te schrij-
ven, dat dan voor publicatie zou worden aangebo-
den bij het Nederlands Tijdschrift voor Geneeskun - 
de. De definitieve versie zal begin 2014 klaar zijn.
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BIJLAGE 1
NADERE INFORMATIE OVER DE BEOOR-
DEELDE PROTOCOLLEN 2013

Totalen
Totaal aantal onderzoeksdossiers 118
Aantal nadere besluiten 162
Aantal geregistreerde gebruikers 14.600

Onderzoeksdossiers met geneesmiddelen/overige interventies/niet-interventies
Onderzoek met geneesmiddelen 43
Overig interventieonderzoek 30
Observationeel onderzoek 45
Aantal onderzoeken met mensen 118
Aantal onderzoeken met geslachtscellen 0
Aantal onderzoeken met embryo’s 0
Aantal onderzoeken met foetussen 0

Aantallen besluiten
Aantal positieve primaire besluiten 118
Aantal negatieve primaire besluiten 0

Aantal proefpersonen NL Percentage
Totaal aantal proefpersonen 60.871
Aantal proefpersonen in onderzoek met geneesmiddelen 2.198 3,6%
Aantal proefpersonen in overig interventieonderzoek 4.034 6,6%
Aantal proefpersonen in observationeel onderzoek 54.639 89,8%

Categorieën proefpersonen
Aantal onderzoeken met wilsbekwame volwassenen 111
Aantal onderzoeken met wilsonbekwame volwassenen 6
Aantal onderzoeken met wilsbekwame minderjarigen 7
Aantal onderzoeken met wilsonbekwame minderjarigen 1
Aantal onderzoeken met minderjarigen (<12 jaar) 5

Indeling onderzoek met minderjarigen en wilsonbekwamen
Aantal besluiten voor onderzoek met minderjarigen en willsonbekwame volwassenen 13
Aantal besluiten voor therapeutisch onderzoek 4
Aantal besluiten voor niet-therapeutisch onderzoek 9
Aantal besluiten voor niet-therapeutisch observationeel onderzoek 9
Aantal besluiten voor niet-therapeutisch interventie onderzoek 0
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Aantal onderzoeken met multicenter
Aantal multicenteronderzoek 49
Aantal monocenteronderzoek 69

Aantal geneesmiddelenstudies
Aantal geneesmiddelenonderzoek 43
Aantal niet-geneesmiddelenonderzoek 75

Geneesmiddelenonderzoek per fase
Aantal geneesmiddelenonderzoek fase I 2
Aantal geneesmiddelenonderzoek fase II 8
Aantal geneesmiddelenonderzoek fase III 16
Aantal geneesmiddelenonderzoek fase IV 5
Aantal geneesmiddelenonderzoek fase overig 10
Aantal geneesmiddelenonderzoek fase nvt 2
Aantal geneesmiddelenonderzoek fase niet ingevuld 0

Type interventieonderzoek
Aantal studies met interventie 68
Aantal studies met geneesmiddelen volgens WMO 43
Aantal studies met geneesmiddelen 38
Aantal studies met vaccinatie 0
Aantal studies met radiopharmica 5
Aantal studies met opiaten 0
Aantal studies met somatische celtherapie 0
Aantal studies met GGO 0
Aantal studies met gentherapie 0
Aantal studies met dierlijke bestanddelen 0
Aantal studies met antisense 0
Aantal studies met interferentie-RNA 0
Aantal studies met andere geneesmiddeleninterventies 2
Aantal studies met interventies anders dan met geneesmiddelen volgens WMO 49
Aantal studies met medische hulpmiddelen 8
Aantal studies met operaties 3
Aantal studies met psychosociale interventies 13
Aantal studies met voeding(sstoffen) 3
Aantal studies met bewegingstherapie 4
Aantal studies met radioherapie 3
Aantal studies met blootstelling 0
Aantal studies met andere niet-geneesmiddeleninterventies 21
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Agenda 1ste VUmc/AMC METC bijeenkomst 

Dinsdag 11 juni 2013 

 

Locatie: AMC, de Costerzaal (GO-209) 

Tijd: 17:00-20:00 uur 

 

17.00 uur Ontvangst en informele kennismaking 
 

17.30 uur Welkom door Mieke Trip, voorzitter METC AMC 
 

 1. Bio- en databanken voor wetenschappelijk onderzoek 
  Jan Rauwerda, voorzitter METc VUmc 
 

 2. Nieuwe DNA technieken: fantastisch, maar...... 
  Raoul Hennekam, kinderarts AMC 
 

 3. Biobank en de positie van de donor 
  Corette Ploem, gezondheidsjurist AMC 
 

 4. Dutch National Tissuebank Portal Project 
  Chantal Steeders, VUmc 
 

 5. Biobanken: IT en datamanagement voor translationeel onderzoek 
  Gerrit Meijer, VUmc 
 

18.45 uur Pauze met broodjes 
 

 6. Biobank(en) AMC – Vumc: eigen identiteit – gezamenlijk beleid 
  Peter Lansberg, beheerder Biobank Vasculaire Geneeskunde AMC 
  José Koevoets, projectcoördinator Biobank VUmc 
 

20.00 uur Sluiting met borrel 

BIJLAGE 2
PROGRAMMA METC  AMC/VUMC-SYMPOSIUM
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Academisch Centrum Tandheelkunde Amsterdam

Basiscursus Regelgeving & Organisatie voor Klinisch onderzoekers

Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek

Clinical Research Bureau

Dagelijks Bestuur

Data and Safety Monitoring Board

Informatie- en communicatietechnologie

Medisch-Ethische Toetsingscommissie

Nederlandse Federatie van Universitair Medische Centra

Nederlandse Vereniging van Medisch-Ethische Toetsingscommissies

Serious Adverse Event

Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction

Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen

Wet openbaarheid van bestuur

Zelfstandig bestuursorgaan

ACTA 

BROK 

CCMO 

CRB

DB 

DSMB

ICT 

METc

NFU 

NVMETC 

SAE

SUSAR

WMO 

WOB

ZBO

BIJLAGE 3
GEBRUIKTE AFKORTINGEN
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AANTEKENINGEN
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