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REGLEMENT  

REGIONALE TOETSINGSCOMMISSIE PATIENTGEBONDEN ONDERZOEK 
 

Inleiding. 

 

Teneinde zorg te kunnen dragen voor een goede bescherming en behandeling van de patiënt, gevraagd 

voor deelname aan medisch wetenschappelijk onderzoek, alsmede het stimuleren van medisch 

wetenschappelijk onderzoek door jonge onderzoekers in de instellingen, is de Regionale 

Toetsingscommissie Patiëntgebonden Onderzoek ingesteld. 
 

Begripsbepalingen. 

 

Artikel 1: 

 

In dit reglement wordt verstaan onder: 

 

De instellingen: Medisch Centrum Leeuwarden BV, Tjongerschans BV, Noorderbreedte BV,   

Stichting Certe. 

 

De medewerker: de persoon toegelaten of in dienst van de instelling. 

 

De patiënt: de persoon die zich, omwille van onderzoek, behandeling of verzorging wendt tot één of 

meerdere medewerkers. 

 

Wetenschappelijk onderzoek met mensen: medisch-wetenschappelijk onderzoek, waarvan deel uit 

maakt het onderwerpen van personen aan handelingen of het opleggen aan personen van een bepaalde 

gedragswijze, voor zover dit niet uitsluitend geschiedt ten behoeve van hulp- en zorgverlening aan die 

persoon. 

 

De proefpersoon: hij, die zich vrijwillig beschikbaar stelt ter wille van medisch-wetenschappelijk 

onderzoek. 

 

Onderzoeksprotocol: de volledige beschrijving van een voorgenomen wetenschappelijk onderzoek 

met mensen. 

 

Dagelijks Bestuur RTPO: wordt gevormd door de voorzitter en een jurist-lid. Taken van de RTPO 

kunnen aan het Dagelijks Bestuur worden gemandateerd. 

 

Ambtelijk secretaris: functionaris die het secretariaat van de RTPO beheert, maakt geen deel uit van 

de Commissie. 

 

WMO: Wet Medisch Wetenschappelijk Onderzoek met Mensen. 

 

CCMO: de Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek, in het leven geroepen op basis van artikel 

14 van de WMO met ondermeer als taak de erkenning van lokale commissies en het toezicht houden 

op de werkzaamheden van deze commissies. 

 

MDR: Medical Device Regulation (EU-verordening medische hulpmiddelen, EU no 2017/745) 

 

IVDR: In Vitro Diagnostic Regulation (EU verordening medische hulpmiddelen voor in-vitro 

diagnostiek, EU no 2017/746) 
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Artikel 2: 

 

1. De Raad van Bestuur van het Medisch Centrum Leeuwarden BV te Leeuwarden heeft een 

medisch ethische toetsingscommissie ingesteld. 

2. De medisch ethische toetsingscommissie is bekend onder de naam: Regionale Toetsingscommissie 

Patiëntgebonden Onderzoek (RTPO). 

3. De RTPO is een erkende medisch ethische toetsingscommissie in de zin van artikel 16 WMO.  

4. De RTPO spreekt als zelfstandig bestuursorgaan bindende oordelen uit ten aanzien van aan haar 

voorgelegde onderzoeksprotocollen. 

5. In de uitoefening van haar bestuurstaak ingevolge de WMO, is de RTPO gehouden aan de ter zake 

geldende bepalingen in de Algemene Wet Bestuursrecht. Als zelfstandig bestuursorgaan valt zij 

tevens onder de werkingssfeer van de Wet Open Overheid en de Wet op de Nationale 

Ombudsman. 

 

Doel en taakstelling. 

 

Artikel 3: 

 

1. De RTPO voorziet in een professionele, onafhankelijke en efficiënte toetsing van medisch 

wetenschappelijk onderzoek met mensen, overeenkomstig het bepaalde bij of krachtens de WMO. 

2. De RTPO is werkzaam in het belang van een optimale bescherming van patiënten en 

proefpersonen en verricht haar taak conform nationale en internationale richtlijnen en regelgeving. 

Speciale aandacht verdient het onderzoek met kwetsbare patiënten. 
 

Voorwaarden voor het uitvoeren van wetenschappelijk onderzoek. 

 

Artikel 4: 

 

1. Elk – in de instellingen – uit te voeren wetenschappelijk onderzoek met mensen dient ter 

beoordeling te worden voorgelegd aan de RTPO of – in bepaalde door of bij de wet aangewezen 

vormen van wetenschappelijk onderzoek – aan de CCMO. 

2. Het uitvoeren van wetenschappelijk onderzoek zonder voorafgaand oordeel van de RTPO – of in 

voorkomende gevallen van de CCMO – is niet geoorloofd. De WMO voorziet in dit geval in een 

strafbaarstelling. 

3. Het is niet geoorloofd om na een positieve beoordeling van een onderzoeksprotocol door de RTPO 

wezenlijke wijzigingen in dat onderzoeksprotocol aan te brengen, zonder dat de RTPO hierover 

een nader positief oordeel heeft afgegeven.  

4. De RTPO kan een door haar gegeven positief oordeel over een onderzoeksprotocol opschorten of 

intrekken indien er gegronde redenen zijn om aan te nemen dat voortzetting van het 

wetenschappelijk onderzoek zou leiden tot onaanvaardbare risico’s voor de proefpersoon. Het in 

voorgaande leden gestelde laat onverlet dat het uitvoeren van wetenschappelijk onderzoek met 

mensen, dat onder de verantwoordelijkheid valt van medewerkers, werkzaam binnen de instelling, 

door de Raad van Bestuur van het Medisch Centrum Leeuwarden BV te Leeuwarden aan regels 

kan worden gebonden. 

 

Kring waarvoor de regionale RTPO werkzaam is. 

 

Artikel 5: 

 

De RTPO toetst onderzoeksprotocollen aangaande: 

 

A. Wetenschappelijk onderzoek met mensen dat geheel of gedeeltelijk zal worden uitgevoerd in of 

met medewerking van (medewerkers van) de instellingen. 

B. Wetenschappelijk onderzoek met mensen dat geheel of gedeeltelijk zal worden uitgevoerd in 

gezondheidsinstellingen in Nederland.  
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Taken en verplichtingen. 

 

Artikel 6: 

 

1. De RTPO heeft tot taak: 

a. het beoordelen van de wetenschappelijke en medisch-ethische aanvaardbaarheid van 

onderzoeksprotocollen, aangeboden uit de kring, waarvoor de commissie werkzaam is, zoals 

aangegeven in artikel 5 van dit reglement; 

b. het geven van een nader oordeel aangaande wetenschappelijk onderzoek met mensen, 

waarvoor door de commissie een positief oordeel is afgegeven; 

c. het geven van een nader oordeel aangaande wetenschappelijk onderzoek met mensen, 

waarvoor door de commissie een positief oordeel is afgegeven, maar dat een verloop heeft dat 

voor een proefpersoon noemenswaardiger ongunstiger is dan in het onderzoeksprotocol is 

voorzien. 

2. De RTPO stelt een oordeel over onderzoeksprotocollen, zoals bedoeld in artikel 2 en verder van 

de WMO, op en voert hierover communicatie met de onderzoeker/indiener van het onderzoek.  

3. De RTPO draagt zorg dat van elk gegeven oordeel, zoals bedoeld in lid 1 a t/m c een pdf wordt 

geüpload in het betreffende dossier in ToetsingOnline van de CCMO. 

4. De RTPO draagt zorg dat de aanvangsdatum en (voortijdige) einddatum van een door haar 

beoordeeld onderzoek worden vermeld in het betreffende dossier in ToetsingOnline van de 

CCMO. 

5. De RTPO verleent ook anderszins alle medewerking die de CCMO nodig heeft bij het uitvoeren 

van haar taak. 

 

Samenstelling. 

 

Artikel 7: 

 

1. De RTPO bestaat in ieder geval uit: 

a. één of meer artsen 

b. één of meer kinderartsen 

(waarbij a. en b. in één persoon verenigd kunnen zijn) 

c. een deskundige op het gebied van de rechtswetenschappen 

d. een deskundige op het gebied van de methodologie van wetenschappelijk onderzoek 

e. een deskundige op het gebied van de ethiek 

f. een deskundige op het gebied van de klinische farmacologie 

g. een ziekenhuisapotheker 

(waarbij f. en g. in één persoon verenigd kunnen zijn) 

h. een deskundige op het gebied van de medische hulpmiddelen 

i. een persoon, die het wetenschappelijk onderzoek specifiek beoordeelt vanuit de invalshoek 

van de proefpersoon 

j. een vertegenwoordiger van de verpleegkundige staf  

k. een vertegenwoordiger vanuit de klinisch chemische of laboratorium discipline 

De deskundigen, bedoeld onder a t/m i. voldoen aan de door de WMO en CCMO gestelde eisen 

met betrekking tot opleiding en ervaring. 

2. Met inachtneming van het in het eerste lid gestelde, kunnen door de commissie voorstellen worden 

gedaan betreffende haar samenstelling. 

3. Het lid die het wetenschappelijk onderzoek specifiek beoordeelt vanuit de invalshoek van de 

proefpersoon is niet in dienst bij één van de instellingen. 

4. Een lid heeft op persoonlijke titel en op grond van zijn/haar deskundigheid zitting in de 

commissie. 

5. De commissie bestaat uit minimaal acht (8) personen. 
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Benoeming en ontslag van de leden. 

 

Artikel 8: 

 

1. De  leden van de commissie worden op voordracht van de RTPO, benoemd voor een periode van 

vier (4) jaar. 

2. De voorzitter en de leden van de commissie kunnen twee (2) maal worden herbenoemd voor een 

periode van vier (4) jaar. De totale maximale zittingstermijn is twaalf (12) jaar. De commissie stelt 

een rooster van aftreden vast. 

3. De commissie kiest uit haar midden een voorzitter.. Op eigen verzoek wordt aan de voorzitter en 

de leden  tussentijds ontslag verleend. 

4. De voorzitter en de leden kunnen – anders dan op eigen verzoek - door het bevoegd gezag  slechts 

op gemotiveerde voordracht van tenminste twee derde van de leden door de RTPO tussentijds 

worden ontslagen: 

a. indien zij de verplichtingen, voortvloeiend uit het lidmaatschap van de RTPO onvoldoende 

nakomen; 

b. indien zij, wegens hun lichamelijke of geestelijke toestand, moeten worden geacht de 

geschiktheid voor het vervullen van hun functie te hebben verloren. 

5. De ambtelijk secretaris zorgt voor verslaglegging van de gang van zaken tijdens de 

(her)benoemings- en ontslagprocedure. 

6. In tussentijdse vacatures wordt zo spoedig mogelijk, overeenkomstig het rooster van aftreden en 

de bepalingen van dit reglement, voorzien. 

7. De ambtelijk secretaris meldt een voorgenomen aanstelling van een commissielid aan bij de 

CCMO. 

8. De ambtelijk secretaris meldt de voorgenomen herbenoeming van een lid aan bij de CCMO. 

 

Vertegenwoordiging. 

 

Artikel  9: 

 

De voorzitter vertegenwoordigt de RTPO in en buiten rechte. Hij kan deze bevoegdheid mandateren. 

 

Geheimhouding en onafhankelijkheid. 

 

Artikel 10: 

 

1. De voorzitter en de leden van de commissie zijn verplicht tot geheimhouding van gegevens, 

waarover de commissie bij de uitoefening van haar taak de beschikking krijgt en waarvan de 

vertrouwelijkheid expliciet is aangegeven, dan wel impliciet blijkt uit de aard van de gegevens. 

2. De geheimhoudingsplicht duurt voort na beëindiging van het lidmaatschap van de commissie. 

3. Aftredende leden alsook een aftredende voorzitter  leveren de in hun bezit zijnde bescheiden van 

de commissie in bij het secretariaat, dat voor vernietiging zorg draagt. 

4. De geheimhoudingsplicht geldt tevens voor andere dan in het eerste lid genoemde personen, die 

betrokken zijn bij de uitvoering van één van de taken van de commissie. 

5. Het lid, waaronder ook de voorzitter, vervult geen nevenfuncties die onverenigbaar zijn met een 

goede vervulling van zijn taken en zijn onafhankelijkheid en vertrouwen daarin kunnen schaden. 

Hij maakt daartoe alle nevenfuncties kenbaar bij de voorzitter..  

6. De voorzitter houdt een lijst bij van de nevenfuncties en legt deze lijst ter inzage bij het 

secretariaat van de commissie.   

 

  



 - 5 - 

Werkwijze en beoordeling. 

 

Artikel 11: 

 

1. De RTPO vergadert in beginsel eenmaal per maand of zoveel vaker als nodig is.  

2. Het vergaderrooster is openbaar.  

3. De voorzitter schrijft de vergaderingen uit en bepaalt in overleg met de ambtelijk secretaris de 

agenda. 

4. De leden van de commissie krijgen minimaal vijf (5) werkdagen voor de vergadering door de 

ambtelijk secretaris via de mail melding dat de agenda,  de notulen, de desbetreffende 

onderzoeksprotocollen en relevante stukken geplaatst zijn op het ledenportaal.  

5. De vergaderingen hebben een besloten karakter. Van het ter vergadering behandelde worden 

notulen gemaakt door de ambtelijk secretaris. Deze notulen worden de eerstvolgende vergadering 

goedgekeurd, zo nodig na het aanbrengen van de noodzakelijke wijzigingen. 

6. De leden van de commissie nemen kennis van de te beoordelen stukken en wonen zo vaak als 

mogelijk is de vergaderingen bij. 

7. De RTPO kan commissietaken mandateren aan het Dagelijks Bestuur.  

 

Artikel 12: 

 

1. Rechtsgeldige besluiten kunnen slechts worden genomen in een vergadering die wordt bijgewoond 

door ten minste de (plaatsvervangende) leden behorend tot de in de WMO verplicht gestelde 

disciplines.  

2. Indien het oordeel van een specifieke deskundige op de vergadering ontbreekt, zal de beoordeling 

van het desbetreffende onderzoeksprotocol uitgesteld worden tot ook het oordeel van deze 

deskundige is verkregen. 

3. In afwijking van voorgaande leden kan de voorzitter bepalen dat voor een deugdelijke besluit-

vorming in uitzonderlijke gevallen ook de deugdelijk gemotiveerde schriftelijke bijdrage van het 

ontbrekende lid volstaat. 

4. Indien  een (plaatsvervangend) lid op enigerlei wijze persoonlijk betrokken is bij een ter 

beoordeling ingediend onderzoeksprotocol of agendapunt of als anderszins in een concreet geval 

een belangconflict dreigt, meldt hij/zij dit voorafgaande aan de vergadering bij de voorzitter. Het 

betreffende lid is gedurende de bespreking van de desbetreffende aanvraag of het onderwerp niet 

aanwezig bij de vergadering. Ook neemt hij/zij in en buiten de vergadering geen deel aan de 

beraadslaging en de besluitvorming hieromtrent.  

5. Indien in verband met een situatie als bedoeld in het vorige lid, dan wel anderszins feitelijke 

onmogelijk blijkt dat alle in artikel 7, lid 1 genoemde deskundigen bij de besluitvorming 

betrokken zijn, vindt besluitvorming niet plaats dan nadat een extern deskundige in deze 

ontbrekende discipline door de commissie is gehoord. 

6. Bij de besluitvorming wordt naar eenstemmigheid gestreefd. 

7. Besluiten kunnen slechts worden genomen met een gewone meerderheid van de stemmen van de 

aanwezige stemgerechtigde leden. Deze omvat ten minste een meerderheid van de in de WMO 

verplicht gestelde disciplines. De besluitvorming vindt mondeling plaats. Het lid dat ten aanzien 

van een besluit een minderheidsstandpunt inneemt, kan de ambtelijk secretaris verzoeken daarvan 

melding te maken in de verslaglegging. 

 

Artikel 13: 

 

1. De RTPO kan over een haar ter beoordeling aangeboden onderzoeksprotocol ter vergadering 

besluiten dat: 

a. een positief oordeel wordt gegeven, waarmee de commissie instemt met het uitvoeren van het 

onderzoek, zoals in het protocol omschreven; 

b. een negatief oordeel wordt gegeven, waarmee de commissie niet instemt met het uitvoeren 

van het onderzoek, zoals in het protocol omschreven. 
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2. De besluiten, genoemd in lid 1 onder a. en b. worden schriftelijk en met redenen omkleed door de 

commissie aan de aanvrager medegedeeld. 

3. De commissie kan, alvorens zij een van de in lid 1 onder a. en b. bedoelde besluiten neemt, 

besluiten de beoordeling van het aangeboden onderzoeksprotocol niet in behandeling te nemen, 

indien niet is voldaan aan enig wettelijk voorschrift voor het in behandeling nemen van de 

aanvraag, of indien de verstrekte gegevens en bescheiden onvoldoende grondslag bieden voor de 

beoordeling van de aanvraag. In deze gevallen stelt de commissie de aanvrager allereerst in de 

gelegenheid de aanvraag aan te vullen. 

4. Voordat de commissie over een onderzoeksprotocol een negatief oordeel uitspreekt als bedoeld in 

lid 1 onder b, stelt zij de aanvrager in de gelegenheid te worden gehoord, indien de afwijzing zou 

steunen op gegevens over feiten en belangen die de aanvrager betreffen en die gegevens afwijken 

van gegevens die de aanvrager ter zake zelf heeft verstrekt. Het voorgaande geldt niet als sprake is 

van een afwijking van de aanvraag, die slechts van geringe betekenis voor de aanvrager kan zijn. 

5. De beoordeling van een onderzoeksprotocol, waarvoor de CCMO bij of krachtens de wet de 

uitsluitende bevoegdheid heeft, deze te beoordelen, zal door de commissie binnen twee (2) weken 

na indiening van het onderzoeksprotocol worden overgedragen aan de CCMO. Van deze 

overdracht doet de ambtelijk secretaris namens de commissie melding aan de indiener van het 

onderzoeksprotocol.  

 

Artikel 14: 

 

1. Een positief oordeel is geldig gedurende de looptijd van het wetenschappelijk onderzoek met 

mensen waarop het betrekking heeft, tenzij door de RTPO anders wordt bepaald.  

2. Een positief oordeel verliest geldigheid, indien met het uitvoeren van het onderzoeksprotocol, 

waarop het betrekking heeft, niet is begonnen binnen twee (2) jaar, nadat het oordeel is afgegeven.  

3. Degene, onder wiens verantwoordelijkheid een wetenschappelijk onderzoek met mensen wordt 

uitgevoerd, waarvoor door de commissie een positief oordeel is afgegeven, is verplicht om de 

startdatum en de datum van (voortijdige) beëindiging van het betreffende onderzoek schriftelijk 

aan de commissie te melden. Voorts is hij/zij verplicht om schriftelijk de redenen van een 

voortijdige beëindiging van het onderzoek aan de commissie te melden, alsmede de resultaten van 

het onderzoek. 

4. De RTPO kan het positief oordeel opschorten of intrekken, indien zij gegronde redenen heeft aan 

te nemen dat voortzetting van het onderzoek zal leiden tot onaanvaardbare risico’s voor de 

deelnemende patiënten/proefpersonen.  

5. Behalve indien er sprake is van acuut gevaar voor de deelnemende patiënt/proefpersoon, stelt de 

commissie degene, onder wiens verantwoordelijkheid dit onderzoek wordt verricht, in de 

gelegenheid binnen een (1) week zijn zienswijze naar voren te brengen. 

 

Artikel 15: 

 

1. Een verzoek tot beantwoording van de vraag of een voorgenomen wetenschappelijk onderzoek 

valt aan te merken als een medisch wetenschappelijk onderzoek met mensen en dientengevolge ter 

beoordeling aan de RTPO moet worden aangeboden, dient schriftelijk te worden gedaan. 

2. Een aanvraag tot beoordeling van een onderzoeksprotocol dient vergezeld te gaan van bescheiden 

die door de commissie, met inachtneming van de wettelijke regels ter zake en met het oog op een 

behoorlijke uitoefening van haar taak, worden vereist. 

3. De commissie stelt regels betreffende het aantal, waarin de in lid 2 bedoelde bescheiden moeten 

worden ingediend, alsmede betreffende het tijdstip waarop een in het vorige lid bedoeld verzoek 

moet worden gedaan. 

4. Voor de beoordeling van een onderzoeksprotocol kan een door de Raad van Bestuur van het 

Medisch Centrum Leeuwarden BV te Leeuwarden vast te stellen beoordelingstarief in rekening 

worden gebracht. 

5. De wijze waarop de in het vorige lid bedoelde vergoeding wordt begroot geschiedt zonder 

winstoogmerk. 
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6. Voor de artikelen 62 en 74.2 MDR en de artikelen 58 en 70.2 IVDR worden landelijke 

vastgestelde tarieven gehanteerd. De regeling voor de berekening van de voor de beoordeling in 

rekening gebrachte vergoedingen, wordt openbaar gemaakt door deze ter inzage te leggen bij het 

secretariaat. 

 

 

Beslistermijn. 

 

Artikel 16: 

 

1. De RTPO neemt binnen 56 kalenderdagen, nadat een aanvraag voor beoordeling van een 

onderzoeksprotocol is binnengekomen, een besluit. Indien dat niet mogelijk is, laat de commissie 

de aanvrager binnen 56 kalenderdagen, nadat een aanvraag voor beoordeling is binnengekomen, 

weten binnen welke redelijke termijn een besluit genomen zal worden. 

2. In het geval de aanvraag niet volledig is, wordt de in lid 1 genoemde termijn 56 kalenderdagen 

opgeschort met ingang van de dag, waarop de commissie de aanvrager uitnodigt de aanvraag aan 

te vullen, tot de dag waarop de aanvraag is aangevuld of de voor de aanvulling gestelde termijn 

ongebruikt is verstreken. 

3. In afwijking van de in de leden 1 en 2 gestelde, neemt de RTPO binnen 2x 56 kalenderdagen nadat 

een aanvraag voor beoordeling van een onderzoek, vallend artikelen 62 en 74.2, (klasse I, klasse 

IIa of klasse IIb niet invasief), artikel 74.1 MDR, artikel 82 MDR of artikel 70, lid 1 IVDR een 

besluit.  

4. In afwijking van de in de leden 1,2 en 3 gestelde neemt de RTPO binnen 45 kalenderdagen (plus 

20 dagen in geval van consultatie van een expert), nadat een aanvraag voor beoordeling van een 

onderzoek is binnengekomen, vallend onder  artikel 58 IVDR of  artikel 70, lid 2 IVDR een 

besluit. 

 

Aanvullende bepalingen in geval van geneesmiddelenonderzoek *) 

 

Artikel 17: 

 

1. In afwijking van het in artikel 15, lid 1 gestelde, neemt de RTPO binnen zestig (60) werkdagen, 

nadat een aanvraag voor beoordeling van een onderzoek is binnengekomen, waarbij 

geneesmiddelen, zijnde een farmaceutische vorm van een werkzame stof of een placebo worden 

onderzocht, of als referentie worden gebruikt, alsmede onderzoek naar de biologische 

beschikbaarheid en de biologische equivalentie, een besluit als genoemd in artikel 13, lid 1. 

Genoemde termijn wordt opgeschort indien de RTPO vraagt om een aanvulling van de 

beoordelingsaanvraag.  

2. Gedurende de termijn, als genoemd in lid 1 kan de commissie één maal nadere informatie aan de 

indiener vragen als aanvulling op reeds gegeven informatie. 

3. Indien na aanvang van het onderzoek, de opzet hiervan wordt gewijzigd, dient de onderzoeker 

deze wijziging, met redenen omkleed, voor te leggen aan de RTPO. Binnen vijfendertig (35) 

werkdagen na ontvangst van deze wijziging neemt de commissie hierover een besluit.   

4. In aanvulling op het bepaalde in artikel 14, lid 4 stelt de RTPO de CCMO en het College ter 

beoordeling van geneesmiddelen op de hoogte van haar besluit een eerder gegeven positief 

oordeel op te schorten of in te trekken, dit onder opgaaf van redenen. 

5. Ingeval van geneesmiddelenonderzoek, dient naast het oordeel van de RTPO, ook een verklaring 

van geen bezwaar door de CCMO in de functie van Bevoegde Instantie te worden afgegeven. De 

indiener van het onderzoek draagt zorg voor de verzending van de benodigde bescheiden aan de 

CCMO.  

 

*) de bevoegdheid van de RTPO om geneesmiddelenonderzoek te beoordelen, is vervallen per 31 

januari 2022, wel heeft de RTPO tot 31 januari 2025 de bevoegdheid nadere besluiten te nemen ten 

aanzien van de door haar reeds beoordeelde geneesmiddelenonderzoeken.  
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Registratie. 

 

Artikel 18: 

 

1. De RTPO houdt een register bij van de aan haar voorgelegde aanvragen tot beoordeling van 

onderzoeksprotocollen, alsmede van de hierover door haar genomen besluiten. 

2. Van de aangeboden onderzoeksprotocollen, de onderliggende correspondentie, voortgangs-

rapportage en de notulen van de vergaderingen, houdt de commissie een archief bij.  

3. De directe toegang tot de documentatie is, tenzij uit een wettelijk voorschrift anders voortvloeit, 

beperkt tot de voorzitter van de commissie en de medewerkers van het secretariaat.. 

 

Het inroepen van deskundigheid. 

 

Artikel 19: 

 

1. De commissie kan zich laten adviseren door externe deskundigen als dat voor een goede en 

zorgvuldige oordeelsvorming nodig is. De externe deskundigen kunnen daartoe uitgenodigd 

worden een schriftelijk advies uit te brengen en/of aan de beraadslaging deel te nemen. 

2. Advisering aan de commissie op basis van anonimiteit is uitgesloten. 

3. Ten aanzien van de vaste deskundigen van de commissie is hetgeen in artikel 10 inzake de 

geheimhouding en onafhankelijkheid is vermeld, van overeenkomstige toepassing. 

4. Indien een deskundige op incidentele basis wordt aangezocht, vergewist de voorzitter zich ervan 

dat de deskundige bij het desbetreffende onderzoek geen belang heeft, noch in die context 

relevante nevenfuncties vervult en maakt daar aantekening van. De deskundigen hebben slechts 

inzage in de bescheiden, die op grond van artikel 15, lid 2 aan de RTPO ter beschikking zijn 

gesteld, indien de indieners van een beoordelingsverzoek aan de commissie hiervoor toestemming 

hebben verleend. 

5. De kosten, verbonden aan het inschakelen van externe deskundigen, worden in overleg door de 

Raad van Bestuur van het Medisch Centrum Leeuwarden BV te Leeuwarden vergoed. 

 

Ondersteuning. 

 

Artikel 20: 

 

1. De Raad van Bestuur van het Medisch Centrum Leeuwarden BV te Leeuwarden draagt zorg voor 

een adequate ondersteuning van de RTPO door toevoeging van een ambtelijk secretaris. 

 

 

Vergoedingen. 

 

Artikel 21: 

 

1. De voorzitter en de leden van de RTPO worden voor hun werkzaamheden door de Raad van 

Bestuur van het Medisch Centrum Leeuwarden BV te Leeuwarden gecompenseerd.  

2. Niet aan de instelling verbonden leden van de RTPO ontvangen voor hun werkzaamheden een 

vergoeding, waarvan de hoogte door de Raad van Bestuur van het Medisch Centrum Leeuwarden 

BV te Leeuwarden wordt vastgesteld. 

 

Beroep. 

 

Artikel 22: 

 

1. Onderzoekers, sponsors en andere belanghebbenden kunnen tegen een besluit van de RTPO 

administratief beroep instellen bij de CCMO. 
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2. De RTPO vermeldt bij haar besluit dat belanghebbenden hiertegen administratief beroep kunnen 

instellen, de termijn waarbinnen dit beroep ingesteld kan worden, alsmede het adres van de 

CCMO.  

 

Jaarverslag. 

 

Artikel 23: 

 

1. De RTPO brengt jaarlijks aan de Raad van Bestuur van het Medisch Centrum Leeuwarden BV te 

Leeuwarden verslag uit van haar werkzaamheden in het voorafgaande kalenderjaar. 

2. Het in het vorige lid genoemde verslag is openbaar. 

Een afschrift van het jaarverslag wordt tevens voor 1 april verzonden naar de CCMO. 

 

 

Klachtenprocedure. 

 

Artikel 24: 

 

De klachtbehandeling, zoals bepaald in hoofdstuk 9 van de Algemene Wet Bestuursrecht inzake 

klachtbehandeling is nader uitgewerkt in een interne klachtprocedure, welke als bijlage aan dit 

reglement is toegevoegd.  

 

Slotbepalingen. 

 

Artikel 25: 

 

1. Dit reglement kan gewijzigd worden bij gewone meerderheid van stemmen van de leden van de 

RTPO, waarna de wijziging ter goedkeuring aan de Raad van Bestuur van het Medisch Centrum 

Leeuwarden BV te Leeuwarden wordt voorgelegd. 

2. De voorzitter en de leden van de commissie kunnen voorstellen tot wijziging indienen. 

3. Van wijzigingen in dit reglement wordt de CCMO schriftelijk op de hoogte gesteld. 

4. De RTPO wordt opgeheven, indien zij niet meer kan voldoen aan de wettelijke eisen, zoals 

vermeld in de WMO. Zij meldt dit aan de CCMO en levert haar erkenning bij de CCMO in. De 

RTPO draagt zorg voor overdracht van haar dossiers aan één of meer andere door de CCMO 

erkende toetsingscommissies.   

5. Dit reglement treedt in werking op 15 februari 2024 en vervangt op dat moment het reglement van 

de RTPO van 1 maart 2017. 

 

 

 

Leeuwarden, 8 februari 2024 

 

 

 

          

   

………………….       ………………… 

    

 

Raad van Bestuur MCL       RTPO 

voorzitter        voorzitter 

 


