Reglement
Medisch-Ethische ToetsingsCommissie (METC)
Oost Nederland

CONSIDERANS

De medisch-ethische toetsingscommissie als bedoeld in artikel 16, eerste lid, van de Wet
medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen van 26 februari 1998, Stb 1998 161, 22588
(hierna te noemen WMO), in aanmerking nemende het bepaalde in artikel 16, tweede lid,
onder d tot en met g, van de WMO, regelt haar inrichting en werkwijze, voor zover deze niet
volgt uit de WMO en de toepasselijke CCMO-richtlijnen, als volgt.

Op 11 mei 2021 heeft de CCMO METC Oost Nederland laten weten geen bezwaar te hebben
tegen het gewijzigde reglement. Het treedt in werking na ondertekening door de Raad van
Bestuur van het Radboudumc en de voorzitter van METC Oost Nederland. Met de
inwerkingtreding van het reglement is de wijziging van de naam van de CMO regio Arnhem —
Nijmegen in METC QOost Nederland een feit.

Artikel 1

Instelling

- 1.1: METC Oost Nederland is ingesteld door het Radboudumc.

- 1.2: METC Oost Nederland is een erkende commissie in de zin van artikel 16 WMO.

Artikel 2

Taak

- 2.1: METC Oost Nederland beoordeelt medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen
overeenkomstig het bepaalde bij of krachtens de WMO.

- 2.2 METC Oost Nederland laat zich desgevraagd uit over de toepasselijkheid van de
WMO op voorgenomen medisch-wetenschappelijk onderzoek.

- 2.3: Tot de inwerkingtreding van de Verordening Medische Hulpmiddelen adviseert
METC Oost Nederland over onderzoek met medische hulpmiddelen waarover ingevolge
artikel 13 lid 3 sub a Besluit medische Hulpmiddelen een positief advies van een erkende
METC in de zin van de WMO vereist is.

- 2.4: METC Oost Nederland oefent de taken uit die door de Embryowet worden
opgedragen.

- 2.5: METC Oost Nederland oefent overige taken uit die haar als erkende METC in de zin
van de WMO wettelijk worden opgedragen.

Artikel 3

Kring waarvoor METC Oost Nederland werkzaam is

- 3.1: METC Oost Nederland is voor de volgende organisaties (als verrichter en/of
uitvoerder van onderzoek) werkzaam:
a. Radboudumc



b. Organisaties waarmee het Radboudumc in overleg met METC Oost Nederland een
gebruikmakingsovereenkomst heeft gesloten, waarin is vastgelegd dat een organisatie
structureel door haar te verrichten en/of uit te voeren onderzoek ter beoordeling bif METC
Oost Nederland kan indienen.

c. Organisaties die weliswaar het door hen voorgenomen onderzoek niet uitvoeren in het
Radboudumc of in een organisatie waarmee een gebruikmakingsovereenkomst gesloten is,
maar ten aanzien waarvan het in het strategische belang is van de onder a en b genoemde
organisaties om hen gebruik te laten maken van METC Oost Nederland — een en ander
voor zover hiertoe in de gebruikmakingsovereenkomst de mogelijkheid wordt geschapen.
d. Organisaties zonder gebruikmakingsovereenkomst kunnen in overleg met METC Oost
Nederland incidenteel onderzoek ter beoordeling bij METC Oost Nederland indienen.

3.2: METC Oost Nederland kan de gebruikmaking zoals bedoeld in het vorige lid onder ¢
en d weigeren indien hierdoor haar wettelijke taakuitoefening in het geding komt.

Artikel 4
Raad van Advies

4.1: Door METC Oost Nederland wordt een Raad van Advies ingesteld waarin - naast
het Radboudumc - de onderzoekscentra vertegenwoordigd zijn waarmee het
Radboudumc een gebruikmakingsovereenkomst op grond van artikel 3.1.b heeft
gesloten.

4.2: De Raad van Advies brengt gevraagd en ongevraagd advies uit aan de voorzitter

en het hoofd van het ambtelijk bureau over zaken die METC Oost Nederland

betreffen.

4.3: De voorzitter van METC Oost Nederland informeert de Raad van Advies tijdig in en
buiten de vergadering over zaken waarover de Raad van Advies moet worden
geinformeerd om zijn taak naar behoren te kunnen vervullen.

4.4: De voorzitter van METC Oost Nederland geeft gehoor aan het verzoek van de Raad
van Advies om in zijn vergadering te verschijnen. Hij kan zich laten vergezellen door
leden van het dagelijks bestuur en/of het ambtelijk bureau.

4.5: Voorafgaand aan besluitvorming ter zake brengt de Raad van Advies advies uit over:
a. wijziging van het reglement van METC Oost Nederland;

b. het sluiten van gebruikmakingsovereenkomsten als bedoeld in artikel 3.1.b

c. wijziging van de regeling van de inrichting en werkwijze van de Raad van Advies.
4.6: De Raad van Advies brengt geen adviezen uit over de inhoudelijke beoordeling van
onderzoek en de materiéle beleidsregels die METC Oost Nederland bij de beoordeling
hanteert. Dit laat onverlet dat de Raad van Advies zich door METC Oost Nederland kan
laten infomeren over het materiéle beoordelingsbeleid van METC Oost Nederland.

4.7: De verdere inrichting en werkwijze van de Raad van Advies worden neergelegd in
eenregeling.

Artikel 5
Voorzitter

5.1: De voorzitter van METC Oost Nederland wordt door de Raad van Bestuur van het



Radboudumc (her)benoemd, in goed overleg met het dagelijks bestuur van METC Oost
Nederland.
5.2: De voorzitter is lid van METC Oost Nederland.

Artikel 6
Vergaderkamervoorzitter en dagelijks bestuur

6.1: Elke vergaderkamer wordt voorgezeten door een vergaderkamervoorzitter, die door
de Raad van Bestuur van het Radboudumc wordt (her)benoemd, in overleg met het
dagelijks bestuur van METC Oost Nederland.

6.2: Vergaderkamervoorzitters zijn lid van METC Oost Nederland.

6.3: De voorzitter treedt tevens op als vergaderkamervoorzitter van een van de
vergaderkamers.

6.4: De voorzitter en vergaderkamervoorzitters zitten tenminste acht vergaderingen per
jaar voor.

6.5: De voorzitter en vergaderkamervoorzitters vormen het dagelijks bestuur.

6.6: Het dagelijks bestuur wijst uit haar midden een waarnemend voorzitter in het geval
van afwezigheid van de voorzitter.

Artikel 7
Leden

7.1: Leden worden op voordracht van het dagelijks bestuur van METC Oost Nederland
door de Raad van Bestuur (her)benoemd.

7.2: In de commissie zijn in ieder geval de in de WMO verplicht gestelde disciplines
vertegenwoordigd.

7.3: Leden hebben op persoonlijke titel en op basis van hun deskundigheid zitting in
METC Oost Nederland.

7.4: Leden die een verplichte WMO-deskundigheid in de commissie vertegenwoordigen,
nemen jaarlijks tenminste aan acht commissievergaderingen deel.

7.5: Plaatsvervangende leden en overige leden nemen jaarlijks tenminste aan vier
commissievergaderingen deel.

Artikel 8
Ontslag

8.1: Anders dan op eigen verzoek kan de voorzitter slechts op voordracht van het
dagelijks bestuur van METC Oost Nederland door de Raad van Bestuur van het
Radboudumc uit zijn functie worden ontheven indien hij de verplichtingen die
voortvloeien uit het voorzitterschap onvoldoende nakomt of hij wegens zijn
lichamelijke of geestelijke toestand moet worden geacht de geschiktheid voor zijn
functie te hebben verloren.

8.2: Anders dan op eigen verzoek kan een vergaderkamervoorzitter slechts op
voordracht van het dagelijks bestuur van METC Oost Nederland door de Raad van
Bestuur van het Radboudumc uit zijn functie worden ontheven indien hij de
verplichtingen die voortvloeien uit het vergaderkamervoorzitterschap onvoldoende



nakomt of hij wegens zijn lichamelijke of geestelijke toestand moet worden geacht

de geschiktheid voor zijn functie te hebben verloren.

8.3: Anders dan op eigen verzoek kan een lid slechts op voordracht van het dagelijks
bestuur van METC Oost Nederland door de Raad van Bestuur van het Radboudumc uit
zijn functie worden ontheven indien hij de verplichtingen die voortvloeien uit het
lidmaatschap onvoldoende nakomt of hij wegens zijn lichamelijke of geestelijke toestand
moet worden geacht de geschiktheid voor zijn functie te hebbenverloren.

Artikel 9
Vertegenwoordiging

9.1: De voorzitter vertegenwoordigt METC Oost Nederland in en buiten rechte. Hij
kan deze bevoegdheid mandateren.

Artikel 10
Vergaderkamers

10.1: METC Oost Nederland werkt in vergaderkamers, die elk een deel van de
beoordeling voor zijn rekening neemt.

10.2: Elke vergaderkamer is zo samengesteld dat de expertise vertegenwoordigd is die op
grond van de WMO vereist is.

10.3: In elke vergaderkamer heeft tenminste één op grond van de WMO verplicht lid
zitting dat niet in dienst is van het Radboudumc en van één van de organisaties waarmee
het Radboudumc een gebruikmakingsovereenkomst heeft gesloten.

10.4: De vergaderkamervoorzitters en leden met dezelfde deskundigheid kunnen bij
afwezigheid elkaar vervangen.

10.5: Bij afwezigheid van een vergaderkamervoorzitter kan de vergaderkamer uit haar
midden een voorzitter aanwijzen.

10.6: Leden kunnen deel uitmaken van één of meer kamers.

10.7: METC Oost Nederland spant zich in om leden periodiek over de kamers te rouleren.
10.8: Een besluit van een vergaderkamer wordt geacht genomen te zijn door METC Oost
Nederland.

Artikel 11
Onafhankelijkheid

11.1: METC Oost Nederland legt over de oordelen die zij over onderzoek vormt en het
beleid dat hieraan ten grondslag ligt geen verantwoording af aan de Raad van Bestuur
van het Radboudumc, de Raden van Bestuur van de organisaties waarmee een
gebruikmakingsovereenkomst gesloten is en de Raad van Advies.

11.2: Voorzitter, vergaderkamervoorzitters en leden vervullen geen (neven)functies die
onverenigbaar zijn met een onafhankelijke vervulling van hun taken en het vertrouwen
in hun onafhankelijkheid kunnen schaden.

11.3: De voorzitter draagt er zorg voor dat METC Oost Nederland voldoet aan de
toepasselijke voorschriften met betrekking tot (neven)functies, die de CCMO in haar
richtlijnen heeftopgenomen.



Artikel 12
Werkwijze

12.1: METC Oost Nederland legt haar werkwijze vast in Standard Operating
Procedures.

12.2: METC Oost Nederland voorziet verrichters en uitvoerders van goede en
toegankelijke informatie over haar werkwijze.

12.3: METC Oost Nederland voert haar werkzaamheden ingevolge de WMO uit met
inachtneming van de Algemene wet bestuursrecht en overige toepasselijke
regelgeving.

12.4: Een verzoek tot beoordeling van een medisch-wetenschappelijk onderzoek met
mensen moet vergezeld gaan van de bescheiden die door METC Oost Nederland, met
inachtneming van de wettelijke regels ter zake en met het oog op een behoorlijke
uitoefening van haar taak, worden vereist.

12.5: Een verzoek tot beantwoording van de vraag of een voorgenomen onderzoek valt
aan te merken als een medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen in de zin van de
WMO, moet schriftelijk worden gedaan.

Artikel 13
Vergaderingen en verslaglegging

13.1: De vergaderingen hebben een besloten karakter. De secretaris draagt zorg voor
verslaglegging van de vergaderingen.

13.2: De notulen worden in de eerstvolgende vergadering (van de betreffende kamer)
goedgekeurd, zo nodig na het aanbrengen van de noodzakelijke wijzigingen.

Artikel 14
Besluitvorming

14.1: Rechtsgeldige besluiten kunnen slechts worden genomen in een vergadering die
wordt bijgewoond door ten minste de leden behorend tot de in de WMO verplicht gestelde
disciplines.

14.2: In afwijking van het voorgaande lid kan de vergaderkamervoorzitter bepalen dat in
uitzonderlijke gevallen voor de besluitvorming ook een deugdelijk gemotiveerde
schriftelijke bijdrage van het ontbrekende commissielid volstaat. Tevens accordeert een
lid van de ontbrekende discipline de voorgenomen besluiten na afloop van de vergadering.
In het geval de aanwezigheid van de ontbrekende discipline bij de discussie noodzakelijk
is, wordt de besluitvorming uitgesteld naar de eerstvolgende vergadering.

14.3: Indien een 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
vergaderkamervoorzitter. Betreft het de vergaderkamervoorzitter zelf dan meldt hij dit aan
de vergadering. Het betreffende lid / de betreffende vergaderkamervoorzitter 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.

- 14.4: Indien in verband met een situatie als bedoeld in het vorige lid dan wel anderszins
feitelijk onmogelijk blijkt dat de in de WMO verplicht gestelde disciplines bij de
besluitvorming betrokken zijn, vindt de besluitvorming niet plaats dan nadat een adviseur
in deze ontbrekende discipline door de commissie is gehoord.

- 14.5: Bij de besluitvorming wordt naar eenstemmigheid gestreefd.

- 14.6: 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.

- 14.7: Besluitvorming vindt mondeling plaats, tenzij de voorzitter al dan niet op verzoek
van één of meer aanwezige leden, besluit de stemming schriftelijk te doen plaatsvinden.

- 14.8: Het lid dat ten aanzien van een besluit een minderheidsstandpunt inneemt, kan de
secretaris verzoeken daarvan expliciet melding te maken in de verslaglegging.

Artikel 15

Adviseurs

- 15.1: METC Oost Nederland kan zich laten adviseren als dat voor een goede en
zorgvuldige oordeelsvorming nodig is. De adviseurs kunnen daartoe uitgenodigd worden
een schriftelijk advies uit te brengen en/of aan de beraadslaging deel te nemen.

- 15.2: Inzageverlening in dossiers op basis van anonimiteit is uitgesloten.

- 15.3: METC Oost Nederland kan vaste en incidentele adviseurs verzoeken advies uit te
brengen.

- 15.4: Ten aanzien van de vaste adviseurs is hetgeen in artikel 11 ten aanzien van de
opgave en openbaarheid van nevenfuncties is vermeld, van overeenkomstige toepassing.

- 15.5: Indien een adviseur op incidentele basis wordt aangezocht, vergewist de voorzitter
zich ervan dat hij bij het betreffende onderzoek geen belang heeft, noch in die context
relevante nevenfuncties vervult en maakt daar aantekening van.

- 15.6: Adviseurs hebben slechts inzage in die bescheiden uit het dossier waaromtrent
advies moet worden uitgebracht welke door de commissie ter beschikking worden gesteld.

Artikel 16

Toehoorders

- 16.1: METC Oost Nederland kan toehoorders bij haar vergaderingen toelaten indien dit
voor hun opleiding en of kennismaking met het METC-werk nuttig is.



Artikel 17
Plenaire vergadering
- 17.1: METC Oost Nederland komt tenminste éénmaal per jaar in plenaire vergadering
bijeen.
- 17.2: Voor de plenaire vergadering worden de voorzitter, vergaderkamervoorzitters, leden,
adviseurs, toehoorders en de medewerkers van het ambtelijk bureau uitgenodigd.
- 17.3: De plenaire vergadering heeft tot doel:
- deskundigheidsbevordering
- beleidsvorming
- uniformering van de beoordeling door de vergaderkamers.

Artikel 18

Geheimhouding

- 18.1: Vergaderkamervoorzitters, leden, adviseurs en toehoorders 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.

- 18.2: De geheimhoudingsplicht duurt voort na beéindiging van het lidmaatschap en het
adviseurschap.

- 18.3: De geheimhoudingsplicht geldt tevens voor andere dan de in het eerste lid genoemde
personen die betrokken zijn bij de uitvoering van één van de taken van METC Oost
Nederland.

- 18.4: Na beéindiging van het lidmaatschap en adviseurschap vernietigen de leden en
adviseurs de in hun bezit zijnde documenten betreffende de werkzaamheden van METC
Oost Nederland, dan wel leveren zij bedoelde documenten in bij de secretaris van METC
Oost Nederland, die dan voor vernietiging zorgdraagt.

Artikel 19

Ondersteuning

- 19.1: METC Oost Nederland wordt ondersteund door een ambtelijk bureau.

- 19.2: METC Oost Nederland heeft de beschikking over de overhead en materiéle
voorzieningen die nodig zijn voor de behoorlijke uitvoering van haar werkzaamheden.

Artikel 20

Vergoedingen

- 20.1: De voorzitter, vergaderkamervoorzitters, leden, plaatsvervangende en overige leden
en (vaste) externe deskundigen ontvangen voor hun werkzaamheden een passende
vergoeding.

Artikel 21

Begroting en tariefstelling
- 21.1: METC Oost Nederland stelt jaarlijks een integrale begroting op.
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- 21.2: METC Oost Nederland brengt conform artikel 20 WMO kosten in rekening voor de
beoordeling van onderzoek.
- 21.3: De hoogte van de kosten van de beoordeling worden bepaald zonder winstoogmerk.

Artikel 22

Klachtenprocedure

- 22.1: In nadere uitwerking van het bepaalde in hoofdstuk 9 van de Awb inzake
klachtbehandeling, voorziet METC Qost Nederland in een (interne) klachtprocedure.

Artikel 23

Documentatie

- 23.1: METC Oost Nederland draagt zorg voor een systematische opslag van de
documenten van METC Oost Nederland. Van iedere aanvraag wordt een dossier
aangelegd, waarin alle documenten en informatie omtrent de aanvraag, de beoordeling en
de voortgangsrapportage worden opgenomen.

- 23.2: METC Oost Nederland draagt zorg voor een adequate beveiliging van de opgeslagen
documentatie.

Artikel 24

Jaarverslag

- 24.1: METC Oost Nederland brengt jaarlijks voor 1 april verslag uit van haar
werkzaamheden in het voorafgaande kalenderjaar.

- 24.2: Een afschrift van het jaarverslag wordt voor 1 april naar de CCMO gezonden,
alsmede aan de voorzitter van de Raad van Bestuur van het Radboudumc en de voorzitter
van de Raad van Advies.

Artikel 25

Slotbepalingen

- 25.1: Voorgenomen wijzigingen in het reglement worden besproken met de Raad van
Bestuur van het Radboudumc en de Raad van Advies.

- 25.2: Over wijzigingen in het reglement wordt door het dagelijks bestuur beslist, nadat de
voorgestelde wijzigingen schriftelijk zijn voorgelegd aan de leden van METC Qost
Nederland en hen een redelijke termijn is gegund om de voorgenomen wijzigingen van
commentaar te voorzien. Een lid kan verzoeken een voorgenomen wijziging ter plenaire
vergadering te bespreken alvorens hierover beslist wordt. Plenair besproken wijzigingen
kunnen slechts worden aangebracht bij gewone meerderheid van stemmen van de
aanwezige leden die een in de WMO verplicht gestelde deskundigheid
vertegenwoordigen.

- 25.3: Het gewijzigde reglement wordt ter goedkeuring aan het Radboudumc voorgelegd.

- 25.4: METC Oost Nederland stelt de CCMO schriftelijk op de hoogte van alle wijzigingen
in het reglement ingevolge artikel 18 WMO.
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Raad van Bestuur Radboudumc
Datum

Handtekening

Voorzitter METC Oost Nederland
Datum

Handtekening
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