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Doel

Het beschrijven van de procedure voor het afsluiten van een verzekering die
eventuele schade als gevolg van het onderzoek bij proefpersonen dekt
(proefpersonenverzekering, ook WMO-verzekering genoemd) en voor het
afsluiten van de aansprakelijkheidsverzekering. Voor iedere WMO-plichtige
studie bestaat er een verzekeringsplicht voor zowel de proefpersonen- als voor
de aansprakelijkheidsverzekering. Op aanvraag van de
verrichter/sponsor/investigator kan de beoordelende Medisch Ethische
Toetsingscommissie (METC) ontheffing verlenen voor de
proefpersonenverzekering.

Afkortingen, definities en termen
Zie lijst met afkortingen, definities en termen STZ-Kwaliteitshandboek SOP’s.

Verantwoordelijkheden

Hieronder worden de verantwoordelijkheden van de verschillende partijen met
betrekking tot deze STZ SOP ‘VC9 Proefpersonen- en
aansprakelijkheidsverzekering (centraal)' benoemd.

Sponsor/verrichter is eindverantwoordelijk voor:

- het afsluiten van een deugdelijke proefpersonenverzekering.

- hetindienen van een verzoek tot ontheffing van verzekeringsplicht aan de
toetsende METC indien gewenst;

- het zenden van een kopie van het certificaat van de
proefpersonenverzekering dat de studie bij de verzekeraar is aangemeld aan
de oordelende METC.

- het opverzoek zenden van een kopie van het certificaat van de
aansprakelijkheidsverzekering aan de oordelende METC.

- hetvermelden van de juiste gegevens m.b.t. de proefpersonenverzekering in
de ziekenhuis specifieke versie van de proefpersoneninformatie;

- heterop toezien dat de onderzoeker onder een geldende
aansprakelijkheidsverzekering valt;

- hetdoorgeven van de juiste aantallen geincludeerde proefpersonenin de
eindrapportage.

- hetvastleggen van informatie over proefpersonen- en
aansprakelijkheidsverzekering in het onderzoeksprotocol

De erkende METC is eindverantwoordelijk voor:

- het beoordelen of op correcte wijze voldaan is aan de verzekeringsplicht;

- hetal dan niet toekennen van ontheffing van de verzekeringsplicht voor
proefpersonen, op verzoek van verrichter. De METC kan ontheffing verlenen
als zij van mening is dat er geen risico’s voor de proefpersoon zijn. Ook is
ontheffing mogelijk bij vergelijkend onderzoek van twee reguliere
behandelmethoden indien aan het onderzoek ten gevolge van het
vergelijkende karakter daarvan hooguit verwaarloosbare risico’s zijn
verbonden. Overigens geldt dat bij ontheffing van de verzekeringsplicht de
aansprakelijkheidsverzekering nog steeds moet zijn geregeld.

De verantwoordelijkheden van de overige verschillende partijen kunnen per
ziekenhuis verschillen. Zie bijlage voor de ziekenhuis specifieke beschrijving van
de verantwoordelijkheden van de overige partijen.

Stroomdiagram
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Werkwijze

Bij studies die vallen onder de WMO dienen alle geincludeerde proefpersonen
verzekerd te zijn middels een proefpersonenverzekering, tenzij de beoordelende
Medisch Ethische Toetsingscommissie (METC) hiervoor, op aanvraag van de
verrichter, ontheffing heeft verleend. Daarnaast is geen WMO-
proefpersonenverzekering nodig als het onderzoek wordt verricht door een door
de minister aangewezen instelling, dienst of bedrijf van de Rijksoverheid - zoals
die ressorterend onder het ministerie van VWS of Defensie (artikel 7 lid 10
WMO).

Bij multicenter onderzoek moet één verzekering worden afgesloten voor alle
deelnemers aan betreffende studie. De procedure en de verzekeraar bij wie deze
verzekering kan worden afgesloten verschilt per ziekenhuis. In de bijlage is de
ziekenhuis specifieke procedure voor het afsluiten van een
proefpersonenverzekering weergegeven.

De proefpersoon moet in de informatiebrief geinformeerd worden over de
verzekering die afgesloten is. Hiervoor is een standaard tekst en bijlage
ontwikkeld door de CCMO. Deze is opgenomen in het ‘model
proefpersoneninformatie’ welke terug te vinden is op de website van de CCMO
(www.ccmo.nl). Zie hiervoor ook STZ SOP VC2 ‘Ontwikkelen
proefpersoneninformatie / toestemmingsformulier (centraal)'.

In de meeste gevallen wordt de aansprakelijkheidsverzekering afgesloten door
de uitvoerder, echter is het ook mogelijk dat dit door de verrichter wordt
gedaan. Op de onderzoeksverklaring of op de Verklaring Geschiktheid
Onderzoeksinstelling (VGO) kan bij de gegevens over de
aansprakelijkheidsverzekering worden aangegeven door welk bedrijf de
verzekering geregeld wordt.

Archivering

De volgende documenten dienen gearchiveerd te worden in de Investigator Site
file en/of Trial Master File van de sponsor (zie STZ SOP VL4 ‘Studiedossiers
(TMF/ISF)"):

- Het certificaat van de aansprakelijkheidsverzekering dient gearchiveerd
te worden in de Investigator Site File alsook in de Trial Master File indien
het certificaat onderdeel is van het indieningspakket bij de METC.

- Het certificaat van de proefpersonenverzekering dient in zowel de
Investigator Site File alsook in de Trial Master File opgeslagen te worden.
Dit betreft het originele verzekeringscertificaat dan wel een kopie
daarvan.

Zie verder voor archivering STZ SOP A2 ‘Archiveren studie’.
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Referenties

Richtsnoer voor Good Clinical Practice (E6(R2))

Wet Medisch-wetenschappelijk Onderzoek met mensen

Website van de CCMO (www.ccmo.nl)

STZ SOP VC2: Ontwikkelen proefpersoneninformatie / toestemmingsformulier
(centraal)

STZ SOP VL4: Studiedossiers (TMF/ISF)
STZ SOP A2: Archiveren studie

Literatuur
Richtsnoer voor Good Clinical Practice (E6(R2))
Website van de CCMO (www.ccmo.nl)

Bijlage
9.1 Ziekenhuis specifieke aanvulling op deze SOP (indien van toepassing)

ZIEKENHUIZEN
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http://www.ccmo.nl/
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