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Algemeen:
· Voor iedere studie waarbij gegevens worden uitgewisseld met een externe partij (ook bij deelname aan (niet-commerciële) multicenter studies) moeten de afspraken over de studie worden vastgelegd in een studieovereenkomst.
· Afzonderlijke afspraken met bv. ondersteunende diensten dienen als Annex te worden opgenomen in de overkoepelende studieovereenkomst.
· Het lokale studieteam zorgt ervoor dat (teken)partijen goed zijn benoemd en uploadt het concept studieovereenkomst in WORD in PaNaMa bij de betreffende taakactie. Wetenschapsbureau start na indiening van de concept studie-overeenkomst het beoordelingsproces. 
· Bij extern geïnitieerde studies ondertekenen onderzoeker en Sponsor voorafgaand aan Raad van Bestuur en evt. het SCF. 
· Na volledige ondertekening van de studieovereenkomst en goedkeuring RvB mag de studie starten.


Benoemen partijen (pagina 1 studieovereenkomst):
· De “instelling” in de studieovereenkomst is altijd het ziekenhuis (Raad van Bestuur), niet een maatschap of specialisme. 
· Benoem de instelling (RvB) zoals geregistreerd bij de Kamer van Koophandel (KvK): 
Stichting Sint Franciscus Vlietland Groep.
· Indien onderzoeker vrijgevestigd specialist of lid hybride vakgroep én er is sprake van een geldstroom in de studie, dan tekent Specialisten Coöperatie Franciscus (SCF) ook als partij bij instelling, naast RvB. Benoem SCF zoals geregistreerd bij de KvK: Combi Coöperatie Medisch Specialisten Franciscus U.A. 

Voorbeeld: 
Stichting Sint Franciscus Vlietland Groep located at Kleiweg 500, 3045 PM Rotterdam, The Netherlands, duly represented by Dhr. drs. N. Honig, MBA, chairman Board of Directors (hereinafter referred to as “Franciscus”) and Combi Coöperatie Medisch Specialisten Franciscus U.A located at Kleiweg 500, 3045 PM Rotterdam, The Netherlands, duly represented by Dhr. W.E.J.J. Hanselaar, treasurer,  and Mw. S. van den Bos, director-manager (hereinafter referred to as “Specialisten Coöperatie Franciscus); (hereinafter Stichting Sint Franciscus Vlietland Groep and Combi Coöperatie Medisch Specialisten Franciscus U.A jointly referred to as “Study Site”).

· Indien Geldstromen via Stichting Wetenschappelijk Onderzoek Franciscus (SWOF): Stichting Wetenschappelijk Onderzoek Franciscus tekent ook als partij bij instelling, naast RvB.












Ondertekening (handtekeningenpagina):
· Er kan tot ondertekening worden overgegaan wanneer hiervoor akkoord is gegeven door het Wetenschapsbureau.
· Indien SCF of SWOF mede ondertekent, is een getekende “Verklaring vakgroep studieovereenkomst (SCF/SWOF)” nodig. Het template is te downloaden vanuit PaNaMa bij de betreffende taakactie.
· Ondertekenende partijen bij extern geïnitieerd onderzoek: 
1. Externe sponsor/verrichter (= partij A)
2. Instelling (= partij B) 
· Raad van Bestuur ondertekent namens de instelling: 
· Dhr. drs. N. Honig, MBA, voorzitter Raad van Bestuur 
· Indien SCF mede ondertekent: 
· Dhr. W.E.J.J. Hanselaar, penningmeester (treasurer) en 
· Mw. S. van den Bos, directeur-bestuurder (director-manager) van de Combi Coöperatie Medisch Specialisten Franciscus U.A, mede namens de instelling.
· Indien SWOF mede ondertekent: 
· Dhr. dr. J. van der Leeuw, penningmeester (treasurer) en 
· Mw. S. van den Bos, voorzitter (chair) van Stichting Wetenschappelijk Onderzoek Franciscus, mede namens de instelling. SCF is dus in dit geval geen ondertekenende partij. 
3. Lokale hoofdonderzoeker: 
· Indien vrijgevestigd: onderzoeker tekent als partij op eigen naam (= partij C).
· Indien in loondienst: onderzoeker tekent ‘voor gezien’ (in the presence of).


Formats studieovereenkomsten:
Er zijn diverse formats beschikbaar in Zenya voor de af te sluiten studieovereenkomsten.
 
WMO-plichtig bedrijfsgeïnitieerd:
· Wetenschap - VL1 FRM_04 Template -onderzoekscontract-bedrijfsgeinitieerd-versie A (sponsor - centrum)
· Wetenschap - VL1 FRM_10 Template -onderzoekscontract-bedrijfsgeinitieerd-versie B (CRO betrokken partij)

WMO-plichtig onderzoekergeïnitieerd:
· Wetenschap - VL1 FRM_05 Template -onderzoekscontract-onderzoekergeinitieerd-onderzoek
· Wetenschap - VL1 FRM_12 Template -onderzoekscontract-onderzoekergeinitieerd-onderzoek-VGO

Niet WMO-plichtig onderzoekergeïnitieerd:
· Wetenschap - VL1 FRM_07 Template NFU STZ Investigator Initiated Clinical Study Agreement (nWMO)

Enkel aanleveren van data en/of materiaal:
· Wetenschap; VL1 FRM_03 Template Data Transfer Agreement (DTA)
· Wetenschap; VL1 FRM_06 Material Transfer Agreement 



Rolverdeling betrokken partijen in studieovereenkomst controle
Rol onderzoeker / externe Sponsor:
· Aanleveren concept studieovereenkomst in Word volgens standaard format zoals beschikbaar gesteld via Zenya. Hierin benaming van (teken)partijen op p.1 en handtekeningenpagina al aanpassen. 
· Indien ander format gekozen en externe juridische ondersteuning benodigd voor ziekenhuis: aangeven waar kosten juridische controle naar gefactureerd kunnen worden.
· Na juridisch akkoord door ziekenhuis finaliseert onderzoeker samen met Sponsor de studieovereenkomst. Onderzoeker / Sponsor (in onderlinge afstemming) levert door onderzoeker én Sponsor ondertekende studieovereenkomst aan bij het Wetenschapsbureau of digitaal via wetenschapsbureau@franciscus.nl  
· Indien van toepassing; studieovereenkomst aanleveren inclusief annexen + getekende Vakgroepverklaring SCF/SWOF.

Rol Wetenschapsbureau:
· Binnen 5 werkdagen na ontvangst studieovereenkomst goedkeuren ofwel doorsturen naar juridische afdeling via PaNaMa.
· Check of het concept studieovereenkomst een van de standaard formats (in Word) betreft, 
· indien ja: 
· controle namen tekenpartijen Franciscus
· nakijken of aangegeven wijzigingen redelijk zijn, indien ja: Wetenschapsbureau geeft akkoord en studieovereenkomst kan getekend worden door relevante partijen; indien nee of twijfel: naar juridische afdeling
· indien nee: studieovereenkomst naar juridische afdeling
· Informeer studieteam over de juridisch geaccordeerde versie (te vinden in PaNaMa) en geef instructie volgorde tekenproces (Sponsor tekent eerst, dan lokale onderzoeker, dan de besturen).
· Aangeleverde studieovereenkomsten laten ondertekenen door Raad van Bestuur en indien relevant SCF/SWOF en administratief afhandelen.

Rol juridische afdeling / functionaris gegevensbescherming:
· Taak: beoordelen potentiële juridische risico’s in concept studieovereenkomst en indien relevant hierop feedback geven. 
· Binnen 10 werkdagen beslissend oordeel geven, dan wel vragen stellen aan Sponsor/onderzoeker, over aangeleverde studieovereenkomsten.
· Controlepunten:
· Studieovereenkomst controle volgens CCMO richtlijn: https://zoek.officielebekendmakingen.nl/stcrt-2011-16713.html; betrekking hebbende op voortijdige beëindiging studie en openbaarmaking studieresultaten.
· Studieovereenkomst moet onder Nederlands recht vallen.
· Let op vrijwaringen en aansprakelijkheden.
· Redelijkheid verplichtingen voor het ziekenhuis / SCF.
· Privacy-technische zaken.
· Geef feedback aan onderzoeker en concrete instructie wat te doen.


NB 1. Aanleveren niet-standaard of standaard format met overmatig veel wijzigingen, kan leiden tot vertraging in de lokale haalbaarheidsprocedure.
NB 2. Aanleveren met een ander format voor studieovereenkomst controle door externe jurist (indien relevant) kan kosten met zich meebrengen.
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