Voorbeeld format t.b.v. (niet-) WMO-plichtig eigen/elders geïnitieerd onderzoek (Rijnstate Ziekenhuis) – behorende bij STZ SOP VC10 Onderzoekscontract
 OVEREENKOMST  

<NAAM STUDIE>
De ondergetekenden:
1. <naam instituut Verrichter> ten deze rechtsgeldig vertegenwoordigd door <naam vertegenwoordiger>, <functie vertegenwoordiger >, gevestigd te <adres, postcode en plaats>, hierna ook te noemen: "de Verrichter",

En 

2. <naam uitvoerend centrum> ten deze rechtsgeldig vertegenwoordigd door <naam vertegenwoordiger, <functie vertegenwoordiger>  gevestigd te <adres, postcode en plaats>, hierna ook te noemen: 'Uitvoerend centrum',

En

 
3. <naam van de Onderzoeker uitvoerend centrum>, <functie> gevestigd te <adres>,  hierna ook te noemen: "de Onderzoeker"

Alle partijen gezamenlijk ook aan te duiden als "de Partijen";

 In aanwezigheid van
   
<naam van de Onderzoeker uitvoerend centrum>, <functie> gevestigd te <adres>,  hierna ook te noemen: "de Onderzoeker"
Het Uitvoerend centrum en de Onderzoeker gezamenlijk ook aan te duiden als  "Uitvoerder"


Komen als volgt overeen:

1.
Definities
‘Ethische Commissie’
De wettelijk erkende Medisch Ethische Toetsingscommissie (METC) waarvan een positief oordeel is verkregen voor het uitvoeren van het Protocol, alsmede de Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek (CCMO) voorzover van toepassing;
‘Onderzoekmonitor’
Een of meerdere personen die door de Verrichter aangesteld zijn om toezicht te houden op de naleving van Wet- en Regelgeving en de richtsnoeren voor Goede Klinische Praktijken. Tevens wordt toezicht gehouden op de naleving van het Protocol en verificatie uit te voeren naar de brongegevens;
‘Overeenkomst’ 
Deze overeenkomst en de bijlagen, die aan de Overeenkomst zijn of worden gehecht en daarvan integraal onderdeel uitmaken;

‘Protocol’
De volledige beschrijving van het Onderzoek, waaronder de doelstellingen, de opzet, de methodologie, de statistische aspecten en de organisatie, zoals vastgelegd in bijlage A bij deze Overeenkomst;
‘Resultaten’
Alle data, informatie en overige resultaten – al dan niet octrooieerbaar – die worden gegenereerd door het uitvoeren van het Onderzoek; 
‘Onderzoek’
Het onderzoek, getiteld “<titel Onderzoek>”;
‘Vertrouwelijke Informatie’ 
Alle informatie die partijen in het kader van het Onderzoek onderling uitwisselen. Onder Vertrouwelijke Informatie zijn in elk geval begrepen de vragenlijsten en rapportageformulieren die voor het Onderzoek worden gebruikt, het Protocol, de inhoud van rapportages alsmede de informatie die betrekking heeft op het bedrijf van Partijen, zoals personeels- en organisatiegegevens. De Resultaten worden als Vertrouwelijke Informatie van de Verrichter beschouwd;
‘Wet- en Regelgeving’
Alle op het Onderzoek, betrekking hebbende, geldende wet- en regelgeving, waaronder de Wet op de Geneeskundige Behandelingsovereenkomst (WGBO), en de Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG), alsmede de Wet Medisch Wetenschappelijk Onderzoek met Mensen (WMO) en de richtsnoeren voor Goede Klinische Praktijken (GCP), voor zover van toepassing op de aard van het Onderzoek;
2.
Uitvoeren van het Onderzoek
1. Partijen zullen het Onderzoek uitvoeren volgens de voorwaarden van deze Overeenkomst en het Protocol, met inachtneming van de Wet- en Regelgeving.
2. Het Onderzoek vangt aan zodra alle Partijen de Overeenkomst hebben ondertekend en – indien van toepassing - de toestemmingen die zijn beschreven in artikel 2.6
 zijn verkregen.
3. De Verrichter zal alle benodigde informatie en hulpmiddelen aan de Uitvoerder leveren, die nodig zijn voor de uitvoer van het Onderzoek door de Uitvoerder
. 
4. De Uitvoerder is verantwoordelijk voor uitvoering van het Onderzoek zoals beschreven in het Protocol
 
5. De Onderzoeker is belast met de daadwerkelijke uitvoering van het Onderzoek. De Onderzoeker zal al het redelijk mogelijke doen om <aantal personen>  te includeren. De Onderzoeker zal al het redelijk mogelijke doen om zich te houden aan de tijdslijnen genoemd in het Protocol. Indien de Onderzoeker vermoedt of bemerkt dat de uitvoering van het Onderzoek in zijn instelling vertraging oploopt of zal lopen, zal de Onderzoeker dat delen met de Verrichter. Partijen zullen dan in goed onderling overleg besluiten welke maatregelen genomen zullen worden om de vertraging van het Onderzoek te voorkomen of op te lossen.

Indien de daadwerkelijke uitvoering geschiedt door een onderzoeksmedewerker van de Onderzoeker, zal de Onderzoeker niettemin voor de daadwerkelijke uitvoering verantwoordelijk blijven. De  Onderzoeker zal de onderzoeksmedewerker in overleg met de Verrichter aanwijzen en staat ervoor in dat steeds voldoende onderzoeksmedewerkers met adequate kwalificaties, evaring en deskundigheid beschikbaar zullen zijn ten behoeve van het Onderzoek.
6. De aanvang van het Onderzoek is afhankelijk van de vooraf verkregen toestemming van de relevante Ethische Commissie(s) en van de Raad van Bestuur van de Uitvoerder. Voor dit laatste heeft de Onderzoeker de lokale haalbaarheidsbeoordeling en de contractprocedure gevolgd. De Verrichter zal, indien nodig, zorgdragen voor de wettelijke nationale toetsingsprocedure. 
7. Geen der Partijen zal wijzigingen in het Protocol aanbrengen zonder voorafgaand overleg en schriftelijke toestemming van de andere Partijen. Indien op grond van de relevante Wet- en Regelgeving vereist, zullen wijzigingen in het Protocol ter goedkeuring worden voorgelegd aan de Ethische Commissie. Geldig tot stand gekomen wijzigingen zullen worden beschouwd als onderdeel van het Protocol.
8. Indien algemeen aanvaarde regels van goed hulpverlenerschap een deviatie van het Protocol verlangen, dan zullen deze regels worden gevolgd. De Onderzoeker zal elke deviatie van het Protocol onmiddellijk aan de Verrichter melden. 
3.
Overleg

1. De Verrichter en de Onderzoeker zullen eens per <aantal> maanden overleg voeren. Partijen zullen tussentijds overleggen indien dat nodig is voor de voortgang van het Onderzoek.

4.
Controle
1. De Onderzoeker zal rekening houden met monitorbezoeken van een door de Verrichter aan te wijzen Onderzoekmonitor. De Onderzoeker zal hiervoor voldoende tijd inruimen. De monitorfrequentie zal afhankelijk zijn van het aantal geïncludeerde proefpersonen. 

2. Tijdens de monitorbezoeken wordt het volgende door het Onderzoekmonitor nagegaan:

a. beschikbaarheid van up-to-date rapportageformulieren,

b. beschikbaarheid van brongegevens dataverificatie. 
c. kwaliteit van de ingevulde rapportageformulieren en de daaraan gerelateerde statusvoering.

3. De Onderzoeker zal van een gepland monitorbezoek tenminste 48 (achtenveertig) uur van tevoren in kennis worden gesteld.
4. De Onderzoeker zal binnen de grenzen van de Wet- en Regelgeving, met betrekking tot het Onderzoek inspecties door overheidsfunctionarissen toestaan. De Verrichter wordt tijdig telefonisch en schriftelijk op de hoogte gebracht van voorgenomen inspecties door overheidsfunctionarissen en zal in de gelegenheid worden gesteld als waarnemer aan dergelijke inspecties deel te nemen.
5.
Beëindiging

1.
Deze Overeenkomst treedt in werking op zodra alle partijeen deze overeenkomst hebben ondertekend en heeft een looptijd gelijk aan de duur van het Onderzoek.
2. Elk der Partijen is gerechtigd deze Overeenkomst voortijdig te beëindigen of zijn verplichtingen daaronder met onmiddellijke ingang op te schorten als één van de volgende omstandigheden zich voordoet:

a. Iedere tekortkoming in de nakoming van deze Overeenkomst door één der Partijen, welke tekortkoming niet binnen dertig (30) dagen nadat de andere Partijen gezamenlijk hierom hebben verzocht, is verholpen; 

b. Als de tekortkoming bedoeld in sub a van dien aard is dat deze niet kan worden verholpen of dat van de andere Partijen redelijkerwijs niet kan worden verlangd dat deze de Overeenkomst voortzet;

c. Indien door de Partijen gezamenlijk is besloten dat het in het licht van het medische wetenschappelijk nderzoek of ethiek niet verantwoord is om het Onderzoek voort te zetten;
d. Als een Partij in surséance van betaling geraakt of faillissement aanvraagt. 

3. Indien de onder artikel 2.6 genoemde toestemmingen niet kunnen worden verkregen, eindigt deze Overeenkomst van rechtswege zonder dat Partijen jegens elkaar schadeplichtig zijn. 
4. De overeenkomst eindigt van rechtswege zodra alle verplichtingen zoals vermeld binnen deze Overeenkomst zijn nageleefd.
5. Na een besluit tot voortijdige beëindiging van de Overeenkomst zal de Uitvoerder de behandeling van de proefpersonen in onderzoeksverband stopzetten op een wijze die medisch verantwoord is voor alle proefpersonen.
6. De artikelen 6 tot en met 10 en 11 blijven na het aflopen of de beëindiging van deze Overeenkomst van kracht totdat de rechten en verplichtingen daaruit voortvloeiend zijn vervuld, of zoveel langer als de aard van de bepaling met zich meebrengt. 
6.
Eigendom van de resultaten

1. De in het kader van het Onderzoek verzamelde gegevens zijn eigendom van de Verrichter. De  Onderzoeker heeft het recht om een subanalyse over zijn eigen data uit te voeren voor interne onderzoeksdoeleinden en en kan daartoe een verzoek tot het aanleveren van een dataset met gegevens van patienten van Uitvoerder indienen bij de Verrichter.
2. Deze Overeenkomst heeft geen gevolgen voor intellectuele eigendomsrechten op informatie, gegevens, en andere zaken die voor de aanvang van het Onderzoek aan één der Partijen toebehoorden of die na de aanvang van het Onderzoek zijn ontwikkeld maar buiten deze Overeenkomst vallen.
3. De Uitvoerder heeft het recht Resultaten te gebruiken voor intern medisch beleid en opleidingstaken binnen zijn instelling
7.
Vertrouwelijkheid   
1. Partijen kunnen in het kader van het Onderzoek Vertrouwelijke Informatie van elkaar ontvangen. De ontvangende Partij zal alle Vertrouwelijke Informatie van de verstrekkende Partij strikt vertrouwelijk behandelen. Zo zal de ontvangende Partij niet zonder schriftelijke toestemming van de verstrekkende Partij vooraf de ontvangen Vertrouwelijke Informatie aan een derde openbaren of ter beschikking stellen. De ontvangende Partij zal de ontvangen Vertrouwelijke Informatie uitsluitend gebruiken voor de uitvoering van het Onderzoek.  
2. Het bepaalde in 7.1 is niet van toepassing op informatie waarvan een Partij kan aantonen dat deze:
(i) 
op het moment van ontvangst was gepubliceerd of anderszins algemeen toegankelijk was voor het publiek;

(ii) 
na ontvangst is gepubliceerd of anderszins algemeen toegankelijk voor het publiek is geworden buiten toedoen van de ontvangende Partij;

(iii) 
reeds zonder beperkingen in het bezit van de ontvangende Partij was;

(iv) 
rechtmatig is verkregen van een derde;

(v) 
door de ontvangende Partij zelf is ontwikkeld zonder op enigerlei wijze gebruik te maken van de informatie van de verstrekkende Partij.

3. Op verzoek van de verstrekkende Partij, zal de ontvangde Partij alle ontvangen Vertrouwelijke Informatie retourneren aan de verstrekkende Partij. 

4. De verplichtingen vastgelegd in dit artikel 7 blijven van kracht gedurende de looptijd van deze Overeenkomst en een periode van vijf jaar daarna.

8.
Publicatie
1. De Verrichter zal de Resultaten van het Onderzoek publiceren in ondermeer wetenschappelijke tijdschriften en vakbladen.
2. Openbaarmaking c.q. publicatie van de Resultaten van het Onderzoek zal geschieden overeenkomstig paragraaf _______[ nummer paragraaf]_______  van het Protocol.
INDIEN GEEN BESCHRIJVING IN HET PROTOCOL:

3. Partijen stemmen in, niet onafhankelijk van elkaar de Resultaten te publiceren voorafgaande aan de gezamenlijke publicatie van alle deelnemende partijen aan het Onderzoek tenzij de gezamenlijke publicatie 12 maanden na beëindiging van het Onderzoek is uitgebleven. Na het verstrijken van voorgenoemde periode is de Uitvoerder vrij  om te publiceren met inachtneming van artikel 8.2 en 8.3. 

4. Na de gezamenlijke publicatie van alle deelnemende partijen aan het Onderzoek is de Uitvoerder gerechtigd de Resultaten op non-commerciële en/of wetenschappelijke wijze te publiceren, en/of mondeling te presenteren ofwel op andere wijze openbaar te maken op voorwaarde dat de Uitvoerder dertig (30) dagen voorafgaande aan iedere publieke openbaarmaking en/of voorlegging aan een uitgever en/of derde (hierna gezamenlijk te noemen ‘Openbaarmaking’), kopieën van de openbaar te maken stukken die verband houden met het Onderzoek zal overleggen aan de Verrichter.
5. In het geval de Verrichter binnen de termijn van dertig (30) dagen als genoemd in artikel 8.4 in de openbaar te maken stukken informatie ontdekt, waarvan zij eigenaar is en die zij wenst te octrooieren ofwel op andere wijze wenst te beschermen, dient zij de Uitvoerder schriftelijk mede te delen de Openbaarmaking van deze informatie op te houden. De Uitvoerder zal de Openbaarmaking in dat geval tot maximaal negentig (90) dagen (gerekend vanaf de dag dat de Openbaarmaking voor het eerst aan de Verrichter is aangeboden) ophouden zodat de Verrichter octrooi kan aanvragen ofwel een adequate vorm van bescherming kan vinden.
6. De Onderzoeker zal worden uitgenodigd in de publicatie te participeren als co-auteur
.
7. In alle publicaties voortkomend uit het Onderzoek zal de medewerking van de Uitvoerder worden vermeld.
9.
Financiering van het Onderzoek

1. <geef informatie over de financiering van het Onderzoek
>
10.
Vrijwaring/aansprakelijkheid
1. Een Partij die in het kader van de uitvoering van de Overeenkomst aansprakelijk is voor schade aan derden, zal de andere Partijen bij deze Overeenkomst ter zake vrijwaren. De vrijwaring bedoeld in dit artikel geldt niet indien de schade (mede) het gevolg is van:
a. schuld en/of grove nalatigheid van de gevrijwaarde Partij en/of de voor hem werkzame personen;
b.
falen van de gevrijwaarde partij of zijn medewerkers om te voldoen aan de voorwaarden van het Protocol en/of deze Overeenkomst.
2. De Verrichter is aansprakelijk voor schade van Proefpersonen wegens door hun deelname aan het Onderzoek veroorzaakte dood of letsel,  volgens de geldende Wet- en Regelgeving.
3. Partijen aanvaarden geen aansprakelijkheid voor eventuele schade van een andere Partij, voortvloeiende uit het gebruik door die Partij van Resultaten voortvloeiend uit het Onderzoek.
4. Partijen zijn jegens elkaar niet aansprakelijk voor enige vorm van indirecte schade of verlies of enige winstderving als gevolg van een tekortkoming bij de uitvoering van de Overeenkomst.
5. 
De Uitvoerder is jegens de Verrichter aansprakelijk voor directe schade als gevolg van een toerekenbare tekortkoming in het kader van de de uitvoering van deze Ondereenkomst dan wel uit onrechtmatige daad, waarbij de aansprakelijkheid is beperkt tot 3x de totale waarde van de vergoedingen die de Uitvoerder onder deze Overeenkomst hebben ontvangen. 

11.
Slotbepalingen
1. Op deze Overeenkomst is uitsluitend het Nederlands recht van toepassing. Partijen zullen zich inspannen om geschillen in onderling overleg te beslechten, zo nodig door het inschakelen van een gezamenlijk te kiezen neutrale persoon. Geschillen die niet in onderling overleg kunnen worden beslecht, zullen worden voorgelegd aan de bevoegde rechter in Arnhem.

Aldus overeengekomen en ondertekend in <veelvoud>:
Verrichter
Naam: _____________________
Functie: _____________________
Datum: ___________________________________________

Uitvoerder
Naam: ___________________________________________

Functie: __________________________________________

Datum:_ __________________________________________

Onderzoeker
Naam: __________________________________________

Functie: __________________________________________

Datum: ___________________________________________



Bijlage A: Het Protocol

�


Blauw gemarkeerd = keuze optie (Let op! in sommige gevallen ook  aanvullen)


�


Kies deze optie als de Onderzoeker niet in dienst is van het Uitvoerend centrum


�


Kies in aanwezigheid van  als de Onderzoeker in dienst is van het Uitvoerend centrum


� meerdere  partijen toevoegen indien van toepassing


��Paars gemarkeerd = verwijzingen naar artikelen controleren


�Evt. bijzonderheden toevoegen bijv. extra taken voor de Verrichter


�Evt. uitzonderingen of bijzonderheden toevoegen die niet zijn beschreven in Protocol Vermeld verder het factuuradres.eker financiering ontvangt en wanneer wordt gefactureerd. Vermeld ook of dit incl of excl. BTW 


�Evt specifieke afspraken over co-auteurschap toevoegen


�Voeg toe of de Uitvoerder/Onderzoeker financiering ontvangt en wanneer wordt gefactureerd. Vermeld ook of dit incl. of excl. BTW is. Vermeld verder het factuuradres.


�Additioneel opnemen indien Rijnstate uitvoerder is en de verrichter een partij uit de Industrie.


�Evt. meerdere  partijen toevoegen indien van toepassing
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