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Betreft: NVKFB-nieuws april 2020
Geachte leden,

Je zou het bijna vergeten in deze bizarre pandemietijden, maar er gebeuren ook nog zaken op het
gebied van de Klinische Farmacologie. Daarnaast heeft COVID-19 invloed op onze activiteiten. Al
eerder mailde ik u dat de voorjaarsdag afgelast is. We zijn van plan om tijdens de FIGON-DMD 2020
een algemene ledenvergadering te houden. We hebben daartoe al contact opgenomen met de het
organiserend comité van de FIGON-DMD.

Op de agenda van de afgelaste ALV stond als punt het aflopen van de bestuurstermijnen van Marleen
Kemper en Jorie Versmissen. Het bestuur is verheugd dat beiden aangegeven hebben dat ze nog een
termijn door willen gaan. We gaan ervan uit dat de leden hiermee akkoord zijn. Mocht dat niet zo zijn
of mochten er tegenkandidaten zijn dan kunt u het bestuur hierover berichten tot en met uiterlijk 3 april
2020.

FIGON-Dutch Medicines Days

Dit jaar vinden de Figon Dutch Medicines Days plaats op 14 en 15 september. Dat zal weer in de
Stadsgehoorzaal in Leiden gebeuren. Vanwege de afgelasting van onze eigen voorjaarsdag worden de
FIGON dagen nog belangrijker voor onze Vereniging, dan deze normaal al zijn. We zullen tijdens de
FIGON een ALV organiseren en we zijn in overleg met de organisatie van de FIGON of het mogelijk is
in het kader van de afgelasting van onze voorjaarsdag nog meer aanpassingen op het programma te
maken. We zullen tijdens de FIGON-DMD de proefschriftprijs en TOP publicatie prijs uitreiken. De
winnaars van deze prijzen zijn al bekend.

Jong NVFKB

Helaas is ook de opleidingsdag die in mei in het NKI zou plaatsvinden komen te vervallen. Maar we
houden dus een mooie opleidingsdag tegoed als de huidige crisis voorbij is! Hetzelfde geldt voor een
mooi initiatief om meer casuistiek te delen in de trend van "WIDD" (wat is de diagnose). Meer informatie
volgt t.z.t.
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Certificeringscommissie

De certificeringscommissie heeft op 20 maart vergaderd, voor het eerst zonder fysiek bij elkaar geweest
te zijn.

Er zijn 19 herregistratie-aanvragen beoordeeld, 19 opleidingsplannen beoordeeld, 2 visitaties van
opleidingscentra besproken en 9 aanvragen voor registratie als klinisch farmacoloog besproken.

De certificeringscommissie heeft besloten dat een opleider voor de opleiding klinisch farmacoloog
tenminste 3 jaar geregistreerd moet zijn als klinisch farmacoloog. Tot heden was deze duur 5 jaar.

De 3 jaar sluit aan bij het reglement van de sectie klinische farmacologie van de NIV waarin dit wordt
gesteld voor de opleider van het klinisch farmacologisch deelspecialisme interne geneeskunde.

Deze wijziging zal op de website worden doorgevoerd.

Vanuit de sectie klinische farmacologie van de NIV is een pilot gestart voor het gebruik van Entrustable
Professional Activities (EPA’s). Bij de opleiding van ziekenhuisapothekers worden ook al EPA’S
gebruikt. In EPA’s worden alle eisen aan de beroepsuitoefening in samenhang met elkaar beschreven
in een overzichtelijke tabel. Het gaat daarbij om eisen aan beroepsactiviteiten, kennis, vaardigheden,
attitude, competenties en supervisieniveau. De certificeringscommissie wacht met belangstelling de
resultaten van de pilot af en zal t.z.t. overwegen of het gebruik van EPA’s verplicht zou moeten worden
voor alle klinisch farmacologen in opleiding. Om u vast kennis te laten maken met EPA’s, zijn de EPA’s
die in de pilot van de NIV worden gebruikt binnenkort op onze website terug te vinden.

Voor niet-artsen en niet -apothekers is een eis om de opleiding tot klinisch farmacoloog te mogen volgen
het gepromoveerd zijn dan wel tegelijkertijd een promotietraject volgen op een klinisch farmacologisch
onderwerp. Naar aanleiding van een vraag van een opleider laat de certificeringscommissie weten dat
het in uitzonderlijke gevallen ook wordt geaccepteerd dat een opleidingskandidaat niet gepromoveerd
is maar wel door middel van klinisch farmacologische publicaties kan aantonen dat hij of zij een
tenminste gelijkwaardige onderzoeksprestatie zal leveren of heeft geleverd als behorend bij de eisen
van een PhD-traject. Deze wijziging in uitzonderlijke gevallen van de toelatingseis voor het volgen van
de opleiding klinische farmacologie zal op de website worden aangepast.

Verder adviseert de commissie, ook nu de voorjaarsdag niet doorgaat, dat de certificaten klinische
farmacologie in principe altijd tijdens een mededelingendag worden overhandigd. Indien er eerder
bewijs nodig is dat iemand erkend is als klinisch farmacoloog (bijvoorbeeld voor toetreden van een
METC) kan dat vanuit de certificeringscommissie altijd per brief worden bevestigd. De datum van
registratie als klinisch farmacoloog (ingeschreven in ons register) is de dag waarop het besluit tijdens
een vergadering van de certificeringscommissie is genomen.

Deelname aan WAR ZIN vergaderingen door KF i.0.

In de Commissie Geneesmiddelen /Wetenschappelijk Adviesraad van Zorginstituut Nederland wordt op
basis van, achtereenvolgens, een therapeutische waardebepaling, een budgetimpact en een
kosteneffectiviteitsanalyse een advies opgesteld voor VWS over toelating tot het verzekerde pakket.
Omdat de discussie zich tijdens deze vergadering vrijwel volledig richt op therapeutische
waardebepaling van nieuwe geneesmiddelen en de bijbehorende kosteneffectiviteit, is dit een
vergadering die ook interessant is voor klinisch farmacologen in opleiding.

De voorzitter van deze Commissie heeft daarover met ZIN afgestemd en kreeg onderstaande bericht
van akkoord, binnen de volgende kaders:
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Per vergadering 2 (maximaal 3) KF i.0. of AIOS ZF, naast eventuele andere bezoekers;
Aanmelding voor bijwonen van de vergadering vindt vooraf plaats via warcg@zinl.nl;
Voorafgaand aan de vergadering (dan wel toezending van de stukken) wordt een
geheimhoudingsverklaring getekend,;

4. In aanmerking komen personen die in opleiding zijn tot klinisch farmacoloog (erkend
opleidingsplan bij NVKFB) of ziekenhuisapotheker (erkend opleidingsplan bij SRC);

5. De personen kunnen maximaal 2x een vergadering bijwonen (om de eerste keer te kunnen
snuffelen aan de gang van zaken en de tweede keer meer inhoudelijk iets te vinden van een
dossier);

6. Vergaderstukken worden, na aanmelding en tekenen van een geheimhoudingsverklaring, per

mail aan de bezoeker gezonden.

whnN e

Aankondigingen van onderwijsactiviteiten, congressen & symposia

CBG Introductie voor Klinisch Farmacologen in opleiding

Vanwege de beperkingen naar aanleiding van het Corona virus is besloten om de geplande CBG
introductiemiddag voor klinisch farmacologen i.0. op 15 april a.s. te laten vervallen.

De volgende bijeenkomst is gepland op 28 oktober 2020. Nadere informatie over die introductiemiddag
volgt later.

Joint ISSX/EACPT Meeting Geneve

The next joint ISSX/EACPT meeting is cancelled. It is unlikely the meeting will be rescheduled.
For more information see: https://www.issxeacpt2020.org/coronavirus-information

CCMO/PJFL online cursus over wet- en regelgeving voor klinisch
onderzoek in Nederland

In samenwerking met de CCMO heeft Paul Janssen Futurelab een gratis Engelstalige online cursus
ontwikkeld over de Nederlandse toetsingsprocedure en de wet- en regelgeving voor medisch-
wetenschappelijk onderzoek met mensen. Het derde thema over het organiseren en indienen van een
onderzoeksvoorstel is begin dit jaar toegevoegd aan de cursus. De cursus is bedoeld voor hen die
betrokken zijn bij het opzetten en/of uitvoeren van medisch-wetenschappelijk onderzoek met mensen
in Nederland, en (kandidaat-)leden van METC’s en de CCMO (translationele en klinisch onderzoekers,
researchverpleegkundigen, clinical research associates (CRA’s), werknemers van Contract Research
Organisations (CRQO’s) en bedrijven). In het nieuwe thema komt 0.a. aan bod hoe je een goed
gestructureerd onderzoeksdossier samenstelt en welke instantie(s) je onderzoeksvoorstel moet(en)
goedkeuren voordat je kunt starten met de klinische studie. Bezoek de gratis cursus hier: Clinical
Research in the Netherlands - Legislation & Procedures
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Onderwijsdag Fase Il onderzoek — 7 juli 2020

Onderwijsdag voor Klinisch Farmacologen in METC

Op dinsdag 7 juli 2020 wordt een onderwijsdag over fase Ill onderzoek georganiseerd voor klinisch
farmacologen die zitting hebben in METC. Een overzicht van het programma is hier te vinden.
Aangezien het een hele interactieve dag wordt, is er een maximum van 25 deelnemers ingesteld.
Inschrijven kan via nvkfb@radboudumc.nl. Er zijn geen kosten verbonden aan de cursus.

FIGON Dutch Medicine Days

De FIGON Dutch Medicine Days vinden plaats op 14-15 september 2020 in de
Stadsgehoorzaal te Leiden. Nadere informatie vindt u hier.

Extra editie online cursus Clinical Development en uitstel on-campus
cursussen

Vanwege de ontwikkelingen rond COVID-19 zijn de on-campus cursussen van de Clinical Development
cursus van Paul Janssen Futurelab uitgesteld. De on-campus cursus is verschoven naar 21-24
september 2020 en de on-campus extended cursus is verschoven naar 25 september 25 — 1 oktober
2020.

Wel start op 4 mei aanstaande een extra editie van de online cursus Clinical Development. In deze
online cursus leert de cursist de uitgangspunten van de Question-Based Clinical Development methode
en hoe deze methode ingezet kan worden om het meest efficiénte klinisch programma vast te stellen
voor de ontwikkeling van nieuwe medische interventies (e.g., geneesmiddel, vaccin, ATMP, medical
device, medische voeding). De cursus is bedoeld voor translationele en klinische onderzoekers en is
volledig online te volgen. De cursusduur is 5 weken en de studielast is ongeveer 5 uur per week. De
cursus wordt in juni afgesloten met een online examen. Cursisten die zich daarna verder willen
verdiepen in het ontwikkelen van nieuwe medische interventies kunnen zich opgeven voor de on-
campus en on-campus extended cursussen. Meer informatie en aanmeldingen via de website Paul
Janssen Futurelab.

Op deze site vindt u ook een demo waarmee u een goed beeld krijgt van de didactische aanpak en
inhoud van de online cursus.

Paul Janssen Futurelab, een non-profit educatie-initatief van het LUMC, organiseert jaarlijks de blended
course Clinical Development.

Teach the Teacher

Op 18 september vindt het progamma Teach the Teacher wederom plaats in Nijmegen. Dit betreft het
6-step model voor Farmacotherapieonderwijs. Het aantal plaatsen is beperkt.
Inschrijven kan via het sturen van een mail aan het secretariaat: nvkfb@radboudumc.nl
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Overige mededelingen en verzoeken

e — Oproep (farmacie)studenten en apothekers —
Help in de strijd tegen het Coronavirus!

Ben je (Farmacie)student en wil je graag helpen in de strijd tegen het Coronavirus? Apotheken
kunnen jouw hulp in de strijd tegen het coronavirus covid-19 goed gebruiken! Kijk
op https://Inkd.infeCjUeBpom te zien waar je kan helpen.

Dit initiatief is in samenwerking met de Vereniging van Jonge Apothekers (VJA) en de KNMP. De
vacaturebank van de VJA is voor apothekers beschikbaar gesteld om kosteloos vacatures te
plaatsen. Studenten kunnen bijvoorbeeld worden ingezet als ondersteunend medewerker of om
medicatie te bezorgen. Kijk op https://Inkd.in/eCjUeBp voor het plaatsen van een vacature.

e Het secretariaat van de NVKFB is te bereiken via een nieuw mailadres: nvkfb@radboudumc.nl

U kunt aankondigingen voor congressen symposia of andere klinisch farmacologische evenementen
bij het secretariaat van de Vereniging melden. Dan kunnen wij dat op onze site zetten.

Rest mij u ondanks de pandemie een goed lente toe te wensen. Ik wens u en de uwen een goede
gezondheid. Pas op uzelf en uw naasten. Wij hopen dat we elkaar na de pandemie in Leiden, tijdens
de FIGON-DMD weer in goede gezondheid zullen zien.

Met vriendelijke groet,
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Kees Kramers
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