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Waarom klinisch 
onderzoek in NL

• Toegang tot innovatieve 
behandelingen

• Verbetering kwaliteit, 
veiligheid en doelmatigheid 
van de zorg

• Werkgelegenheid





Klinisch onderzoek in cijfers
Europa en Nederland



Europa



Klinisch onderzoek in NL in 
cijfers
Bron CCMO jaarverslag 2018



Gaat NL/ EU de plank misslaan?



onderzoek doen
in NL (&EU)

• Duur

• Lang goedkeuringsproces

• Targets worden niet gehaald (Patientenaantallen)

• In de EU veel verschillende landen/ talen

• Veel extra regels  (GGO’s/ AVG/ lokale goedkeuring)

• Voor patiënten lastig te vinden waar het klinisch
onderzoek plaatsvindt

• (NL) Ander toetsingssysteem (verantwoordelijkheid
HA overgedragen aan METC’s)



De wereld van het 
klinisch onderzoek
verandert



Biotherapies

› Gene therapy › Cell therapy › Tissue therapy › Protein therapy › Vaccines
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MarketAccess
Challenges

FDA

EMA

PMDA

› More and different evidence 

is required 

› Need for delivery of positive 

health outcomes to ensure 

reimbursement 

› Increasing price pressure 

from additional cost savings 

measures introduced by 

healthcare systems

› Trend towards more 

sophisticated communication 

channels with key 

stakeholders

› Regulation still diversified 

across the globe (FDA, EMA, 

PMDA, Chinese FDA…) 

Chinese FDA



https://www2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/uk/Documents/life-sciences-health-care/deloitte-uk-ten-years-on-

measuring-return-on-pharma-innovation-report-2019.pdf



Druk op de kosten geneesmiddelen 
vanuit de overheid



Wat zijn de huidige ontwikkelingen
om  klinisch onderzoek in NL te
behouden en koploper te worden



European Clinical 
Trial Regulation 
(ECTR 536/2014)

highest standards of safety for participants 

increased transparency of trial information 

Harmonisation of  the assessment 

EU Portal; Clinical Trial Information System (CTIS)

Create an environment that is favourable to conducting 
clinical trials in the EU



Clinical Trial Information System (CTIS), 
EU-Portal



Indiening CTIS 
na

implementatie
ECTR



Model NL 
beoordeling na
implementatie

ECTR

Keuze METC 
beoordeling 
deel 1 & 2

Landelijk 
Bureau

(ondersteunt 
METC)



Voluntary 
Harmonisation

Procedure
(VHP)

• werkbelasting totale beoordelingsrapport 
voor Medisch Ethische Toetsings Commissie 
(METC)

• kwaliteitsbeoordeling IMPD (Investigational 
Medicinal Product Dossier)

• CCMO in overleg met CBG voor beoordeling 
IMPD

Ervaringen beoordeling DEEL 1 in NL/ EU



Huidig
Proces 

in 
NL

Approval 

Health Authority 
(marginale toets)

Approval

Ethics Committee 
(deel 1 & 2)

Approval Board of 
Directors hospital 

(NL wetgeving)



Proces 
NL
Na 

implementatie 
ECTR

Submission 

Health Authority 

(deel 1) 

Submission

Ethics Committee 
(deel 2)

Board of Directors 
hospital (NL 
wetgeving)

Geschiktheid 
instelling



Geschiktheid instelling

| 24

• Eerste voorlopig akkoord budget met 
deelnemend centrum

• Is het protocol uitvoerbaar (ook voor 
ondersteunende afdelingen bijv. lab/ 
apotheek/ radiologie)

• Is er voldoende personeel 



Kan NL koploper worden in de EU?

Bron: Presentatie Paul Korte 19 juni 2019



Kwaliteit

• Naleving van het protocol 

• Betrouwbare systemen en data

• Betrokkenheid van patienten

• Gespecialiseerde centra

• Beoordeling Medisch Ethische Toetsingscommissie  (kennis is verspreid)

• Tekort aan personeel in de ziekenhuizen



Klok

Standaardisatie

• DCRF template Patienteninformatie

• Standaard contract voor klinisch onderzoek

• Parallel worden ingediend

• Vergunning voor onderzoek met gentherapie (toetsing door I&M)

• Nog geen standaardproces in ziekenhuizen voor goedkeuring RvB



Klimaat

• Voor patienten die willen deelnemen klinisch onderzoek moeilijk te vinden

• Polderen ipv harmonisatie

• Druk op de geneesmiddelenprijzen

• Geen strategie VWS & EZ – geen eenduidig beleid 

• Dutch Clinical Research Foundation (DCRF)

• Klein land met veel inwoners

• Relatief korte afstanden

• EMA in Nederland

• Goede gezondheidszorg



Kosten

• Klinisch onderzoek is duur bij kleine studies

• Hoge opstartkosten/ overheadkosten

• Voor sponsor niet transparant waar hij voor betaalt

• We hebben een goed zorgsysteem, patienten 

zijn allemaal verzekerd

• Bij grote aantallen zijn we juist efficient en goedkoop



Het is…
• Kan je als onderzoeker eenvoudig indienen 

• Harmonisatie dossier (ook met EU)

• Goed functionerend landelijk bureau/ portal

• Standaard proces in de ziekenhuizen geschiktheid instelling

• Kunnen we van start na goedkeuring deel I & II en valt samen met 
goedkeuring ziekenhuis (RvB) 

• Is er een goede infrastructuur, 

• kan NL optreden als Reporting Member State. 

• Heeft NL invloed als lidstaat op de CTA deel I beoordeling

• Kan de patient eenvoudig vinden waar klinisch onderzoek wordt 
uitgevoerd

• Pakt NL op het gebied van klinisch onderzoek de leidende rol in de EU



Klinisch onderzoek;  staat Nederland nog op de kaart?

JA Nederland staat op de kaart maar om het 
klinisch onderzoek te houden en koploper te 
worden in EU moet er actie worden ondernomen.

ACTIES;
• Implemenatie ECTR 2022
• Standaardisatie processen in ziekenhuizen 

geschiktheid instellingen

Maart 2020 wordt de Strategische Agenda aan de 
2e kamer aangeboden door de VIG met 10 
knelpunten



Hartelijk
Dank voor

uw
aandacht


