NEDERLANDSE VERENIGING VAN MEDISCH-ETHISCHE TOETSINGSCOMMISSIES

AGENDA-VOORJAARBIUUEENKOMST

Datum : woensdag 25 mei 2016
Tijd : ontvangst vanaf 13.00 uur; aanvang 13.30 uur
Locatie : Utrecht

Vergadercentrum Herensociéteit

“De Vereeniging” te Utrecht [Mammoni]
Mariaplaats 14, 3511 LJ Utrecht

Aanmelden voor deelname aan de voorjaarsbijeenkomst kan via nvmetc@gmail.com

13.00 uur Ontvangst
1. 13.30uur Opening voorjaarsvergadering door voorzitter dr. Frits Lekkerkerker

2. 13.35uur Erzullen 4 voordrachten worden gehouden.

dr. P. W. (Paul) Riem Vis, Senior Inspecteur, Inspectie voor de Gezondheidszorg (1GZ)

Titel: “Klinisch onderzoek met medische hulpmiddelen: gezamenlijk toezicht”.
Toelichting

Deze presentatie moet meer inzicht geven in de insteek van IGZ bij klinisch onderzoek met
medische hulpmiddelen. Het zwaartepunt zal daarbij liggen bij klinische onderzoeken met
medische hulpmiddelen die niet CE-gemarkeerd zijn, of worden gebruikt voor een indicatie
waarvoor het CE-certificaat niet is afgegeven. Daarnaast wil de inspectie een tip van de
sluier oplichten van processen die op dit gebied in Europa in gang worden gezet en het
belang daarvan voor de METC's schetsen. Het doel van IGZ is in eerste instantie het contact

en de communicatie met de METC'’s verbeteren.

dr. E. (Erwin) J.0. Kompanje, klinisch ethicus intensive care Erasmus MC Rotterdam

Titel: “Behandel eerst, vraag later toestemming”
Het toepassen van deferred consent bij spoedeisend onderzoek.

Toelichting

Zonder toestemming mag geen medisch wetenschappelijk onderzoek met mensen worden
gedaan. Maar hoe te handelen in spoedeisende situaties zoals bij traumatisch schedel-
hersenletsel, circulatiestilstand, acute psychiatrie, acute neurologie? Mogen in al deze
situaties patiénten met uitgestelde toestemming worden geincludeerd? En wat kunnen we
met verzamelde studiedata als de patiént komt te overlijden voordat uitgestelde toe-
stemming is verkregen of als vertegenwoordigers niet kunnen worden opgespoord? Op

deze vragen zal worden ingegaan bij deze presentatie.
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mevr. mr. dr. M.C. (Corrette) Ploem

Titel: “WMO-onderzoek zonder toestemming van de proefpersoon: laat de wet daar ruimte
voor?"

Kritische reactie van een jurist op de presentatie van Erwin Kompanje

dr. E. (Esther) Smeulders, Afdeling Geriatrie, Radboud Universitair Medisch Centrum

Titel: “Leidraad voor medisch-wetenschappelijk onderzoek bij ouderen: ontwikkeling en
praktische implicaties”

Toelichting

Het aantal ouderen groeit in onze samenleving. Toch doen weinig ouderen mee aan
medisch-wetenschappelijk onderzoek. In lijn met het wetsvoorstel ter verruiming van de
mogelijkheden voor medisch-wetenschappelijk onderzoek bij wilsonbekwame ouderen,
ontwikkelt het Radboud UMC in opdracht van het Ministerie van VWS een leidraad voor het
doen van ouderenonderzoek. Het doel van de leidraad is om de kwaliteit van onderzoek
met oudere personen te vergroten. Zo behandelt de leidraad onder meer de thema’s
werving, uitval en verzet. De conceptleidraad wordt momenteel van feedback voorzien
door een expertgroep en wetenschappelijke verenigingen. Tijdens de voorjaarsbijeenkomst
presenteert de projectgroep de inhoud van deze leidraad en nodigt u uit om mee te denken
wat de meerwaarde en praktische implicaties van deze leidraad kunnen zijn.

Meer informatie over de inhoud van de presentaties volgt nog.
3. 16.10 uur Algemene ledenvergadering

1) Opening ALV
2) Vaststellen agenda
3) Mededelingen
4) Verslag vorige vergadering
5) Wisselingen bestuur
a. aftreden van Saskia de Weerd-Hamer, Klaas Hoekman (beide hebben
een METC verlaten)
b. voorstel nieuw bestuurslid mevrouw prof. dr E. (Lisbeth) M.H. Mathus-
Vliegen, vz METC Universiteit Wageningen
C. vacature lid lokale commissie
6) Activiteiten NVMETC
7) Financién; toelichting van penningmeester Yvonne Donselaar
8) Rondvraag
9) Sluiting

4. 16.30 uur Sluiting voorjaarsbijeenkomst / uitnodiging voor een drankje
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