
 

 

 
  

  

  

 
Zelfstudielijst aspirant-juristleden 
 
- Inzicht in de relevante wet- en regelgeving (nationaal en Europees/internationaal), 

waaronder: 
 

 Wet medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen (WMO) 
 Besluit centrale beoordeling medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen 
 Besluit verplichte verzekering bij medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen 
 Besluit wetenschappelijk onderzoek met geneesmiddelen 
 Regeling medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen 
 Boek 7, afdeling 5 BW; bepalingen inzake de geneeskundige 

behandelingsovereenkomst (ook wel Wet op de geneeskundige 
behandelingsovereenkomst (Wgbo) genoemd) 

 Richtlijn 2001/20/EG inzake de toepassing van goede klinische praktijken bij de 
uitvoering van klinische proeven met geneesmiddelen voor menselijk gebruik 

 Richtlijn 2005/28/EG tot vaststelling van beginselen en gedetailleerde richtsnoeren 
inzake goede klinische praktijken wat geneesmiddelen voor onderzoek voor 
menselijk gebruik betreft en tot vaststelling van de eisen voor vergunningen voor de 
vervaardiging of invoer van die geneesmiddelen 

 EU-verordening 536/2014 betreffende klinische proeven met geneesmiddelen voor 
menselijk gebruik 

 EU-verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen 
 EU-verordening 2017/746 betreffende medische hulpmiddelen voor in-

vitrodiagnostiek 
 EU-verordening 2016/679 betreffende de bescherming van natuurlijke personen in 

verband met de verwerking van persoonsgegevens (algemene verordening 
gegevensbescherming) 

 ICH Guideline for Good Clinical Practice 
 WMA Declaration of Helsinki – ethical principles for medical research involving 

human subjects 
 WMA Declaration of Taipei on ethical considerations regarding health databases 

and biobanks 
 
- Kennis van CCMO-richtlijnen en -notities, waaronder: 
 

 Richtlijn ABR-formulier 
 Richtlijn Beoordeling onderzoekscontracten 
 Richtlijn Deskundigheidseisen (WMO-)leden METC’s 
 Richtlijn Externe Toetsing 2012 
 Richtlijn Organisatie en werkwijze METC’s 
 Notitie definitie Celtherapie 
 Notitie definitie Onderzoek met medisch hulpmiddel 
 Notitie definitie Medisch-wetenschappelijk onderzoek 
 Notitie definitie Toetsingskader MRI-onderzoek 
 Notitie definitie Niet-therapeutisch onderzoek bij minderjarigen en wilsonbekwamen: 

‘nee-tenzij’ 



 

 

 Notitie Publicatiebeleid 
 Notitie Reikwijdte: gedragswetenschappelijk onderzoek 
 Notitie Therapeutisch vs niet-therapeutisch 
 Notitie Vergoedingen 
 Toetsingskader Toetsing van onderzoek met minderjarige proefpersonen van de 

CCMO en de NVMETC 
 

- Jurisprudentie: 
 
 Rb. Zwolle 9 november 2017, ECLI:NL:RBOVE:2017:4181. 
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