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Permanente verbetering

Voortdurende kwaliteitsverbetering, innovatie en het verhogen van efficiéntie zijn belangrijke
middelen om onze doelstellingen te bereiken en een koploper in de sector te zijn. We stimuleren

wetenschappelijk onderzoek en willen universitaire diensten en expertisecentra ontwikkelen. We

investeren daarbij in geneeskunde en verzorging naar de meest recente inzichten van de
wetenschap.

jessaenwetenschap@jessazh.be
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d Data niet enkel belangrijk voor geven van zorg; ook belangrijk voor
onderzoek om patiénten toegang te geven tot innovatieve zorg

d Samenwerking onderzoekscentra — pharma bedrijven: belangrijk om
procedures te hebben voor snelle opstart (EC — confract — data-
ontsluiting)

jessaenwetenschap@jessazh.be
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d Stimuleren, coordineren en ondersteunen van klinische
onderzoeksactiviteiten

d Verzekeren dat onderzoek op kwaliteitsvolle, efficiente en wettelijk
correcte wijze wordt uitgevoerd

d Gevarieerd onderzoek (health services, digitale franstormatie, valorisatie)
-> petere behandelingen, medische hulpmiddelen en geneesmiddelen
-> petere opsporing/diagnose
-> petere kennis pathologie

jessaenwetenschap@jessazh.be



KERNTAKEN J&W

1.
Aanspreekpunt

2. Advies

3. Procedures/
templates

e Infern (arts/onderzoeker/student)
e Pharma
* Onderzoeksinstellingen

e Opzet klinische studie

 Ondersteuning
financieringsaanvragen

e Jessapedia (intern+extern)
e Overzichtelike goedkeuringsflow
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KERNTAKEN J&W

4. Nazicht
studiedossiers

5. Training

studiepersoneel

6. Open
communicatie
patient

 Ontvankelijkheid ETC

e Wetgeving (GCP, GDPR, interne
beleid)

e Contracten, afdelingen betrekken

e Registratie + voorzien toegangen
e Training (KWS, GDPR, GCP)
e Infosessies

e Informatiebrochure klinische studies

* Implementatie studiemodule in
medisch dossier
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KERNTAKEN J&W

/.
Disseminatie
kennis

8. Valorisatie

9. Inferactie
en
harmonisatie

e Publicaties, website, media

e Symposia (intern, netwerk ZH,
huisartsen, eerstelijn, UHa, PXL)

e Implementatie onderzoek in
klinische praktijk
e Homemonitoring, lasercentrum

e ETC & CTC

o Afstemming indieningsprocedures
-> multicentrisch onderzoek
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Ondersteuning van
conceptualisatie tot einde
klinische studie

“clinical tfrial flow”
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SOORTEN STUDIES IBSS5a

, _ . , 2 WETENSCHAP
d Gemiddeld 100-150 studies per jaar binnen Jessa
N g1 = 129
2%
= Commercieel = Niet-commercieel " Monocentrisch = Multicentrisch m Retrospectief = Prospectief - wet van 7 mei 2004

» Prospectief - CTR / MDR = Andere

jessaenwetenschap@jessazh.be



GOEDKEURINGSFLOW

ALGEMENE FLOW KLINISCHE STUDIES

| verplichte beperkte registratie SMT
-> f-nummer: te gebruiken bij consultatie EPD
-> (DA via togk naar juridische dienst

Bij organiserende dienst
->volgens richtlijnen beleid Jessa in overeenstemming met wetgeving

Bij hoog risico dataveiligheid

SMT: Minimale documenten; deelnemende afdelingen
-> Checklijst + standaard documenten
-> Uniek studienummer: te gebruiken bij consultatie EPD

v Betrokken deelnemende afdelin te selecteren indien van toepassin v

Goedkeuring van de betrokken diensten
-> Eventuele bijlage contract digitoal ondertekend

Goedkeuring Juridische Dienst + Ethische Commissie

Y

Ondertekenen contract/goedkeuring Jessa & Wetenschap

CDA: confidentiality disclosure agreement; DPO: data protection officer; EPD: elektronisch patiéntendossier; P&O: personeel & organisatie; SMT: study management tool

Terugvordering bedrijfsvoorheffin

Status 01 A
l JESS5a

Status 02 & WETENSCHAP

C2

Status 03

- Status 04

Status 05

Status 06 == Start

jessaenwetenschap@jessazh.be
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PROCEDURES INDIENEN STUDIES JRESS
& WETENSCHAP
d Raadpleging procedures:

_> v I O F | OWC h O rT ° ALGEMENE FLOW KLINISCHE STUDIES _ | verplichte beperkte registratie SMT
https://jessazh.iprova.be/iDocument/Viewers/Fram o ok mear s i

Bij organiserende dienst

eworkS/VieW DOCU m e nt-a S pX? DOCU me ntl D=32 100 bf -> volgens richtlijnen beleid Jessa in overeenstemming met wetgeving

Y

5-5155-449e-932e- Bij hoog risico dataveiligheid _
102b9d5e3361&NavigationHistorylD=385059&Porta

SMT: Minimale documenten; deelnemende afdelingen

I I D = 1 OO & QU e rv= -> Checklijst + standaard documenten

-> Uniek studienummer: te gebruiken bij consultatie EPD
v

Betrokken deelnemende afdelingen (te selecteren indien van toepassin

Goedkeuring van de betrokken diensten
-> Eventuele bijlage contract digitaal ondertekend

Goedkeuring Juridische Dienst + Ethische Commissie

Ondertekenen contract/goedkeuring Jessa & Wetenschap

Terugvordering bedrijfsvoorheffin
. Lopende
Studie

CDA: confidentiality disclosure agreement; DPO: data protection officer; EPD: elektronisch patiéntendossier; P&O: personeel & organisatie; SMT: study management tool

jessaenwetenschap@jessazh.be


https://jessazh.iprova.be/iDocument/Viewers/Frameworks/ViewDocument.aspx?DocumentID=32100bf5-5155-449e-932e-102b9d5e3361&NavigationHistoryID=385059&PortalID=100&Query=

PROCEDURES INDIENEN STUDIES

d Raadpleging procedures:
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_> ViO FlOWChOr'I': Jessa Jessapedia - Raadplegen

https://jessazh.iprova.be/iDocument/Viewers/Fram
eworks/ViewDocument.aspx?DocumentID=32100bf

5_5 155_449e_932e_ ~ | Klinische studies
102b9d5e3361&NavigationHistorylD=385059&Porta o B e
“D=100&Queer |™ 02. Tools (Castor SMT, Castor

|™ 03. GDPR beleid

-> Via map niet-zorg: klinische
studies

05. Juridische dienst

@

06. P&O

@

07. Biobank

@ @

08. Laboratorium

G ]

09. Apotheek

|M 10. Radiologie

@

11. Cardiologie
|® 12. Nucleaire Geneeskunde

|™ 13, Pathologie

Q

JW STUD_ CONTACTGEGEVENS DEELNEMENDE AFDELINGEN
Word document

JW STUD_ALGEMENE FLOW KLINISCHE STUDIES
Word document

JW STUD_ALGEMENE FLOWCHART KLINISCHE STUDIES
Word document

jessaenwetenschap@jessazh.be


https://jessazh.iprova.be/iDocument/Viewers/Frameworks/ViewDocument.aspx?DocumentID=32100bf5-5155-449e-932e-102b9d5e3361&NavigationHistoryID=385059&PortalID=100&Query=

INDIENING VIA STUDY MANAGEMENT TOOL

Q Uitrol Study Management Tool Castor SMS

J JessaNet - Jessa & wetenschap X Q Castor Study Management Syste

<« cC O @ jessazh.castorsms.com/#studies

£° Apps & Gedeeld met mij ..

JEesSa

ZIEKENMWUIS

Hilde Kelchtermans

(@ Profiel

] studies

[ Instituten
[ul] Dashl

() Taken (0)
S Audit trail

{6} Instellingen

IIIHIEII

& Gedeelde Drives -...

Alle studies Favoriete studies
& e ] oo |

Mijn opgeslagen
filters:

Studienummer

2020/004
20.33-cardio20.08
20.32-cardio20.07
20.31-infect20.03
20.30-infect20.02
20.29-anesth20.01
20.28-cardio20.06
20.26-ped20.01
20.24-pall20.01
20.23-0rtho20.01
20.22-reva20.02
20.21-onco20.05
20.20-reva20.02
20.19-infect20.01
20.18-reva20.01
20.17-onco20.04
20.18-nefro20.01
20.15-0nc020.03
20.14-cardio20.04
20.13-MNP20.01

Pagina

1

Feasibility nummer

/2020/005
2020/006

van 9

J Minlessa  _J jessanetjessazh.be

Laatst geopende studies

Studie Nr Alle X

Status

Goedgekeurd door J&...
Goedgekeurd
Goedgekeurd
Goedgekeurd
Goedgekeurd
Goedgekeurd
Goedgekeurd
Goedgekeurd

Nieuw / In voorbereiding
On hold

Goedgekeurd door J&..
Goedgekeurd
Goedgekeurd door J&
Goedgekeurd
Goedgekeurd
Goedgekeurd
Goedgekeurd
Goedgekeurd door J&...
Goedgekeurd
Goedgekeurd
Goedaekeurd

Rijen per pagina: = 30

Projecten | Kom op... Q Castor Study Mana...

Studie Naam: Alle X Studie Status: Alle X Afkorting: All X

Naam

test
Dit is een test
Cardiac rehabilitation parameters and their association with long term survival

Cardiac complicAtions in Patients with SARS Corona virus 2 regisTrY

PSICQOV. Psychologische impact van Covid-19 op pati&nten die gehospitalise...
PSICQOV. Psychologische impact van Covid-19 op verpleegkundigen in het Je...

Prospective, randomized, controlled, multi-centre, multinational study on the s

The value of coronary angiography in ablation of right ventricular outflow tract ..
Using patient data to transform care and improve outcomes for children, adol. .
HET BE-CARED PROJECT:. EEN MIXED-METHODS ONDERZOEK TOT HE...

Retrospective benchmarking study for Rapid Recovery of Fragility Hip Fractur
Standard vs. prolonged cardiovascular rehabilitation in patients with coronary

BlLood groups as biomarker to Optimize Odds of response to anti-PD-1 Drugs

Verkennende studie omtrent gebruikerservaring van een digitale app voor rols..

Rol van Streptococcus agalactiae en Streptococcus dysgalactiae bij erysipelas
12-CoRT WTP9 Bovenste Extremiteit Motoriek Interventie met Hand Orthese _.
Een studie voor de doeltreffendheid van een preventieve behandeling met ee

DIALysis or not: Qutcomes in older kidney patients with Geriatric assessment .

A Phase 3, Randomized, Double-blind Study to Evaluate Perioperative Pembr..

Exercise echocardiography and the search for clinical factors in the exploratio

Medical Need: Ajovy® (fremanezumab) medisch noodpregramma voor de pre

255d
& WETENSCHAP

d Handig overzicht
studies (Jessa/dept)

d Centrale opslagplaats
documenten, ook
voor ETC

d Goedkeuringsflows
ondersteunende
diensten met
deadlines + reminders

d Statusopvolging

jessaenwetenschap@jessazh.be



CHECK AND SUBMIT: STATUS
Status: 02. Registered for feasibility screening

Main

Review process
Study contents
Local information
Participating departments
Documents

TMF

Templatas

Study team

Study amendments
Invoice addresses
Finance / logistics
Monitors

Study progress
Approval requests
Tasks

Audit trail

Admin

Mext study status: 03. Submitted to J&EW

A
JBS5d

& WETENSCHAP

Please complete the following fields andi/or upload the following documents before the study can continue to the next study status:

Documents

Please upload: A1. Indieningsbrief

Please upload: B4. Goedkeuring diensthoofd

Please upload: C1. Studie protocol

Please upload: C4. Datamanagement Plan

Please upload: D5. Technische fiche medical device

FPlease upload: D6. Gebruiksaanwijzing medical device

Please upload: E1. Informatiebrief en toestemmingsformulier (ICF)
Please upload: F1. Vragenlijsten

Please upload: G2. Technische fiche

Please upload: H1. CV van de coordinerende hoofdonderzoeker in Belgie

Finance / logistics

Is this study being sponsored

Funding type

Which party will arange the participant insurance (name policyholder)

Highlight missing fields

Lijst kan veranderen op basis van
veranderingen in andere tabs, vb

v’ Multicenter studie

v’ Project binnen CTR/MDR

v’ Studie met vragenlijsten

v’ Studie met deelnemende afdelingen

v’ Kwaliteitsstudie

jessaenwetenschap@jessazh.be
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€= Studies Bewerk studie 2020/012 - POC
Controle en indienen Dit zijn brieven templates toegevoegd door admin gebruikers van het instituut. Bij het downloaden van een template wordt de ingevoerde data van de studievariabelen automatisch ingeladen.
Basisgegevens
Titel | Bestandsnaam Versie Acties
METC ~
Studie inhoud A1 Indieningsbrief studie TEMPLATE A1 Indieningsbrief versie 06.07.20.docx 06/07/2020 4l -
A2 Indieningsbrief amendement TEMPLATE A2 Voorbeeldbrief_amendement.docx 1.0 w0
Deelnemende centra —
A5. Contactinformatie externe opdrachtgever TEMPLATE A5 contactinformatie externe opdrachtgever.docx 1.0 5]

Lokale informatie

B1. Aanvraagformulier ETC TEMPLATE B1 Aanvraagformulier cme_versie 06.10.20.docx 061020 @ / | n C O STO r S-I-e e d S

Deelnemende afdelingen

C1. Protocol prospectieve studie TEMPLATE C1 protocol prospectieve studie docx 1.0 o
o e \ laatste versie
C1. Protocol retrospectieve studie TEMPLATE C1 protocol retrospectieve studie.docx 1.0 2
e C4. Datamanagement plan prospectieve studies TEMPLATE C4 JW STUD_DATAMANAGEMENT PLAN PROSPECTIEV... 1.0 @
i : () /
S— C4. Datamanagement plan retrospectieve studies TEMPLATE C4 JW STUD_DATAMANAGEMENT PLAN RETROSPECTI... 1.0 f Z O\/e e | r Y ] O g e | |J |< | n fo
Amendementen E1. ICF sjabloon voor interventionele studie met studiegeneesmiddel TEMPLATE E1 NL_Model_ICF_interventionele studie_adult_patients_20...  28/06/2019 <9 . .
E1. ICF sjabl iet-int tionele studi TEMPLATE E1 NL_Model ICD niet-int tionele studie-20181109.d 09112018 @ ‘l' ‘l' h Id
Eactuuradressen 5jabloon voor niet-intenventionele studie _Mode: nigt-interventionele siudie: OCX . a U o m a ISC In evu
N L G2. Technische fiche TEMPLATE G2 Technische fiche jessa.docx 1.0
Financieel / Logistiek —
Monitors G3. Verklaring voor de opdrachtgever TEMPLATE G3 Verklaring voor de opdrachtgever.docx 1.0 @
Studie voorigang M1. Jaarlijks vorderingsrapport EN TEMPLATE M1 Jaarlijks vorderingsrapport ENG.docx 1.0
M1. Jaarlijks vorderingsrapport NL TEMPLATE M1 Jaarlijks vorderingsrapport NL.docx 1.0
Goedkeuringsaanvragen ) gsrapp ! 9srapp
Taken M2. Melding einde studie TEMPLATE M2 Voorbeeldbrief_melding einde studie.docx 1.0
Audit trail N1. Laboratorium TEMPLATE N1 laboratory English.docx 1.0 ,v
Admin O1. template Apotheek TEMPLATE O1 Apotheek update link.docx 2 M
Pagina 1 van 2 ) 22 Getoond 1 - 25 van 35

X Annuleer | [ Opslaan | Opslaan & sluiten

2021.2.1 | Terms of Use | Privacy Policy | Copyright 2021 Ciwit B.V.

jessaenwetenschap@jessazh.be



o/\0
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d Noodzaak aan contract (type CTA, DTA) bepaald door J&W

-> rollen en verantwoordeliikheden vastleggen

d Jessa templates en checklist bezorgd door J&W

-> voor terugkerende samenwerkingen: standaard template
ontwikkeld, bijvoorbeeld LCRC - samenwerking REVAL

d Nazicht via goedkevuringsaanvraag

- noftificaties met deadlines
- ledereen up to date van status

jessaenwetenschap@jessazh.be



STUDIECONTRACTEN: TEMPLATES + ONDERTEKENING

Jessapedia - Raadplegen

~ | Kiinische studies
|® 01. Algemeen + cont:
|® 02. Tools (Castor SM

03. GDPR beleid

]

04. Ethische Toetsin¢

]

05. Juridische dienst

]

06. P&O

]

B 07. Biobank

G ]

08. Laboratorium

G ]

09. Apotheek

QT er een zoekte ZOEKEN

JW STUD CTA template commercial prospective medical device

Word document

Standaard CTA template voor commerciéle studies met medical device gebaseerd op het pharma.be
template

JW STUD_CHECKLIST CONTRACT KLINISCHE STUDIES

Word document

JW STUD_CTA template commercial prospective

Word document

Standaard GTA template voor commerciéle geneesmiddelenstudies gebaseerd op het pharma.be
template

JW STUD_CTA template commercial retrospective
Word document

JW STUD_CTA template non-commercial prospective
ford document

JW STUD_CTA template non-commercial retrospective

®©

CLINICAL TRIAL AGREEMENT - COMMERCIAL PROSPECTIVE
CLINICAL TRIAL — NON-JESSA SPONSORED

Study Protocol n°/title [INSERT NUMEER /TITLE]
Center: [INSERT NUMEER]

JESSA ZIEKENHUIS
Non-profit assoclation (VZW)
With registered office at
Company number 0821.142.117
duly represented by dr. Yves Breysem, general director and
dr. Jos Vandekerkhof, medical director,

20, 3500 HASSELT, Belgium

hereinafter referred to as the “TNSTITUTION”,

[INSERT NAME]
With registered office at XXX
Company number X300

duly represented by [INSERT NAME],

hereinafter referred to as the “SPONSOR”,

[INSERT NAME]

An independent physician operating at the INSTITUTION,
Residing at XXX, with registered office at XXX

And registered with the Legal Entities Register under the business
registration XXX

duly represented by X300

hereinafter referred to as the “PRINCIPAL INVESTIGATOR”

The INSTITUTION, PRINCIPAL INVESTIGATOR and the SPONSOR are hereinafter
individually referred to as “Party” and collectively referred to as the “Parties”.

CHECKLIST STUDY CONTRACT/AGREEMENT CLINICAL STUDIES - JESSA

L Purpose

I i of indhastry-driven clircal studivs, the study cantrict I often provded By the sparserdinical
rusesnch erganization (CRO). This chacklil contains the standurd topies and chus
included/addresied in e study contract. Adherencs 1o these o
the subsequent legal flow within the Jesss hospital. The cliuies in this decument (shows i takies)
Serve as earmpies that are approwed by levia hospital

(% Identification Jessa Ziekenhuis, the sponsor and/or CRO
Jetia hospital shoukd be mentioned in the contract ai follows:

mon-praft asccation (VIWL with regitered officr ot Sokaterstraat 20 $500
FHasiel, Belplums, compony aunber A21 142 117, daty repeesented by dr. Yves Sreysess, general
dvector and dr. Jon Vardetwrkbof, medksf divectov

As 10 the sponscr (and CA0 I asplicable), minmaty the folowiny informanion should be nclided in
e conteact

ame

el form

Ploce of butiness

Company umber

Aevesemistae

1 the sponicr works togeshue with & (RO, G3UMaty the spomor co-sgrs the contract Whae Both the
Speaucr and CRO Sgn the contract, 4 written powee of attomey & sl required, with & chear indication
of the tasks this have bewn debagated 10 the OO ~ which need 1 be In fne with the tiiks delogated
15 the CRO & the contract. s ciee only the CHO s the coatract, & complete powee of attamey is
required. A copy ol the powe of attermiey shoud swiys be prowded 1o the grnopal ivetigaor

Additionally, ks case Ordy the CLO Ugns B contract, 1t & Importint 10 swntion that the ORO oets =
nawmw and on behalf of the spamior. Finally, the insurence certficate needi to clearly confiem that the

spenur & sufficently imured
. Principal investigator

The princiodl imedgatorn works & dn depandent physician in Jesia Hoiotal and not & an
wnplopee/eliiciel of Muis Hospital, in contrint with & univeruty heipial Ad & resclt, 2 is inklfidunt
10 0rly nchade sparmor, CAD ared Neish Hoaptal 45 parties it the contract. Be BOnopM imeestigater
should éso always be inchuded is & wparate perty 10 the agresment.

Furthurmane, the folkowing clause has 10 be snchaded in the contract

The Principal Mvestigator (s an ndependest physiamn and ot an empkopes of Istitugos snd emfered
o€ this Ogreemest in the copecity of indegendert controctor. Phwrefore, rstitution comnot be Ak
Gatde for sy et fooll or omvsuon coused by the Priscipel Mwestigator nor con the Prinapal
tovestigator be hed labie for sy act, foults o omyssons coused by Inutitution. Arincipal fwestgetor
nor emlitution sy i any bedéily oo each olfver's ekl nor buxd the ather ATy e asy b lgations
without the gvior meitten consent of the other Svty.

-> Efficiente juridische flow

BSS5ad
& WETENSCHAP

Signature

Name: Dr. Yves Breysem

Title: General director
Digitaal ondertekend

door Yves Breysem

Date:  (Signature)
Datum: 26/08/2021

11:31:47

Signature
Name: Dr. Jos Vandekerkhof

Title: Medical director

Digitaal ondertekend
door Jos
Vandekerkhof
(Signature)

Datum: 26/08/2021
10:03:26

Date:

jessaenwetenschap@jessazh.be



STUDIECONTRACTEN: VIA STUDY MANAGMENT TOOL

Bewerk verzoek voor goedkeuring - Juridische dienst aanvraag

&= Studies

Controle en indienen
Basisgegevens
Ethisch comite
Studie inhoud

Lokale informatie
Deelnemende afdelingen
Documenten

TMF

Templates

Studie team
Amendementen
Financieel / Logistiek
Facturatie aanvragen

Studie voortgang

Goedkeuringsaanvragen
Taken
Audit trail

Details

Status geschiedenis

Motitie geschiedenis

Datum bijgewerkt
09 Dec 22 10:34
20 Dec 22 17:27
13 Jan 23 13:43
18 Jan 23 10:51
31 Jan 23 16:06
16 Feb 23 12:51

Samenvatting

Inactief:

11.259 dagen
In afwachting:
23.84 dagen

Opmerkingen verstuurd:

4 88 dagen

Contract: draft goedgekeurd:

15.86 dagen

Goedgekeurd:
13.05 dagen

Oude status

Inactief

In afwachting

Opmerkingen verstuurd

In afwachting

Contract: draft goedgekeurd

Misuwe status

Inactief

In afwachting

Opmerkingen verstuurd

In afwachting

Contract: draft goedgekeurd
Goedgekeurd

Bijgewerkt door

Kelchtermans, H.
Kelchtermans, H.

laturn
Dienst, J.
Feyen, K.
Dienst, J.

Vanderhenst, V.

E 55d
& WETENSCHAP

Afgerond op

11 jan 23
15 feb 23

jessaenwetenschap@jessazh.be
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D Toegane"jk VOOr IﬂTemeﬂ en eXTemeﬂ (netwerkziekenhuizen, huisartsen, universiteit/hoge scholen)
-> internen: gratis
-> externen: 50 EUR (vergelikbaar met andere centra)

] Transcelerate erkend; certificaat na examen
-> fysiek en online mogelijk

d Jaarlijks organisatie GCP opleiding met examen
-> Verkorte versie (opfrissing elke drie jaar)

enkel foegankelijk voor personen die ‘fysieke’ cursus hebben gevolgd
-> Volledige cursus

GOOD CLINICAL PRACTICE



JESSA GCP OPLEIDING a
JE55d
1 Volgende data: te vinden via symposia en events - Jessa Ziekenhuis (jessazh.be% HEIEIRERAE

Good Clinical Practice (GCP): training voor onderzoekers en studiepersoneel

Wanneer:
18 en 20 april 2023 voor startende onderzoekers en studispersenee
27 april 2023 voor ervaren onderzoekers en studiepersonee

Waar:
Fysiek (Campus Virga Jessa - Huis 2, kleine vergaderzaal, max 13 perscnen) of online (viz Teams)

Korte inhoud:
2Uning van onderzoskers en studiepersoneel in het |essa Ziekenhuis, organi
orkshop worden de

2 Ir2ining Za3ty

schap een Good Clinical Practi
van kinische studies gepresenteard en worden orakiiscne imgolicaties
- per jzar door (voorjgar en najgar) enwordt 30srt 2angetoden voor startende onderzoskers en studiepersonzel (2 sessies) en
voor ervaren onderzoekers en studiepersonee! (1 sessie). Na afloop kan een Transcelerate-erkend certificaat bekomen worden.

(GCP) training. In deze

ngrijkste eizen van een GCP-conforme opzet en Ui

Letop: D=
vernieuwing van zijn

volledige GCP training i drigjaarlijkse

onderzogkers en studiegersonesl op voorwaarde SEiJE

rat slechts toegelaten tof Oe sess

jouw voorgaande GCP-cert 3 & Wetenschap hebt bezorgd.

geen voorgaand certificaat van een volledige GCP training kan voorleggen, dient eerst de training voor startende

Wie nog geen volledige GCP training gevelgd heeft, o
onderzoekers en studieperscnesl te volgen.
Inschriven voor de GCF training voor startende onderzoskers en studiepersongel kan vis ondersiaznde registratieformulisren:

® GCP training voor startende onde
& CCPtraiming voor startands ond

jekars - Sessis

A

2vat de tekstUw stoel is gereserveerd’. Aan de hand van de link in deze e-mail kan je op

Teams en
= noeft hizrvoor geen extrs instalists t2 dosn.
= nosft hiervoor g2an extra instalztie e dos

Beide opleidingen zijn ook toegankelijk voor externen. De kostprijs voor deslname voor externen bedraagt € 50. Geinteresseerden kunnen inschrijven via dezelfde
registratieformuliere

(zie hierbowven).

GOOD CLINICAL PRACTICE


https://www.jessazh.be/symposia-events
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A Castor SMS voor indiening studies en status overzicht
-> vanaf april 2024 nood aan alternatief

[ Castor EDC voor eCRF / surveys

-> gratis gebruik voor academische studies met Jessa als opdrachtgever

d Questback voor uitsturen vragenlijsten

 PollEverywhere voor bevraging publiek
-> bijvoorbeeld wetenschappelijke symposia
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Feasibility screening  Screening tot inclusie Na inclusie
Jessa-Pl met Jessa-Pl met Jessa-Pl met N
krijgt toegang
therapeutische relatie therapeutische relatie therapeutische relatie
krijgt toegang na pre-selectie
N krijgt geen toegang
‘verlengde arm’ Jessa-Pl ‘verlengde arm’ Jessa-PI ‘verlengde arm’ Jessa-Pl ) )
h isch lati h isch lati h isch lati — Verplichte vermelding op datamanagement
met therapeutische relatie met therapeutische relatie met therapeutische relatie plan en (indien van toepassing) delegation
v v logen IC
Vermeld op Vermeld op
datamanagement plan datamanagement plan
(en delegation log en IC) (en delegation log en IC)
. 4
Gekwalificeerde student, Gekwalificeerde student,
leden onderzoeksteam leden onderzoeksteam

- - Enkel toegang tot
- - T
L J

gegevens

Via f-nummer Via unieke registratienummer

Figuur 1: toegangsrechten tot ICT toepassingen met (medische) persoonsgegevensin het kader van een studie
jessaenwetenschap@jessazh.be



Data ontsluiting: GDPR procedure - DMP

bATAMANAGEMENTPLAN EN DATA PROTECTION IMPACT ASSESSMENT

VOOR PROSPECTIEVE MEDISCH-WETENSCHAPPELIJKE STUDIES

Het datamanagementplan omschrijft welke persoonsgegevens en / of medische gegevens in het kader
van medisch-wetenschappelijke studies in het Jessa Ziekenhuis worden verwerkt (opgetekend, bewaard,
doorgestuurd, etc.) en op welke manier dit gebeurt.

Gelieve bij aanvragen voor toegang tot medische gegevens in het kader van medisch-wetenschappelijke
studies rekening te houden met het beleid binnen het Jessa Ziekenhuis, dat gebaseerd is op de geldende
wetgeving.

Dit document maakt integraal deel uit van de aanmelding van een medisch-wetenschappelijke studie in
de study management tool (SMT) en is aldus een verplicht onderdeel. De blauwe delen zijn louter
informatief en kunnen verwijderd worden voor de aanvraag.

Wijzigingen in het d g plan t gevraagd worden bij Jessa & Wetenschap. Elke
aanpassing moet met ‘track changes’ of in highlight aangeduid worden. Vergeet ook niet om het
versienummer aan te passen in het document (sectie 1A) en in de SMT. Bij het toevoegen van nieuwe
documenten aan een reeds goedgekeurde studie wordt automatisch een notificatie verstuurd naar Jessa
& Wetenschap. Jessa & Wetenschap zal inschatten of de wijzigingen als amendement bij de Ethische

Toetsingscommissie moeten worden ingediend.

Voor vragen omtrent het datamanagementplan en / of data protection impact assessment (DPIA) kan
contact opgenomen worden met:

Els Houbrechts DPO@jessazh.be 011 33 5009
Hilde Kelchtermans hilde.kelchtermans@jessazh.be 011 3350 37
Astrid De Vos astrid.devos@jessazh.be 01133 5038

I. BESCHRUVING VAN DE VERWERKINGSACTIVITEIT EN BETROKKENEN

A. Identificatie van de studie

Studienummer f/2020/012
Titel studie POC test
Versienummer (bijv. 1.0) Klik hier om het versienummer in te voeren.

B. Verantwoordelijkheden
B1. Wie is de verantwoordelijke voor de verwerking van de gegevens?

De verwerkingsverantwoordelijke (Engeise term: controlier) is de persoon en / of organisatie(s) die alieen of samen het doel en
de middefen voor de verwerking van persoonsgegevens bepalen.
= Voor studies woarbij het Jesso Ziekenhuis opdrachtgever is: Meestal zijn het Jessa Zickenhuis en de hoofdonderzoeker

verwerking:

= Voor studies met een andere portij als opdrochtgever: Meestal is de ir ing aof pai
(sponsor) de d anti ijke. De lokale seker verwerkt de data in opdracht van de
Vver 0 lijke en wordt id als de verwerker (Engelse term: processor).

Klik hier om uw antwoord in te voeren.

B2. Indien het Jessa Ziekenhuis de verwerkingsverantwoordelijke is en er andere onderzoeksinstituten of
partners betrokken zijn bij de studie, dan moeten er verwerkersovereenkomsten worden afgesloten. De
verwerkersovereenkomsten worden bij voorkeur toegevoegd als annex bij de clinical trial agreements.
Zijn de nodige verwerkersovereenkomsten afgesloten? Een template hiervoor is op te vragen bij Jessa &
Wetenschap.

Klik hier om uw antwoord in te voeren.

C. Screening

C1. Wie doet de screening van mogelijke deelnemers die voor de studie in aanmerking komen en op welke
wijze (bijv. aanspreking tijdens een standaardconsulatie)?

De screening vindt bij voorkeur plaats door een persaon met een therapeutische relatie tijdens een standaardconsultatie.

In witzonderljjke situoties kon de screening ook witgevoerd worden door ondere leden van het onderzoeksteam en / of
gekwalificeerde studenten op voorwoorde dat er reeds een preseiectie gebeurde door een persoon met een theropeutische refatie
of een geprogr query. Voor oon de studie kunnen patiEnten vervolgens enkel aangesproken worden door
iemand met een therapeutische relatie.

Persoon 1
Naam: Klik hier om uw antwoord in te voeren.
Functie: Klik hier om uw antwoord in te voeren.

‘Wijze van screening: | Klik hier om uw antwoord in te voeren.

Persoon 2 (aantal personen te verwijderen / te kopiéren naar wens)
Naam: Klik hier om uw antwoord in te voeren.
Functie: Klik hier om uw antwoord in te voeren.

‘Wijze van screening: | Klik hier om uw antwoord in te voeren.
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Externen die voldoen aan
bepaalde eisen:

Mogelijkheid tot statuut VWM
met toegang tot medisch
dossier

I Veel manueel werk: moeilijk
bij grote studies met veel
patiénten

jessaenwetenschap@jessazh.be
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d Queries
-> opletten: data moeten ontsluitbaar zijn + afhankelijk van software
-> gestructureerde vs niet-gestructureerde velden
-> pij Logicare bijvoorbeeld query via Nexuzhealth (KWS)

d Gebruik van andere toepassingen
-> momenteel uvittesten CtCue (IQVIA)

jessaenwetenschap@jessazh.be
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Limburg Clinical Research Center

Ziekenhuis Jessa

UHasselt: faculteit GLW, Doctoral School for Health & Life
sciences

LOL: Future Health

Jessa: Jessa & wetenschap

jessaenwetenschap@jessazh.be
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I.C RC ambieert &JWEESNSECL%

een internationaal erkend academisch medisch
onderzoekscentrum te zijn

Realiseren van betere, wetenschappelik onderbouwde,
Innovatieve gezondheidszorg voor patienten in de regio
INn samenwerking met het bedrijfsleven en andere
zorgactoren

Realiseren van betere zorg, opleiding en onderzoek
INn Limburg

{ LCRC
\V

jessaenwetenschap@jessazh.be
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@9 | CARDIOLOGIE S Eggﬁf_f%ﬁma %% | INFECTIEZIEKTEN
A |oncoLoaie SB[ Araaieo WORTHOPEDIE

Eéﬁ] MOBILE HEALTH UNIT & DATA SCIENCE

ili | UBILIM

jessaenwetenschap@jessazh.be
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Faculteit Revalidatiewetenschappen

Onderwijsactiviteiten en bijscholingen worden optimaal open
gesteld voor partners uit beide instellingen

Gedeelde interesse in “Technologische innovaties in revalidatie”

Gedeeld doel “Kwaliteitsvol onderzoek met resultaten die hoog
kwalitatieve zorg voor patienten faciliteren”

Dienstverlening sacmenwerking RELAB en FRAME

jessaenwetenschap@jessazh.be
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... met pharma

Pfizer, J&J — Janssen Pharmaceutica, Anima Research Center,
Astrazeneca, Roche, MSD, GlaxoSmithKline, Sanofi, Novartis, Bayer, ...

... met andere universiteiten/ziekenhvizen en hogescholen
PXL, KU/UZ Leuven, UZA, UZ Gent, Universiteit Maastricht, Thomas More...

jessaenwetenschap@jessazh.be
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TOEKOMST ...

O Vernieuwde website

-> met belangrijkste procedures en werking
-> deadlines beursaanvragen,...

 Exposure J&W extern

-> pharma bedrijven, onderzoeksinstituten
-> social media

d Harmonisatie CTCs en ETCs
-> werkgroep Harmonisatie (BAREC)

-> indiening dossiers bij multicentrische studies + deadlines
->rol CTC versus ETC

 Suggesties ter verbetering altijd welkom
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jessaenwetenschap@jessazh.be
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