<Dr. X> <Instelling>

<Plaats>

OVEREENKOMST
Deze overeenkomst is afgesloten tussen <naam> ("hoofdonderzoeker") en <naam> ("deelnemende onderzoeker").

Hoofdonderzoeker

Naam:


Instelling:


Adres:


Tel.:


Deelnemende onderzoeker
Naam:


Instelling:


Adres:


Tel.:


De hoofdonderzoeker treedt op als verrichter, conform de Wet Medisch-wetenschappelijk Onderzoek met mensen (WMO) van het onderzoek getiteld <titel onderzoek> met protocol nummer <protocol nummer> en versie datum <versie datum>. Deelnemende onderzoeker treedt op als uitvoerder van dit onderzoek.
De start van het onderzoek staat gepland voor <maand-jaar>. Het einde van de inclusie van patiënten staat gepland voor <maand-jaar>. Dit betekent dat klinische fase in <maand-jaar> is afgelopen.
Deelnemende onderzoeker verwacht <aantal patiënten> patiënten te kunnen insluiten en zal zich ervoor inspannen dit aantal ook daadwerkelijk in te sluiten.
Indien de planning wordt aangepast zal de hoofdonderzoeker de deelnemende onderzoeker hierover tijdig informeren.

De deelnemende onderzoeker gaat met het volgende akkoord:
1. Beschrijving van de activiteiten
Het onderzoek wordt uitgevoerd door de deelnemende onderzoeker en zijn/haar medewerkers zoals beschreven in het protocol, conform het ICH GCP Richtsnoer en andere relevante wetgeving van toepassing op medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen.

De deelnemende onderzoeker zal zorgen voor:

-
goede faciliteiten om het onderzoek uit te voeren

-
training en informatievoorziening medewerkers

-
het bijhouden van het patiënten dossier zoals vereist voor klinisch onderzoek

-
het tijdig, volledig, leesbaar en nauwkeurig invullen van CRFs

-
het rapporteren van (ernstige) ongewenste voorvallen
De deelnemende onderzoeker zal niet gelijktijdig meedoen aan ander onderzoek, als dit de doelstelling van het bovenvermeld onderzoek in gevaar brengt.

2. Monitoring and data verificatie
Gegevens ingevuld in het CRF zullen door de monitor worden geverifieerd met de medische gegevens van het patiënten dossier. De deelnemende onderzoeker zal de monitor directe inzage geven in de medische gegevens en onderzoeksgegevens.

3. Audit and inspectie
De deelnemende onderzoeker zal medewerking verlenen aan auditors, aangesteld door de hoofdonderzoeker, leden van medisch-ethische commissies en bevoegde autoriteiten en deze personen directe inzage geven in de medische gegevens en onderzoeksgegevens.

4. Archiveren Investigator File en medische gegevens
Deelnemende onderzoeker zal ervoor zorg dragen dat de Investigator File en medische gegevens gedurende 15 jaar na afloop van de klinische fase van het onderzoek zullen worden bewaard.

5. Vertouwelijkheid
De deelnemende onderzoeker en zijn/haar medewerkers zullen alle informatie die samenhangt met het onderzoek vertrouwelijk behandelen, ook na afloop van het onderzoek.
6. Publicatie
De deelnemende onderzoeker heeft wel/geen recht tot publicatie van het onderzoek. Rechten op publicatie zijn beschreven in het protocol.
7. Beëindiging van het onderzoek
De hoofdonderzoeker behoudt zich het recht voor het onderzoek voortijdig te beëindigen. Het onderzoek kan voor een centrum voortijdig beëindigd worden bij ernstig en aanhoudend niet-naleven van het protocol, GCP en/of andere relevante wettelijke vereisten. Het beëindigen van een onderzoekscentrum vanwege de hierbovengenoemde reden zal worden gemeld aan de GCP inspectie van de Inspectie voor de Gezondheidszorg.
Het voortijdig beëindigen van het gehele onderzoek zal door hoofdonderzoeker worden gemotiveerd. In het geval van voortijdige beëindiging zullen betalingen naar rato worden gedaan.

8. Betalingen
Indien deelnemende onderzoekers niet worden betaald komt paragraaf 8 te vervallen.
· Hoofdonderzoeker zal € <bedrag> voor iedere patiënt die het onderzoek geheel doorlopen heeft. 
· Voor patiënten die een deel van het onderzoek doorlopen hebben zal naar rato een betaling plaatsvinden volgens het volgende schema

	Visit 1
	€ 

	Visit 2
	€ 

	Visit 3
	€ 

	TOTAAL
	€ 


· Deelnemende onderzoeker is verantwoordelijk voor het betalen van belastingen.
· Betalingen zullen worden gedaan na afloop van de klinische fase van het onderzoek
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