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2.	Toelichting Procedure Lokale Haalbaarheid


Stap 2:
De lokale hoofdonderzoeker bespreekt binnen de instelling met de betrokken ondersteunende afdelingen, of de verrichtingen haalbaar zijn.  Daarvoor wordt de VGO ingevuld in de module StudyManagement, zie het stroomschema.

De bijlagen van de VGO (in StudyManagement een gedeelte van het eerste tabblad en het hele tweede tabblad) zijn voor de RvB input om de VGO af te geven. De Lokale Haalbaarheid Commissie (LHC) is gemandateerd om namens de RvB de VGO af te geven.
De VGO wordt onderdeel van het indieningsdossier van de verrichter voor de beoordelende commissie.

In de VGO is een voorwaardelijkheidsclausule opgenomen die de VGO koppelt aan het onderzoekscontract (CTA) en de goedkeuring van de beoordelende commissie. Alle drie samen vormen ze de juridische basis voor de start van een onderzoek. Om in Isala te kunnen starten, moet er ook nog aan een aantal lokale voorwaarden worden voldaan.

Stap 3:
De beoordelingsperiode duurt minimaal 45 dagen en maximaal 76 dagen.
Tijdens stap 2 is er een minimaal globaal budget opgegeven en na het ondertekenen van de VGO wordt dit budget verder uitonderhandeld. Dit minimale budget zal in principe alleen worden verlaagd indien er handelingen worden geschrapt. Dit betekent dat een onderzoekscentrum nooit verplicht wordt het onderzoek tegen een te lage vergoeding uit te voeren.

Zo snel mogelijk na de vragenronde van de toetsingscommissie deelt de verrichter de (finale) documenten die nodig zijn voor de Lokale uitvoerbaarheid. Op basis van deze documentatie kan de lokale uitvoerbaarheidsprocedure worden afgerond en wordt het finale budget met de verrichter vastgesteld. Zodra dit proces gereed is wordt het onderzoekscontract (CTA) ondertekend. Indien documenten na de medisch-ethische toetsing nog wijzigen, deelt de verrichter de definitieve versies, samen met het toetsingsoordeel met de deelnemende centra.
















Meer informatie over de VGO en de lokale haalbaarheid procedures in Nederland: zie de website van de DCRF: https://dcrfonline.nl/actueel/ 
Versie 1 – d.d. 22-02-2022
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1. In status ‘VGO  akkoord’: 
Indienen van overige documenten voor de lokale haalbaarheid
Benodigde documenten bij VGO:
Zie website van Innovatie en Wetenschap: 
https://www.isala.nl/academie/onderzoek/onderzoek-in-isala/lokale-haalbaarheid-in-isala/indienen-lokale-haalbaarheid-wmo-plichtig-onderzoek-met-vgo/
Zo snel mogelijk na de vragenronde van de toetsings-commissie deelt de verrichter de (finale) Documenten. 
Op basis van deze documentatie kan de lokale uitvoerbaarheidsprocedure worden afgerond en wordt het finale budget met de verrichter vastgesteld.

Indien documenten na de medisch-ethische toetsing nog wijzigen, deelt de verrichter de definitieve versies, samen met het toetsings oordeel met de deelnemende centra.
3. Ondertekening van de standaard Clinical Trial Agreement (CTA) door RvB
LHC krijgt een notificatie en start de beoordeling van de lokale haalbaarheid.
2. Na uploaden benodigde documenten: status doorzetten naar ‘Aanmelding Lokale Haalbaarheid na VGO’
De ondertekening kan plaats vinden wanneer de lokale haalbaarheid geverifieerd is ná het beantwoorden van de vragen van de beoordelende commissie door de verrichter, en vóór de goedkeuring van de beoordelende commissie.

Bij ondertekening van het standaardcontract, waarin de ‘opschortende voorwaarden’ zijn beschreven, geeft de RvB voorwaardelijk toestemming voor uitvoering van het onderzoek. Het onderzoek kan pas worden uitgevoerd als aan deze voorwaarden is voldaan.
4. Goedkeuring Lokale Haalbaarheid door LHC
Documenten die nog niet beschikbaar zijn in de status ‘Aanmelding Lokale Haalbaarheid na VGO’, kunnen later worden ingediend met de status ‘Document ter beoordeling aangeboden’.
5. Status: Goedgekeurd lokale haalbaarheid WMO
Studie kan starten in Isala





Wanneer de verrichter de definitief ingediende documenten direct na de vragenronde deelt met de deelnemende centra is er voldoende zicht op de definitieve vorm van het onderzoek aan de hand waarvan de lokale haalbaarheid kan worden afgerond.
Indiener/hoofdonderzoeker krijgt via e-mail bevestiging goedkeuring.
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1. Indiener maakt studie aan in Study Management: 

WMO met VGO

2. Indiener vult eerste tabblad in 

͚VGO en bijlagen͛.  

6. De indiener verandert de status van 

͚Aangemaakt͛�naar ͚Gereed voor indiening VGO͛�

d.m.v. de statusknop rechtsboven.

7. Lokale hoofdonderzoeker of researchondersteuner zet 

de status door naar ͚VGO ingediend͛. 

8.  De betrokken diensten kunnen op het tabblad ͚VGO 

(Betrokken ondersteunende diensten)͛�hun akkoord 

geven voor deelname, gebaseerd op de aangegeven 

verrichtingen.

9. Na akkoord van alle betrokken ondersteunende 

diensten, geeft de Lokale hoofdonderzoeker 

ook zijn akkoord op het tabblad ͚VGO (Betrokken 

ondersteunende diensten)͛.

10. Lokale hoofdonderzoeker zet status door naar 

͚Akkoord op bijlagen VGO

De lokale hoofdonderzoeker (of research-ondersteuner) 

krijgt een mail en notificatie van deze status. Zo wordt 

voorkomen dat een externe verrichter de studie indient, 

zonder dat men daar lokaal van op de hoogte is.

De studie wordt zo in Isala uitgezet: De betrokken diensten 

krijgen een mail dat zij betrokken zijn bij de studie.

Zij kunnen de documenten en de gevraagde verrichtingen 

inzien. Hen wordt gevraagd een akkoord te geven.

Betrokken ondersteunende diensten dienen onderaan het 

tabblad te worden toegevoegd. Na opslaan verschijnen zij 

op het tweede tabblad. Op het eerste staat bij ͚UITERSTE 

DATUM TERUG STUREN INGEVULD EN ONDERTEKEND VGO͛�

te zien voor welke datum de VGO klaar moet zijn 

3. Indiener vult tweede tabblad ͚VGO (Betrokken 

ondersteunende diensten)͛�in.

 Verrichtingen per betrokken ondersteunende afdeling 

geheel invullen.

4. Indiener vult derde tabblad ͚Aanmelding lokale 

haalbaarheid͛�zo ver mogelijk in.

5. Uploaden van de benodigde documenten. 

In deze fase minimaal het protocol.

De onderzoeker krijgt een mail van elk akkoord dat door 

een ondersteunende dienst wordt gegeven.

Zowel van het aanvinken van het akkoord als van het 

doorzetten naar de status ͚Akkoord op bijlagen VGO͛�

ontvangt de LHC een mail.

11. LHC geeft akkoord VGO af.

Document wordt geüpload onder Documenten

en de onderzoeker ontvangt hierover een mail.

De status is nu: VGO akkoord.

Het tweede deel van de lokale haalbaarheid kan nu volgen.

Zie website Isala Academie voor handleiding 

StudyManagement (StM) en aanvragen account: https://

www.isala.nl/academie/onderzoek/onderzoek-in-isala/

lokale-haalbaarheid-in-isala/
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1. Indiener maakt studie aan in Study Management: WMO met VGO
2. Indiener vult eerste tabblad in 
‘VGO en bijlagen’.
6. De indiener verandert de status van 
‘Aangemaakt’ naar ‘Gereed voor indiening VGO’ 
d.m.v. de statusknop rechtsboven.
7. Lokale hoofdonderzoeker of researchondersteuner zet de status door naar ‘VGO ingediend’.
8.  De betrokken diensten kunnen op het tabblad ‘VGO (Betrokken ondersteunende diensten)’ hun akkoord geven voor deelname, gebaseerd op de aangegeven verrichtingen.
9. Na akkoord van alle betrokken ondersteunende diensten, geeft de Lokale hoofdonderzoeker 
ook zijn akkoord op het tabblad ‘VGO (Betrokken ondersteunende diensten)’.
10. Lokale hoofdonderzoeker zet status door naar ‘Akkoord op bijlagen VGO
De lokale hoofdonderzoeker (of research-ondersteuner) krijgt een mail en notificatie van deze status. Zo wordt voorkomen dat een externe verrichter de studie indient, zonder dat men daar lokaal van op de hoogte is.
De studie wordt zo in Isala uitgezet: De betrokken diensten krijgen een mail dat zij betrokken zijn bij de studie.
Zij kunnen de documenten en de gevraagde verrichtingen inzien. Hen wordt gevraagd een akkoord te geven.
Betrokken ondersteunende diensten dienen onderaan het tabblad te worden toegevoegd. Na opslaan verschijnen zij op het tweede tabblad. Op het eerste staat bij ‘UITERSTE DATUM TERUG STUREN INGEVULD EN ONDERTEKEND VGO’ te zien voor welke datum de VGO klaar moet zijn
3. Indiener vult tweede tabblad ‘VGO (Betrokken ondersteunende diensten)’ in.
 Verrichtingen per betrokken ondersteunende afdeling geheel invullen.
4. Indiener vult derde tabblad ‘Aanmelding lokale haalbaarheid’ zo ver mogelijk in.
5. Uploaden van de benodigde documenten. 
In deze fase minimaal het protocol.
De onderzoeker krijgt een mail van elk akkoord dat door een ondersteunende dienst wordt gegeven.
Zowel van het aanvinken van het akkoord als van het doorzetten naar de status ‘Akkoord op bijlagen VGO’ ontvangt de LHC een mail.
11. LHC geeft akkoord VGO af.
Document wordt geüpload onder Documenten
en de onderzoeker ontvangt hierover een mail.
De status is nu: VGO akkoord.
Het tweede deel van de lokale haalbaarheid kan nu volgen.










Zie website Isala Academie voor handleiding StudyManagement (StM) en aanvragen account: https://www.isala.nl/academie/onderzoek/onderzoek-in-isala/lokale-haalbaarheid-in-isala/
1. In status ‘Deel A akkoord’: 
Indienen van overige documenten voor de lokale haalbaarheid
Benodigde documenten bij VGO:
Zie website van Innovatie en Wetenschap: 
https://www.isala.nl/academie/onderzoek/onderzoek-in-isala/lokale-haalbaarheid-in-isala/indienen-lokale-haalbaarheid-wmo-plichtig-onderzoek-met-vgo/
Zo snel mogelijk na de vragenronde van de toetsings-commissie deelt de verrichter de (finale) Documenten. 
Op basis van deze documentatie kan de lokale uitvoerbaarheidsprocedure worden afgerond en wordt het finale budget met de verrichter vastgesteld.

Indien documenten na de medisch-ethische toetsing nog wijzigen, deelt de verrichter de definitieve versies, samen met het toetsings oordeel met de deelnemende centra.
3. Ondertekening van de standaard Clinical Trial Agreement (CTA) door RvB
LHC krijgt een notificatie en start de beoordeling van de lokale haalbaarheid.
2. Na uploaden benodigde documenten: status doorzetten naar ‘Aanmelding Lokale Haalbaarheid na VGO’
De ondertekening kan plaats vinden wanneer de lokale haalbaarheid geverifieerd is ná het beantwoorden van de vragen van de beoordelende commissie door de verrichter, en vóór de goedkeuring van de beoordelende commissie.

Bij ondertekening van het standaardcontract, waarin de ‘opschortende voorwaarden’ zijn beschreven, geeft de RvB voorwaardelijk toestemming voor uitvoering van het onderzoek. Het onderzoek kan pas worden uitgevoerd als aan deze voorwaarden is voldaan.
4. Goedkeuring Lokale Haalbaarheid door LHC
Documenten die nog niet beschikbaar zijn in de status ‘Aanmelding Lokale Haalbaarheid na VGO’, kunnen later worden ingediend met de status ‘Document ter beoordeling aangeboden’.
5. Status: Goedgekeurd lokale haalbaarheid WMO
Studie kan starten in Isala





Wanneer de verrichter de definitief ingediende documenten direct na de vragenronde deelt met de deelnemende centra is er voldoende zicht op de definitieve vorm van het onderzoek aan de hand waarvan de lokale haalbaarheid kan worden afgerond.
Indiener/hoofdonderzoeker krijgt via e-mail bevestiging goedkeuring.
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1. In status ͚VGO  akkoord͛: 

Indienen van overige documenten voor de lokale 

haalbaarheid

Benodigde documenten bij VGO:

Zie website van Innovatie en Wetenschap: 

https://www.isala.nl/academie/onderzoek/onderzoek-in-

isala/lokale-haalbaarheid-in-isala/indienen-lokale-

haalbaarheid-wmo-plichtig-onderzoek-met-vgo/ 

Zo snel mogelijk na de vragenronde van de toetsings-

commissie deelt de verrichter de (finale) Documenten. 

Op basis van deze documentatie kan de lokale 

uitvoerbaarheidsprocedure worden afgerond en wordt het 

finale budget met de verrichter vastgesteld.

Indien documenten na de medisch-ethische toetsing nog 

wijzigen, deelt de verrichter de definitieve versies, samen 

met het toetsings oordeel met de deelnemende centra.

3. Ondertekening van de standaard Clinical Trial 

Agreement (CTA) door RvB

LHC krijgt een notificatie en start de beoordeling van de 

lokale haalbaarheid.

2. Na uploaden benodigde documenten: status 

doorzetten naar ͚Aanmelding Lokale Haalbaarheid na 

VGO͛

De ondertekening kan plaats vinden wanneer de lokale 

haalbaarheid geverifieerd is ná het beantwoorden van de 

vragen van de beoordelende commissie door de verrichter, 

en vóór de goedkeuring van de beoordelende commissie.

Bij ondertekening van het standaardcontract, waarin de 

͚opschortende voorwaarden͛�zijn beschreven, geeft de RvB 

voorwaardelijk toestemming voor uitvoering van het 

onderzoek. Het onderzoek kan pas worden uitgevoerd als aan 

deze voorwaarden is voldaan.

4. Goedkeuring Lokale Haalbaarheid door LHC

Documenten die nog niet beschikbaar zijn in de status 

͚Aanmelding Lokale Haalbaarheid na VGO͛, kunnen later 

worden ingediend met de status ͚Document ter beoordeling 

aangeboden͛. 

5. Status: Goedgekeurd lokale haalbaarheid WMO

Studie kan starten in Isala

Wanneer de verrichter de definitief ingediende documenten 

direct na de vragenronde deelt met de deelnemende centra 

is er voldoende zicht op de definitieve vorm van het 

onderzoek aan de hand waarvan de lokale haalbaarheid kan 

worden afgerond. 

Indiener/hoofdonderzoeker krijgt via e-mail bevestiging 

goedkeuring.


