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[bookmark: _Toc188013071]Opleidingsinstituut 
De opleiding zal worden verzorgd vanuit vier partners binnen het opleidingsinstituut:
· Afdeling Klinische Farmacie & Farmacologie (KFF) UMCG, Groningen
· Afdeling Interne Geneeskunde, UMCG, Groningen
· Afdeling Interne Geneeskunde, Martini Ziekenhuis, Groningen
· ICON B.V., Groningen
Het opleidingsinstituut werkt samen met verschillende afdelingen in het UMCG en met de Opleiding Farmacie (Faculty of Science and Engineering, RUG). 
[bookmark: _Toc188013072] Opleidingsteam
De opleiding wordt verzorgd door:
[bookmark: _Toc188013073]Opleiders
[bookmark: _Hlk128488962]Hjalmar Bouma, MD, PhD, internist acute geneeskunde/klinisch farmacoloog, UMCG (1.0 FTE). Datum registratie als klinisch farmacoloog: 2017. Email: h.r.bouma@umcg.nl 
· Aandachtsgebied: Sepsis, acute geneeskunde, personalized medicine, target identificatie en drug discovery, METc Bebo.
· Verantwoordelijkheden voor opleiding: algehele coordinatie en eindverantwoordelijke voor de opleiding van artsen en biomedici tot klinisch farmacoloog; METc Bebo.

Mathieu Bolhuis, PharmD, PhD, ziekenhuisapotheker, klinisch farmacoloog, UMCG (1.0 FTE). Datum registratie als klinisch farmacoloog: 2017. Email: m.s.bolhuis@umcg.nl 
· Aandachtsgebied: kindergeneeskunde, tuberculose, METc
· Verantwoordelijkheden voor opleiding: algehele coordinatie en eindverantwoordelijke voor de opleiding van apothekers werkzaam in het ziekenhuis tot klinisch farmacoloog; kindergeneeskunde, tuberculose, METc UMCG.
[bookmark: _Toc188013074]Mede-opleiders
Johan van Rooijen, MD, PhD, internist-oncoloog/klinisch farmacoloog, Martini Ziekenhuis/UMCG (0.8 / 0.2 FTE), Datum registratie als klinisch farmacoloog: 2017. Email: j.vanrooijen@mzh.nl 
· Aandachtsgebied: Oncologie
· Verantwoordelijkheden voor opleiding: eindverantwoordelijk voor AIOS KF bij het Martini Ziekenhuis, alsook AIOS KF die een stage volgen bij het Martini Ziekenhuis.

Hiddo Lambers Heerspink, PharmD PhD, klinisch farmacoloog, UMCG (1.0 FTE). Datum registratie klinisch farmacoloog: 2008. Email: h.j.lambers.heerspink@umcg.nl 
· Aandachtsgebied: Geneesmiddelen onderzoek en personalized medicine in diabetes, hart- en vaatziekten en nierziekten
· Verantwoordelijkheden voor opleiding: verantwoordelijk voor de opleiding op het gebied van geneesmiddelenonderzoek en personalized medicine, met specifieke begeleiding bij stages in farmacodynamiek, farmacokinetiek, farmacogenetica, en het gebruik van biomarkers bij ziekten zoals diabetes en nierziekten.

Ewoud-Jan van Hoogdalem, PharmD, PhD, klinisch farmacoloog, ICON B.V (1.0 FTE). Datum registratie als klinisch farmacoloog: 1997. Email: ewoudvan.hoogdalem@iconplc.com 
· Aandachtsgebied: Vroeg-klinische geneesmiddelontwikkeling, incl. ontwikkelstrategie, entry-into-human, en regulatoire klinische farmacologie
· Verantwoordelijkheden voor opleiding: eindverantwoordelijk voor AIOS KF bij ICON, alsook AIOS KF die een stage volgen bij ICON; verzorgen trainen in vroeg-klinische geneesmiddelontwikkeling, met focus op ontwikkelstrategieën, entry-into-human studies, en regulatoire klinische farmacologie. 

Daan Touw, PharmD, PhD, ziekenhuisapotheker, klinisch farmacoloog, toxicoloog ERT, UMCG (1.0 FTE). Datum registratie als klinisch farmacoloog: 1994. Email: d.j.touw@umcg.nl 
· Aandachtsgebied: Bioanalyse, therapeutic drug monitoring en klinische toxicologie.
· Verantwoordelijkheden voor opleiding: Bioanalyse, Therapeutic Drug Monitoring, klinische toxicologie, Farmacogenetica en stage laboratorium.

Thijs van Iersel, MD, klinisch farmacoloog, ICON B.V. (1.0 FTE)., Datum registratie als klinisch farmacoloog: 2009. Email: thijs.ierselvan@iconplc.com 
· Aandachtsgebied:  Vroeg-klinische geneesmiddelontwikkeling, incl. ontwikkelstrategie, entry-into-human, en regulatoire klinische farmacologie
· Verantwoordelijkheden voor opleiding: begeleidt opleidelingen bij ICON in het verwerven van klinisch-farmacologische kennis en vaardigheden gericht op innovatieve en regulatoire aspecten van geneesmiddelontwikkeling

Jos Kosterink, PharmD, PhD, ziekenhuisapotheker, klinisch farmacoloog, afdelingshoofd, UMCG (1.0 FTE). Datum registratie als klinisch farmacoloog: 2008. Email: j.g.w.kosterink@umcg.nl 
· Aandachtsgebied: Ziekenhuisfarmacie i.h.b. Klinische farmacie, Personalized medicine, complexe zorg, zorg continuïteit, doelmatig geneesmiddelgebruik in UMCG
· Verantwoordelijkheden voor opleiding: contactpersoon voor verschillende stages en specifieke betrokkenheid bij regionale en landelijke geneesmiddelbeleidsactiviteiten, zoals deelname aan farmacotherapie-overleg en geneesmiddelregistratiedossiers

[bookmark: _Toc188013075]Faciliteiten
[bookmark: _Toc188013076]Laboratoria
UMCG, afdelingen Klinische Farmacie & Farmacologie en Interne Geneeskunde
Het UMCG beschikt over eigen faciliteiten met betrekking tot de (farmaceutische) patiëntenzorg, en het klinisch en dierexperimenteel farmacologisch onderzoek.  Bijbehorende moderne laboratorium technieken zijn aanwezig: HPLC met verschillende detectiemethodes zoals UV-spectrometrie, fluorescentie, elektrochemische detectie, massaspectrometrie, moleculair biologische technieken, genetische profileringstechnieken incl. farmacogenetica, isotopenlaboratorium, PET-imaging, orgaanfunctiemetingen.

ICON
ICON beschikt over een eigen bio-analytisch laboratorium met GLP- gevalideerde technieken inclusief LC-MS, FACS. Tevens is aanwezig een volledig geoutilleerd isotopen- en moleculairbiologisch laboratorium.

Daarnaast beschikken de instellingen over faciliteiten om de verschillende fasen van het farmacologisch geneesmiddelonderzoek uit te voeren: bijvoorbeeld fase 1 units bij ICON, alsmede bij interne geneeskunde (Comprehensive Cancer Center) UMCG, een phase 2 / 3 clinical trial unit voor nationaal en internationaal geneesmiddelonderzoek (Groninger Kolff Center).
[bookmark: _Toc188013077]Literatuur/documentatie
In de medische bibliotheek van het UMCG zijn alle standaardwerken en wetenschappelijke tijdschriften op het gebied van de klinische en algemene farmacologie, farmacokinetiek en -dynamiek aanwezig. De medische bibliotheek beschikt over alle gangbare elektronische databanken. Op het laboratorium van de KFF zijn enkele analytische (toxicologische) boekwerken en farmacopeeen aanwezig. ICON beschikt over eigen bibliotheek waarin een spectrum aan klinisch farmacologische, medische en bio-analytische tijdschriften aanwezig is. Uiteraard beschikken zowel UMCG, Martini Ziekenhuis als ICON over faciliteiten voor raadplegen van alle gangbare elektronische databanken.
[bookmark: _Toc188013078]Commissies
Het UMCG heeft een medisch ethische toetsingscommissie (METc) voor klinisch (geneesmiddel) onderzoek. Tevens zijn er verschillende commissies en werkgroepen die zich bezighouden met farmacotherapie (bijvoorbeeld commissie antimicrobiele middelen (CAM), werkgroep stolling, werkgroep voeding,  werkgroep dure en weesgeneesmiddelen). Daarnaast nemen enkele collega’s van de klinische farmacie en farmacologie zitting in externe commissies zoals de Redactieraad van het kinderformularium, werkgroep farmacogenetica van de KNMP, de werkgroep geneesmiddelen en verminderde nierfunctie/dialyse van de KNMP, Groninger Formularium Commissie, wetenschappelijke adviesraad Farmacotherapeutisch Kompas (WAR-CFK) en de METC Bebo. 
[bookmark: _Toc188013079]Besprekingen
UMCG, afdeling Klinische Farmacie & Farmacologie
Op de afdeling worden dagelijks patiënt besprekingen, overdracht en onderzoeksbesprekingen gehouden en frequent refereerbijeenkomsten met ook veel aandacht voor klinisch farmacologische problematiek, en een onderwijsmoment waaraan eenieder wordt geacht te participeren.

	Maandag 
	Bespreking 
	Locatie 


	8.40-8.55 
	Overdracht Klinische Farmacie & Farmacologie (KFF)
	[Teams]

	9.00-9.30
	Section Research Meeting (SRM)
	Fysiek (aanmelden bij secretariaat KFF, secretariaatKFF@umcg.nl)

	Dinsdag 

	8.45-9.00 
	Overdracht KFF
	[Teams]

	12.00-13.00
	PMP presentatie masterprojecten
	Online (aanmelden bij secretariaat KFF, secretariaatKFF@umcg.nl)

	12.00-13.00*
	Debate club (refereerbijeenkomst)
	Online (aanmelden bij secretariaat KFF, secretariaatKFF@umcg.nl)

	19.00-21.00 
	Toxicologie onderwijs - 1x per 3 maanden 

	Online (aanmelden bij secretariaat KFF, secretariaatKFF@umcg.nl)

	Woensdag 

	8.45-9.00 
	Overdracht KFF
	[Teams]

	12.00-13.00*
	Debate club (refereerbijeenkomst)
	Online (aanmelden bij secretariaat KFF, secretariaatKFF@umcg.nl)

	Donderdag 

	8.45-9.00 
	Overdracht KFF
	[Teams]

	Vrijdag 

	8.45-9.00 
	Overdracht KFF
	[Teams]

	13.30 – 14.30 
	Keek op de Week: 2-wekelijks overleg (op even vrijdagen) met de opleider Laboratorium waar PK/PD/PGx gerelateerde casuïstiek wordt besproken. 
	


* 1x per maand, afwisselend dinsdag/woensdag. Voor klinisch farmacologen i.o. geldt dat er een minimale aanwezigheidseis geldt van 6 per jaar, naast een actieve inbreng en deelname aan refereren cf rooster.

UMCG, afdeling Interne Geneeskunde
Op de afdeling is dagelijks ochtendoverdracht van de dienst met aansluitend een onderwijsmoment (‘one slide presentation’), referaten van nieuwe therapeutische ontwikkelingen, critical appraisal of literature (CAL).  Alle onderafdelingen van de interne geneeskunde hebben eigen wekelijkse onderzoeksbesprekingen. Er vinden regelmatig refereeravonden plaats. De afdeling verzorgt om de week een multidisciplinaire farmacologiebespreking, waarbij een AIOS IGK samen met een AIOS ziekenhuisfarmacie de resultaten van een uitgevoerde medicatiebeoordeling presenteren.

ICON 
Naast onderzoek-besprekingen worden regelmatig refereersessies gehouden op het gebied van fase I/II klinische ontwikkeling en klinische farmacologie van geneesmiddelen in een breed veld van indicatiegebieden, inclusief longziekten, allergologie, CNS en ‘rare diseases’, al dan niet in samenwerking met betreffende afdelingen van het UMCG of andere academische centra. 

Externe besprekingen
Elke dinsdag  van 11.45-12.30 is het MDO farmacologie Radboud UMC, en van 16.00-17.00 de Klinische farmacologie onderwijscyclus Radboud UMC. De bijeenkomsten vinden online plaats. Aanmelden bij Ine Veldhuis via secretariaat.apo@radboudumc.nl. Bij deze bespreking wordt ondere de Bitter Pill besproken. Ook los van deze bespreking kan er deelgenomen worden aan de Bitter Pill via bitterpillnvkfb@gmail.com.

Onderwijs aan de RUG
· Advanced Pharmacokinetics: 3-weekse voltijd cursus geavanceerde farmacokinetiek. Om aan deze cursus deel te kunnen nemen is basiskennis van de farmacokinetiek noodzakelijk. Deze cursus wordt in het algemeen de laatste 2 weken van oktober en de eerste week van november gegeven. Voor informatie en opgave: C.A.berg@rug.nl. De cursus wordt afgesloten met een tentamen. Deelnemers krijgen een certificaat na afloop. Aan de cursus zijn in principe geen kosten verbonden voor medewerkers verbonden aan het UMCG en ICON.
· Clinical Toxicology: 3-weekse voltijd cursus klinische toxicologie. Om aan deze cursus deel te kunnen nemen is basiskennis van de farmacokinetiek noodzakelijk. Deze cursus wordt in het algemeen de laatste 2 weken van september en de eerste week van oktober gegeven. Dagelijks wordt een ander thema besproken. Het rooster is via prof Touw in te zien. De mogelijkheid bestaat om afzonderlijke dagen te volgen in plaats van de gehele cursus. Voor informatie en opgave: d.j.touw@umcg.nl. De cursus kan worden afgesloten met een tentamen. Deelnemers krijgen een certificaat na afloop. Aan de cursus zijn in principe geen kosten verbonden voor medewerkers verbonden aan het UMCG en ICON.
[bookmark: _Toc188013080]Online naslagwerken
Onderstaande is een niet uitputtende lijst om je op weg te helpen.

Algemene Naslagwerken en Richtlijnen
· KNMP Kennisbank – Naslagwerk voor medicatie op apothekersniveau, inclusief farmacogenetica
https://kennisbank.knmp.nl
· Flockhart Tabel – Interactietabel voor medicatie
https://drug-interactions.medicine.iu.edu/MainTable.aspx
· Nijmeegs Expertisecentrum Complexe Farmacotherapie (NECF) – Specialistische informatie over complexe farmacotherapie
https://www.necf.nl
· Indicatiegericht Formularium Radboudumc – Formularium voor indicatiegericht voorschrijven
https://www.radboudumc.nl
· EPHOR – Uitgebreide informatie, reviews en rapporten over medicatie en voorschrijftools bij ouderen
https://ephor.nl
· Farmacotherapeutisch Kompas: Geneesmiddelen bij ouderen – Overzicht van medicatiegebruik bij ouderen
https://www.farmacotherapeutischkompas.nl
· Nederlandse Vereniging voor Klinische Geriatrie, 2020. Richtlijn Polyfarmacie bij ouderen – Richtlijn voor het beheer van polyfarmacie bij ouderen
https://richtlijnendatabase.nl
· START-STOP-NL criteria 2020 – Hulpmiddel bij medicatiebeoordeling voor ouderen
https://www.startstophulp.nl
· NHG standaarden – Huisartsenrichtlijnen
https://www.nhg.org
· Richtlijnen federatie medisch specialisten – Overzicht van medische richtlijnen
https://richtlijnendatabase.nl

Medicatiebeoordeling en Stopcriteria
· Leendertse AJ, et al. Bijlage 1 Gestructureerde Medicatiebeoordeling, 2012 – Stappenplan voor gestructureerde medicatiebeoordeling
https://www.nhg.org
· STOPP FRAIL criteria – Tool voor medicatiebeoordeling bij kwetsbare ouderen met beperkte levensverwachting
https://www.stoppfrail.org
· Kennisdocumenten stoppen en minderen van medicatie – Documenten over het afbouwen van medicatie
https://richtlijnendatabase.nl
· Anticholinergic burden calculator (ACB Calculator) – Hulpmiddel om anticholinerge belasting te berekenen
https://www.acbcalc.com

Toxicologie
· Vergiftigingen.info – Toxicologie monografieën
https://www.vergiftigingen.info
· Toxicologie.org – Toxicologie monografieën
https://www.toxicologie.org

Klinisch Onderzoek
· CTIS – Het Europese Clinical Trials Information System
https://euclinicaltrials.eu
· CCMO – Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek
https://www.ccmo.nl
· ICH E6 GCP – Richtlijnen voor Good Clinical Practice
https://ichgcp.net
· ICH E9 – Statistical Principles for Clinical Trials – Statistische principes voor klinische trials
https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines
· ICH M3 – Multidisciplinaire richtlijnen
https://www.ich.org/page/multidisciplinary-guidelines
· EMA Guideline DDIs – Richtlijnen voor het onderzoeken van geneesmiddeleninteracties
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500002988.pdf
· Clinicaltrials.gov – Database voor klinische studies wereldwijd
https://clinicaltrials.gov
· FDA Guidance Documenten – Overzicht van richtlijnen van de FDA
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents
· FDA Richtlijnen voor de maximale veilige startdosering bij klinische studies
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/estimating-maximum-safe-starting-dose-initial-clinical-trials-therapeutics-adult-healthy-volunteers
· ICH Efficacy Guidelines – Richtlijnen voor doeltreffendheid bij geneesmiddelenonderzoek
https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines

Tools en Platforms
· FIGON – Integraal platform voor innovatief geneesmiddelenonderzoek in Nederland; inschrijving voor Dutch Medicine Days en handige links
https://www.figon.nl
· TDM-monografie.org – Informatie over nut en noodzaak van spiegelbepalingen
https://www.tdm-monografie.org
· EPHOR geneesmiddelen app – Beschikbaar via de App Store
https://ephor.nl
· Psychiatrienet – Richtlijnen voor het switchen, afbouwen en opbouwen van psychofarmaca
https://www.psychiatrienet.nl
· Switchwiki Psychiatrienet – Medicatiewisselingen binnen de psychiatrie
https://www.switchwiki.eu

[bookmark: _Toc188013081]Integratie andere opleidingen
De afdelingen Klinische Farmacie & Farmacologie en Interne Geneeskunde verzorgen tevens de opleiding tot ziekenhuisapotheker en internist, respectievelijk. De opleiding tot klinisch farmacoloog, voor zowel internisten, ziekenhuisapothekers alsook andere personen in opleiding tot klinisch farmacoloog, sluit nauw aan bij deze opleidingen en is waar mogelijk geïntegreerd. Voorbeelden hiervan zijn bijvoorbeeld de participatie in de overdracht, patiënt- en onderzoeksbesprekingen, refereeravonden en de klinische stages. Waar mogelijk wordt zoveel mogelijk interprofessioneel opgeleid, waarbij AIOS ziekenhuisfarmacie, interne geneeskunde en klinisch farmacologen in opleiding samenwerken – een ieders rol hierin wordt afgestemd op de individuele leerdoelen. De leeractiviteiten voortkomend uit de opleiding tot Klinisch Farmacoloog sluiten nauw aan bij de lange leerlijn Farmacologie van de NIV. 


[bookmark: _Toc188013082]Opleidingsprogramma: algemene aspecten
[bookmark: _Toc188013083]Beroepsprofiel van de klinisch farmacoloog
De (ziekenhuis)apotheker/arts/biomedicus/internist met aandachtsgebied klinisch farmacologie: 
· heeft kennis van de algemene farmacologie en bezit deskundigheid op een of enkele deelgebieden en de complexe farmacotherapie
· is kundig op het gebied van bijwerkingen, interacties, intoxicaties en interpretatie van geneesmiddelbepalingen en farmacogenetica (CYP-en ‘transporter’-status)
· kan effectief deel te nemen aan farmacotherapeutisch overleg (b.v. farmacotherapie commissie) 
· heeft kennis van alle aspecten van geneesmiddelonderzoek, inclusief beoordeling, methodologie, uitvoering en regelgeving (GCP, GLP, GMP) en is in staat dit zelfstandig uit te voeren
· is in staat onderwijs en nascholing te verzorgen op het gebied van de farmacotherapie en/of klinische farmacologie en/of klinisch geneesmiddelenonderzoek.
[bookmark: _Toc188013084]Leerdoelen
De betreffende leerdoelen en competenties zoals beschreven in de eindtermen voor de enkelvoudige differentiatie klinische farmacologie binnen de interne geneeskunde zijn hieronder achter ieder onderdeel toegevoegd. De meer algemene competenties H1 tot en met I3 komen in de algehele opleiding tot internist en ziekenhuisapotheker terug, en worden in het dagelijks werk als arts en apotheker in de praktijk gebracht en beoordeeld.
[bookmark: _Toc188013085]Duur van de opleiding
Voor (ziekenhuis)apotheker/arts/biomedicus
De totale tijd besteed aan de opleiding bedraagt in totaal 12 maanden. Deze tijd wordt opgesplitst in de verschillende onderdelen, zoals hieronder aangegeven. Het opleidingsprogramma kan gevolgd worden tijdens een 3- tot 4-jarige onderzoeksperiode die promotie tot doel heeft, of tijdens de opleiding tot ziekenhuisapotheker (differentiatie), of tijdens het werk in een klinisch-farmacologisch omgeving (zoals in een CRO, of in de farmaceutische industrie).

Voor de internist
De totale tijd besteed aan de opleiding bedraagt in totaal 16 maanden. Deze tijd wordt opgesplitst in de verschillende onderdelen, zoals hieronder aangegeven. De opleiding hoeft niet binnen 16 maanden plaats te vinden, maar vanaf start tot afronding dient de opleiding binnen 5 jaar afgerond te zijn. Het opleidingsprogramma kan gevolgd worden tijdens de 6-jarige opleiding tot internist, maar bijvoorbeeld ook tijdens een 3- tot 4-jarige onderzoeksperiode die promotie tot doel heeft, of naast het werk in de klinische praktijk als er al een registratie als internist (met of zonder registratie in een differentiatie) is. 
[bookmark: _Toc188013086]Inhoud van de opleiding
Verplicht zijn:
a. Vooropleiding (één van onderstaande):
· Afgeronde studie geneeskunde en minstens drie jaar vervolgopleiding/specialisatie.
· Afgeronde studie farmacie en minstens drie jaar vervolgopleiding/specialisatie. Voor openbare apothekers betekent dit dat zij na de specialisatiefase van 2 jaar minimaal een jaar werkervaring dienen te hebben.
· Arts of apotheker of biomedische of biofarmaceutische opleiding met voldoende kennis en kunde van ziekte, gezondheid en geneesmiddelen EN promotie of promotieonderzoek op het gebied van de klinische farmacologie. De registratie tot klinisch farmacoloog kan in dit geval pas plaatsvinden nadat de promotie is afgerond.

b. Lidmaatschap Vereniging voor Klinische Farmacologie en Biofarmacie (NVKFB) en eventueel eigen wetenschappelijke- of beroepsvereniging.

Specifieke invulling voor (ziekenhuis)apotheker/arts/biomedicus
Het programma bestaat uit vier onderdelen gericht op het voldoen aan de gestelde eindtermen:
· [bookmark: _Hlk186451025]Farmacotherapie (5 maanden):
i. Klinisch farmacologische basisvaardigheden 
ii. Complexe farmacotherapie en geneesmiddelentoxicologie in de individuele patiëntenzorg en/of klinisch farmacologisch overleg (inclusief toxicologie en geneesmiddelbeleid)
· Onderwijs/documentatie (1 maand): 
i. Cursussen, congressen, excursies
· Onderzoek (6 maanden): 
i. Klinisch farmacologisch onderzoek leidend tot publicatie peer-reviewed artikel
ii. Deelname METc vergaderingen
iii. BROK-cursus

Onder bovenstaande drie hoofdonderwerpen vallen ook commissies en andere werkzaamheden op het gebied van de klinische farmacologie

Specifieke invulling voor internist
Het programma bestaat uit de volgende onderdelen gericht op het voldoen aan de gestelde eindtermen:
· Farmacotherapie (6 maanden):
i. Klinisch farmacologische basisvaardigheden 
ii. Complexe farmacotherapie en geneesmiddelentoxicologie in de individuele patiëntenzorg en/of klinisch farmacologisch overleg (inclusief toxicologie en geneesmiddelbeleid), te weten: 
1. Individuele patiëntenzorg: farmacotherapie (bij voorkeur 4 maanden, minimaal 7 weken)
2. Individuele patiëntenzorg: toxicologie (bij voorkeur 5 weken, minimaal 3 weken)
3. Regionaal of landelijk geneesmiddelenbeleid (bij voorkeur 5 weken, minimaal 3 weken)
· Onderwijs/documentatie (bij voorkeur 5 weken, minimaal 3 weken)
i. Teach the Teacher in Farmacotherapie (Teach the Teacher the 6-Step)   
ii. Het ontwikkelen van een farmacologische onderwijsactiviteit
iii. Geven van klinisch farmacotherapeutisch onderwijs
· Onderzoek (8 maanden)
i. Klinisch farmacologisch onderzoek leidend tot publicatie peer-reviewed artikel
ii. Deelname METc vergaderingen
iii. BROK-cursus
· Diverse cursussen en excursies, gerelateerd aan klinische farmacologie, te weten: 
i. Cursussen farmacokinetiek, farmacoepidemiologie, PK/PD, farmacoeconomie, farmacogenetica, statistiek
ii. Stage bij CBG, LAREB, ZIN, RIVM/NVIC 

Individueel opleidingsplan
Het opleidingsprogramma beschrijft de leeractiviteiten (modules) die gevolgd kunnen worden om aan de eindtermen van de opleiding te voldoen. Vrijstelling van verplichte modules is mogelijk indien kennis of ervaring reeds aanwezig is. Faculatieve modules kunnen verplichte modules vervangen, alsook eigen invulling van de AIOS in overleg met de opleider. Voor de start van de opleiding, dient het individuele opleidingsplan door het opleidingsteam en de landelijke sectie KF (NIV of NVKFB) goedgekeurd te zijn. 
[bookmark: _Toc188013087]Kwaliteitsborging 
De AIOS klinische farmacologie hebben viermaal per jaar een opleidingsvergadering met het opleidingsteam. In deze vergaderingen wordt de voortgang van de opleiding besproken en geëvalueerd aan de hand van het logboek. Zo nodig worden aanpassingen of aanvullingen gedaan. Het onderwijs wordt gegeven door een team van ervaren en gecertificeerde klinisch farmacologen met uitgebreide klinische en onderzoekservaring. De opleiding wordt volgens schema gevisiteerd.
[bookmark: _Toc188013088]Toetsing
Toetsing van de klinisch farmacoloog in opleiding geschiedt bij voorkeur aan de hand van korte praktijk begeleidingen (KPBs) die de klinisch farmacoloog in opleiding door supervisoren of collega’s naar aanleiding van de leeractiviteiten laat invullen. De klinisch farmacoloog in opleiding is zelf verantwoordelijk voor het verkrijgen van voldoende KPBs. Het bekwaamheidsniveau wordt gebaseerd op eigen ervaringen van de klinisch farmacoloog in opleiding, de verkregen KPBs en de doorlopen leeractiviteiten in een beoordelingsgesprek met de opleider(s) ingeschat. Daarnaast worden tijdens het beoordelingsgesprek gereflecteerd op specifieke resultaten voortkomen uit de leeractiviteiten, waarbij te denken valt aan onderwijsplannen, presentaties, richtlijnen, onderzoeksprotocollen en artikelen. Tijdens het beoordelingsgesprek wordt het bekwaamheidsniveau beoordeeld en geregistreerd aan de hand van de landelijk vastgestelde EPAs voor de internist of ziekenhuisapotheker (in opleiding). Toetsing van overige klinisch farmacologen in opleiding (andere disciplines of post specialisatie Interne Geneeskunde en Ziekenhuisfarmacie) geschiedt aan de hand van voortgangsgesprekken met de opleider, waarbij gereflecteerd wordt op de voortgang aan de hand het opleidingslogboek waar de klinisch farmacoloog in opleiding de doorlopen activiteiten in registreert. 
[bookmark: _Toc188013089]Praktisch aspecten
[bookmark: _Hlk169160930]Alvorens je kunt starten met de opleiding, dien je samen met een van de opleiders een introductiegesprek te voeren en een individueel opleidingsplan (Word-document) en logboek (Excel-bestand) op te stellen. Hierbij worden de competenties en eventuele vrijstellingen besproken en vastgelegd. Dit opleidingsplan wordt lokaal beoordeeld door het opleidingsteam en, na goedkeuring, door de landelijke sectie KF (NIV of NVKFB). Na lokale goedkeuring van je opleidingsplan, maak je een afspraak met je opleider om de daadwerkelijke start van je opleiding te bespreken, stuur je een email naar het secretariaat KFF (secretariaatKFF@umcg.nl) om een nulaanstelling in het UMCG en EPIC-toegang te krijgen voor de duur van de opleiding, waarbij de rol (bijv. arts, apotheker of apothekersassistent) met je opleider afgestemd moet worden. Na het startgesprek met je opleider, kun je de leeractiviteiten gaan plannen: hiervoor dien je zelf proactief afspraken te maken met de contactpersonen van de leeractiviteiten (zie e-mailadressen Contactpersoons/contactpersonen bij de leeractiviteiten verderop in dit opleidingsplan). 

Samen met je opleider bewaak je het proces door regelmatig, tenminste 4 keer per jaar, voortgangsgesprekken te voeren. Tijdens de opleiding zorg je ervoor dat:
· leeractiviteiten in je logboek worden afgetekend,
· Klinische Praktijk Beoordelingen (KPB’s) worden verzameld, en
· regelmatig de voortgang met je opleider wordt besproken.

Nota bene, voor specifieke leeractiviteiten (bijv. een stage bij een klinische afdeling of extern) kunnen specifieke vereisten gelden. Kijk hiervoor in de appendix van het opleidingsplan (dit document) bij de desbetreffende leeractiviteit en neem tijdig contact op met de Contactpersoon. 

Wanneer jij en je opleider besluiten dat je de opleiding kunt afronden, leg je de laatste hand aan je portfolio. Dit portfolio bestaat uit:
· je ingevulde logboek waarin de activiteiten waar je geen vrijstelling voor hebt gekregen zijn afgetekend, en
· een Word-document met een beschrijving van de doorlopen leeractiviteiten en bewijsstukken.

Met dit portfolio toon je aan dat je over de benodigde competenties beschikt en voldoende tijd hebt besteed aan de verschillende onderdelen van het opleidingsplan. Je portfolio wordt eerst lokaal beoordeeld en na goedkeuring voorgelegd aan de landelijke sectie (NIV of NVKFB).


[bookmark: _Toc188013090]Opleidingsprogramma: specifieke leeractiviteiten
[bookmark: _Toc188013091]Farmacotherapie
[bookmark: _Toc188013092]Klinisch farmacologische basisvaardigheden
De klinisch relevante gevolgen van de veranderingen in farmacokinetische en farmacodynamische processen herkennen en meenemen in het vervolg beleid.

Farmacodynamiek 

Kennis nemen van en verdieping farmacodynamische principes. College farmacodynamiek Lambers Heerspink van de PD/PK dag (2x/jaar) verzorgd door Hiddo Lambers Heerspink, Thijs Oude Munnink, Jasper Stevens en Daan Touw i.c.m. zelfstudie (6 + 2 uur). Contactpersoon: Hiddo Lambers Heerspink, h.j.lambers.heerspink@umcg.nl. 
Kennis nemen van en verdieping interpretatie en advies naar aanleiding van bloedspiegelaanvragen. Leerdoelen: A1-13 en B1-3. Contactpersoon: Daan Touw, d.j.touw@umcg.nl. 
· Praktische interpretatie/advisering TDM en Tox-aanvragen in lab van afdeling KFF (2 x 3 uur)
· Praktische interpretatie/advisering TDM en Tox-aanvragen in lab van afdeling KFF bij een apotheker consulent naar keuze (2 x 3 uur)

Farmacokinetiek

Kennis nemen van en verdiepen in farmacokinetische basisprincipes. Leerdoelen: A1-13 en B1-3. Contactpersoon: Daan Touw, d.j.touw@umcg.nl.  
· Twee colleges farmacokinetiek Touw en Stevens van de PD/PK dag verzorgd door Lambers Heerspink, Stevens en Touw (2x 2uur)
· Zelfstudie inclusief 6 Casus (KKGT) bestuderen (6 uur)
Kennis nemen farmacokinetische softwarepakketten. Leerdoelen: A1-2 en D9-10. Contactpersoon: Daan Touw, d.j.touw@umcg.nl.  
· MW Pharm ++ en NONMEM als onderdeel van geplande onderwijs (PD/PK dag) (geen extra tijd)
Uitwerken casus met behulp van farmacokinetische software. Leerdoelen: A1-2 en D9-10. Contactpersoon: Daan Touw, d.j.touw@umcg.nl.  
· 6 Casus (KKGT) uitwerken (tesamen met 3.1.1.2.1) (geen extra tijd)
Toegepaste farmacokinetiek. Leerdoelen: A10-11. Contactpersoon: Daan Touw, d.j.touw@umcg.nl.  
· Updaten TDM monografie (incl bijwonen bespreking) (32 uur)

[bookmark: _Toc188013093]Complexe farmacotherapie en toxicologie
Kennis van de meest voorgeschreven/gangbare geneesmiddelgroepen bij veel voorkomende indicaties in de dagelijkse praktijk. Het geneesmiddelgebruik van een individuele patiënt inventariseren, interpreteren en  systematisch beoordelen op veiligheid, effectiviteit, geschiktheid, toepasbaarheid,  over-en  onderbehandeling. 

Bijwonen interprofessionele patiëntbesprekingen

· Verplicht (tenminste éénmaal per week): bijwonen klinisch farmacologische patiëntbespreking. Leerdoelen: A1-9, B1, E1, E2, F1, F2, G2. Contactpersoon: Mathieu Bolhuis (m.s.bolhuis@umcg.nl), Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl). 
· Ochtendrapport Klinische Farmacie & Farmacologie (incl ‘one-slide presentation’), elke ochtend 8:45 – 9:00 uur via Teams (link). Aanbeveling: in het kader van participatie een one-slide presentation opstellen (e.g. laagdrempelig over interessante zaken uit dagelijkse werkzaamheden).
· Alternatief: MDO Farmacologie Radboudumc, elke dinsdag 11:45-12:30 uur. Aanmelden via secretariaat.apo@radboudumc.nl. 
· Facultatief: bijwonen van de tweewekelijkse probleemoplossende bespreking, waar onder meer een farmacologische casus gespresenteerd wordt naar aanleiding van een medicatiebeoordeling uitgevoerd door een AIOS Interne Geneeskunde en AIOS Ziekenhuisfarmacie. Leerdoelen: A1-9, B1, E1, E2, F1, F2, G2. Contactpersoon: Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl). 

Klinische stages (3 verplicht)

De klinische stage zal gericht zijn op het verwerven van kennis in drie medische specialisaties. In totaal zal de kandidaat 30 visites bijwonen (10 per specialisatie). Deze zullen worden ingevuld tijdens de opleiding. Tijdens deze visites zullen 9 casus (3 per specialisatie) worden uitgezocht welke klinische farmacologisch worden doorgenomen. Bij het uitzoeken van de casussen wordt verwacht dat er ook aandacht is voor speciale patientgroepen (comorbidteit, IC, nier/leverfunctiestoornissen, ouderen zwangeren en kinderen. Een verslag van deze casus zal naderhand besproken worden met een klinisch farmacoloog en met de behandelend arts. Leerdoelen: A1-13, B1, E1, E2, F1, F2, G2; tenzij specifiek anders benoemd. Contactpersoon: Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl). 

De klinische activiteiten kunnen bij verschillende afdelingen uitgevoerd worden, welke ingedeeld zijn als kernstages en overige stages. Kernstages zijn aangemerkt als kernstage, omdat hier vaker AIOS KF een klinische activiteit lopen en er een kant-en-klaar programma is; de overige afdelingen zijn echter ook toegankelijk voor een klinische activiteit. Voor alle stages geldt dat je van tevoren contact opneemt met de stageopleider(s) en een kennismakinggesprek gepland. Zorg voor een stagecontract bij het UMCG, een witte jas en toegang tot EPIC (hiervoor dien je eerste een korte EPD training te volgen). Stem van tevoren het supervisie niveau af voor vragen tijdens de grote visite. Voor het bezoeken van patiënten, is het dragen van een witte UMCG jas van belang en gelden de algemene UMCG kleedregels en regels van infectiepreventie. 

Aan te leveren in portfolio: 3 uitgeschreven casus of case report. De casuïstiek moet voldoende gevarieerd zijn, uit afzonderlijke categorieën (bijv. Interne Geneeskunde, Geriatrie, Kindergeneeskunde, Intensive Care, Cardiologie, Nefrologie, Oncologie, Hematologie, etc.)
Tijdbesteding moet voldoende gevarieerd zijn, minstens één van de hoofdgebieden (Interne
Geneeskunde, Geriatrie, Kindergeneeskunde, Intensive Care) en twee van de deelgebieden (Intensive Care, Cardiologie, Nefrologie, Oncologie, Hematologie, etc.)

Interne Geneeskunde/Ouderengeneeskunde (kernstage)
· Contactpersoon: Manon Schuls – Fouchier, ziekenhuisapotheker, m.schuls-fouchier@umcg.nl  i.s.m. internist ouderengeneeskunde.
· Stageduur: 5 tot 10 weken.
· Leerdoelen: A1-A13, F1, F2, E1, E2, multidisciplinair samenwerken in het optimaliseren van geneesmiddelengebruik bij ouderen.
· Activiteiten: participatie grote visite (5 tot 10 keer); uitvoeren klinische medicatiebeoordeling; uitwerken van 3 casus; presentatie van de conclusies met adviezen voor de praktijk 
NB: zie appendix voor nadere informatie


Cardiologie (kernstage)
· Contactpersoon: Daan Westenbrink, Cardioloog, b.d.westenbrink@umcg.nl 
· Stageduur: nader te bepalen. 
· Leerdoelen: A1-A13, F1, F2, E1, E2, multidisciplinair samenwerken in het optimaliseren van geneesmiddelengebruik in de cardiologie.
· Activiteiten: participatie visites verpleegafdeling; participatie visites cardiac care unit (CCU)


Nefrologie (kernstage)
· Contactpersoon: Ron Gansevoort, Nefroloog/Internist, r.t.gansevoort@umcg.nl, Stefan Berger, Afdelingshoofd Interne geneeskunde, s.p.berger@umcg.nl, Coen Stegeman, nefroloog, c.a.stegeman@umcg.nl, Manon Schuls-Fouchier, Ziekenhuisapotheker, m.schuls-fouchier@umcg.nl.
· Stageduur: nader te bepalen. 


Psychiatrie (kernstage)
· Contactpersoon: M.J. Eldering, psychiater/opleider psychiatrie, m.j.eldering@umcg.nl en Patricia van den Bemt, ziekenhuisapotheker/hoogleraar klinische farmacie,  p.drie m.l.a.van.den.bemt@umcg.nl  
· Stageduur: bij voorkeur 2 maanden (0,4 fte), minimaal 1 maand (0,6 fte)
· Leerdoelen: A1-A13, F1, F2, E1, E2, multidisciplinair samenwerken in het optimaliseren van geneesmiddelengebruik in de psychiatrie.
· Activiteiten: participatie grote visite 5 (arts-/apotheek-onderzoekers) of 10 keer (apothekers, artsen); uitvoeren klinische medicatiebeoordeling en inbreng tijdens grote visite op de afdeling (tenminste 1 keer); uitwerken van 3 casus; presentatie van de conclusies met adviezen voor de praktijk 
NB: zie appendix voor nadere informatie

Intensive Care (kernstage)
· Contactpersoon: Charlotte van den Berg , Intensivist,  c.h.s.b.van.den.berg@umcg.nl en Wouter Bult, Ziekenhuisapotheker/ Consulent Intensive Care Volwassenen, w.bult@umcg.nl 
· Leerdoelen: A1-A13, B1-3, F1, F2, E1, E2
· Stageduur en activiteiten: nader af te stemmen

Neurologie (kernstage)
· Contactpersoon: Teus van Laar, neuroloog en klinisch farmacoloog, t.van.laar@umcg.nl 
· Stageduur: nader te bepalen in overleg. NB: De wekelijkse visite van het expertisecentrum Parkinson is op donderdagmorgen van 8:30 – 12:00 uur.
· [bookmark: _Hlk186482347]Leerdoelen: A1-A13, F1, F2, E1, E2, de leerdoelen van deze stage omvat het multidisciplinair samenwerken in het optimaliseren van geneesmiddelengebruik in de neurologie. Het belangrijkste is ervaring op het expertisecentrum Punt voor Parkinson, waar complexe farmacotherapeutische interventies en interactie uitgebreid aan bod komen.
· Activiteiten: participatie visites verpleegafdeling; participatie besprekingen expertisecentrum Punt voor Parkinson


Allergologie
· Contactpersoon: Hanneke Oude-Elberink, j.n.g.oude.elberink@umcg.nl 
· Stageduur: 3 tot 12 weken
· Leerdoelen: A1-A13, B1, F1, F2, E1, E2, systematische benadering van geneesmiddelreacties, met als doel bijwerkingen en reacties te herkennen en te weten welk aanvullend onderzoek geïndiceerd is, alsook de resultaten hiervan te beoordelen. 
· Activiteiten: afhankelijk van de individuele leerdoelen is het mogelijk om één dagdeel per week een spreekuur mee te kijken of zelfstandig te doen, daarnaast voor- en nabespreking van casuïstiek.

Kindergeneeskunde
· Contactpersoon: Eduard Verhagen, kinderarts, a.a.e.verhagen@umcg.nl, Paola Mian, Ziekenhuisapotheker, klinisch farmacoloog, toxicoloog, p.mian@umcg.nl, Mathieu Bolhuis, Ziekenhuisapotheker, klinisch farmacoloog, m.s.bolhuis@umcg.nl 
· Stageduur, leerdoelen en activiteiten: nader af te stemmen


Hematologie
· Contactpersoon: Gerwin Huls, Afdelingshoofd Hematologie, g.a.huls@umcg.nl, Thijs Oude Munnink, Ziekenhuisapotheker, t.h.oude.munnink@umcg.nl  
· Stageduur, leerdoelen en activiteiten: nader af te stemmen


Oncologie
· Contactpersoon: Ann Reyners, Internist, a.k.l.reyners@umcg.nl, Thijs Oude Munnink Ziekenhuisapotheker, t.h.oude.munnink@umcg.nl  
· Stageduur, leerdoelen en activiteiten: nader af te stemmen


Anesthesiologie
· Contactpersoon: Michel Struys, Anesthesioloog, m.m.r.f.struys@umcg.nl, Götz Wietasch, Anesthesioloog, j.k.g.wietasch@umcg.nl 
· Stageduur, leerdoelen en activiteiten: nader af te stemmen


Infectieziekten
· Contactpersoon: W.F.W. Bierman, Internist, w.f.w.bierman@umcg.nl , M.L. Toren-Wielema, Ziekenhuisapotheker/ Klinisch farmacoloog, m.l.toren-wielema@umcg.nl  
· Stageduur, leerdoelen en activiteiten: nader af te stemmen


Longziekten
· Contactpersoon: Rob Douma, Longarts, w.r.douma@umcg.nl, Birgitta Hiddinga, Longarts, b.i.hiddinga@umcg.nl  
· Stageduur, leerdoelen en activiteiten: nader af te stemmen


Reumatologie
· Contactpersoon: Karina de Leeuw, klinisch immunoloog, k.de.leeuw@umcg.nl 
· Stageduur: 0.4-0.6 fte, gedurende 2 weken tot maximaal 6 maanden.
· Leerdoelen: multifarmacie; voorschrijven en effecten immunosuppressiva; multidisciplinair samenwerken in het optimaliseren van behandeling van reumatologische en systemische aandoeningen; therapietrouw
· Activiteiten: participatie grote visite maandagochtend 9.00-10.30, 5 (arts-/apotheek-onderzoekers) of 10 keer (apothekers, artsen); Participatie MDO systeemziekten; Meelopen op de polikliniek; Participatie in commissie Dure Geneesmiddelen; Geven van onderwijs aan AIOS reumatologie en immunologie
NB: zie appendix voor nadere informatie

Medicatiebegeleiding 

Facultatief: volgen van een onderdeel, meerdere onderdelen of de gehele cursus Advanced Pharmacokinetics (RUG). Contactpersoon: Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl).

Verplicht: Therapiebegeleiding o.a. aan de hand van TDM en drug use review. Leerdoelen: A1-9, F1, F2. Contactpersoon: Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl).
· Medicatie verificatie en review (3x voor clinici; 1x voor onderzoekers)
· Medicatiebegeleiding Interactie Doseringcontrole Clinical Rules (als onderdeel van meelopen met apotheker consulent) (2x 1 uur)

Verplicht: Therapiebegeleiding aan de hand van genotypering. Leerdoelen: A3 en A11. Contactpersoon: Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl).
· Therapiebegeleiding (genotypering) (4 uur)

Verplicht: Presentatie/ beschrijving van een aantal casussen (i.e. tenminste twee), bij voorkeur op basis van eigen observaties. Leerdoelen: B1-3. Contactpersoon: Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl).
· Presentatie / beschrijving van casus 1 in een nader te definieren gremium (8 uur)
· Presentatie / beschrijving van casus 2 in een nader te definieren gremium (8 uur)
NB: kan ook als module voor toxicologie gebruikt worden.

Facultatief: Stage Klinische Farmacie & Farmacologie 
· Contactpersoon: Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl), Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl), Mathieu Bolhuis (m.s.bolhuis@umcg.nl), Jos Kosterink (j.g.w.kosterink@umcg.nl)
· Stageduur: nader te bepalen o.b.v. individuele leerdoelen 
· Leerdoelen: A1-A17, E2, F1, F2, G1-5; multidisciplinair samenwerken in het optimaliseren van geneesmiddelengebruik bij opgenomen patiënten in het UMCG
· Activiteiten: o.a. klinisch farmacologische basisvaardigheden en complexe farmacotherapie in de individuele patiëntenzorg samen met apotheker-consulent; participatie in decentrale incidentmeldingen (DIM) van KFF
NB: tijdens deze stage is het goed mogelijk andere activiteiten, aangeboden door de KFF, te volgen; zie appendix voor nadere informatie


Toxicologie

Aan te leveren in portfolio: 
· Een behandelprotocol of geneesmiddelbeoordeling, 
· Een intoxicatie monografie/behandelprotocol of (systematische) review, 
· Andere overstijgende activiteit.

Facultatief: volgen van een of meer keuzemodules uit de cursus Klinische Toxicologie (RUG). Contactpersoon: Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl).

Facultatief: Het inventariseren, interpreteren en toetsen van het beleid bij intoxicaties. Leerdoelen: B1-3, G2, G4. Contactpersoon: Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl).
· Theoriedagen van de PAO cursus Klinische Toxicologie (16 uur)

Verplicht: Farmacokinetiek en Toxicologie testen beoordelen en geven van adviezen (KFF) middels het uitvoeren van zes toxicologie casus van de Kwaliteitsbewaking Klinische Geneesmiddelanalyse en Toxicologie (KKGT), Leerdoelen: B1-3. Contactpersoon: Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl).
· 6 casus (KKGT) toxicologie testen (met 3.1.1.2.1) (6x 1 uur)

Verplicht: TDM of Intoxicatie Monografie. 
· Stelt op of maakt een update van een intoxicatie monografie (KFF). Leerdoelen: A18, B1-B3, D1, D2. Contactpersoon: Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl) (16 uur).

Facultatief: Deelname toxicologiebesprekingen (IC/SEH/KFF). 
· Online, multidisciplinaire toxicologiebespreking van de Intensive Care, Spoedeisende Hulp en Klinische Farmacie & Farmacologie. Leerdoelen: B1-3, D1, D2. Contactpersoon: Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl). 
· Deelname (4x/jaar, uitgaand van 4 jaar opleiding) (24 uur).
· Presenteren (referaat of casus) (max. 4x 4 uur).

Literatuuronderzoek 

Facultatief: Farmacogenetica. Leerdoelen: A3 en A11. Contactpersoon: Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl)
· Literatuuronderzoek Farmacogenetica (8 uur).

Facultatief: Geneesmiddelen en biomarkers bij diverse ziekten, o.a.: diabetes, infectieziekten, oncologie. Leerdoelen: A12 en A13. Contactpersoon: Hiddo Lambers Heerspink, h.j.lambers.heerspink@umcg.nl 
· Literatuuronderzoek Geneesmiddelen en biomarkers (8 uur).


Registratie bijwerkingen en medicatieveiligheid

Facultatief: CBG registratie bijwerking/medicatieveiligheid. Onder begeleiding worden tenminste een drietal beoordelingsrapporten over nieuwe indicaties van geneesmiddelen opgesteld. Specifieke problemen rond de registratie van geneesmiddelen, waaronder bijwerkingen, zullen hierbij aan de orde komen. Onder begeleiding College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG). Leerdoelen: A18, A21-24, A26, D1 en D2. Contactpersoon: Peter Mol, p.g.m.mol@umcg.nl).
· Beoordelingsrapporten bijwerking/medicatieveiligheid (maximaal 3x 8 uur).

[bookmark: _Toc188013094]Lokaal, regionaal en landelijk geneesmiddelbeleid

Aan te leveren in portfolio: 
· Een behandelprotocol of geneesmiddelbeoordeling, 
· Een intoxicatie monografie/behandelprotocol of (systematische) review, 
· Andere overstijgende activiteit.

Lokaal farmacotherapeutisch overleg

Actieve deelname farmacotherapie/formularium overleg met deelspecialismen, of commissies en werkgroepen die zich in het UMCG bezighouden met farmacotherapie is verplicht. Leerdoelen: A14-A17, A19, F1, F2, G1; tenzij specifiek anders benoemd.
· Verplicht: Commissie Antimicrobiele Middelen (CAM). Leerdoel: A14,15,16,19. Contactpersoon Marlous Toren-Wielema (m.l.toren-wielema@umcg.nl) (8 uur)
· Verplicht: Participatie (multidisciplinaire) richtlijn. Leerdoel: A14,15,16,19. Contactpersoon: Mathieu Bolhuis (m.s.bolhuis@umcg.nl) en Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl) (8 uur)
· Verplicht: Participatie in opstellen behandelprotocol. Leerdoel: A14,15,16,19. Contactpersoon: Mathieu Bolhuis (m.s.bolhuis@umcg.nl) en Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl) (8 uur).
· Verplicht voor internisten: Clinical audit op het gebied van medicatieveiligheid, vergelijking van uitgevoerde zorg met afgesproken zorg (Interne Geneeskunde). Leerdoel: A17. Contactpersoon: Hilde Jalving (m.jalving@umcg.nl) (50 uur).
· Facultatief: Werkgroep Dure Geneesmiddelen. Leerdoel: A14,15,16,19. Contactpersoon Jos Kosterink (j.g.w.kosterink@umcg.nl) (4 uur).


Regionaal farmacotherapeutisch overleg
· Verplicht: Participatie 1ste lijns richtlijn werkgroep GF (iom Vanessa Niburg). Leerdoelen: A14-16, 19, D1 en D2. Contactpersoon: Mathieu Bolhuis (m.s.bolhuis@umcg.nl) (8 uur).


Landelijk geneesmiddelbeleid
Leerdoelen: A14-A17, A19, F1, F2, G1; tenzij specifiek anders aangegeven. 

Landelijke commissies
· Verplicht: Voert een beoordeling uit van de IB van een geneesmiddeldossier. Leerdoelen: A18, D1 en D2. Contactpersoon: Jos Kosterink (j.g.w.kosterink@umcg.nl) (8 uur).
· Verplicht: Participatie Redactieraad Kinderformularium. Leerdoelen: A18, D1 en D2. Contactpersoon: Mathieu Bolhuis (m.s.bolhuis@umcg.nl) (8 uur).
· Verplicht: Woont een vergadering bij en bereidt vergaderstukken voor van de KNMP Commissie Farmacogenetica. Leerdoelen: A18, D1 en D2.Contactpersoon: Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl) (8 uur).
· Verplicht: Woont een vergadering bij en bereidt vergaderstukken voor van de KNMP Commissie geneesmiddelen en verminderde nierfunctie. Leerdoelen: A18, D1 en D2. Contactpersoon: Manon Schuls-Fouchier (m.schuls-fouchier@umcg.nl ) (8 uur).

Beoordeling Farmacotherapeutisch en Farmacoeconomisch Rapport
· Facultatief: Voorbereiden beoordeling van een farmacotherapeutisch en farmaco-economisch rapport Zorginstituut Nederland in kader van beoordeling therapeutische waarde en toelating tot het verzekerde pakket en aansluitend bespreking in de WAR Commissie Geneesmiddelen ZIN (KFF). Leerdoelen: A18 en A20, D1, D2 en D12. Contactpersoon: Jos Kosterink (j.g.w.kosterink@umcg.nl) (8 uur).


Beoordeling registratiedossier nieuw geneesmiddel en/of scientific advice. Leerdoelen: A18-20, A21-A24, A26, D1 en D2. Contactpersoon: Esther Broekman (k.e.broekman@umcg.nl). 
· Verplicht: Vergadering CBG met actieve deelname (8 uur). 
· Facultatief: Actieve deelname aan beoordeling van een registratiedossier van een nieuw geneesmiddel of een nieuwe indicatie (‘concerned procedure’), inclusief schrijven van een rapport, bespreking in het beoordelingsteam, bespreking in de Collegevergadering en (optioneel) beluisteren van de bespreking in de CHMP van de EMA (16 uur). 
· Facultatief: Actieve deelname aan het schrijven van een ‘scientific advice’ rapport, waarin de opzet wordt beoordeeld van een klinische studies uit het ontwikkelprogramma van een nieuw geneesmiddel of een bestaand geneesmiddel voor een nieuwe indicatie (16 uur).

Stage Voorkomen Medicatie-Incidenten (VMI), Instituut Verantwoord Medicijngebruik (IVM). Leerdoelen: A14-17, A19-22, D1-D15, E1, G1-G5. Contactpersoon: R.T.G.M. Essink, apotheker MPH, manager VMI (r.essink@ivm.nl) (160 uur).

[bookmark: _Toc188013095]Onderwijs/documentatie

Aan te leveren in portfolio: 
· Een ontwikkelde onderwijsactiviteit (bv. voordracht, zelfstudieopdracht, werkgroepopdracht, practicum, elearning, ontwikkelde toetsvragen),
· Bewijs dat klinisch farmacologisch onderwijs is gegeven (door opleider of een door de opleider gemandateerde supervisor geparafeerde beoordeling van het gegeven onderwijs),
· Certificaat deelname aan Teach the Teacher farmacotherapie of soortgelijke cursus
[bookmark: _Toc188013096]Refereerbijeenkomsten

Deelname refereerbijeenkomsten (debate/journal club KFF)

Verplicht (minimaal 6x/jaar): deelname maandelijkse refereerbijeenkomsten Klinische Farmacie & Farmacologie (KFF) / debate club en het houden van ongeveer één referaat per opleidingsjaar op genoemde bijeenkomsten. Hierbij zal het thema PK/PD bij risicogroepen specifiek aan de orde komen, evenals farmaco-epidemiologie. Leerdoelen: D1, D2. Contactpersoon: Mathieu Bolhuis (m.s.bolhuis@umcg.nl). 
· Voorbereiden, deelnemen (verplicht 6x/jaar, uitgaand van 4 jaar opleiding) (48 uur).
· Presenteren (referaat of casus) (4x 4 uur).

Deelname farmacologie/toxicologiebesprekingen Radboudumc

Facultatief: deelname aan wekelijkse online, multidisciplinaire farmacologie- en toxicologiebespreking van het Radboudumc. Leerdoelen B1-3, D1, D2. Aanmelden via: secretariaat.apo@radboudumc.nl.
· Deelname (wekelijks, uitgaand van 4 jaar opleiding) (120 uur).
[bookmark: _Toc188013097]Onderwijs

Het (leren) onderwijzen van het rationeel toepassen van farmacotherapie volgens het 6-stepmodel (landelijke cursus en KFF onderwijs). 
· Verplicht: Deelname als Tutor aan een viertal farmacotherapie werkgroepen Geneeskunde. Leerdoel: C1. Contactpersoon: Itte de Waard  (i.de.waard-siebenga@umcg.nl)
· Verplicht: Het volgen van een landelijke cursus 6 step Teaching the Teacher (NVKFB). Leerdoel: C1. 
· Facultatief: Aanvullende cursus Teach the Teacher 1, 2 of 3 (Wenckebach UMCG). Leerdoel: C1. 
· Facultatief: Deelname nabespreking studenten polikliniek polifarmacie (SPP). Leerdoel: C1. Contactpersoon: Roya Atiqi (r.atiqi@umcg.nl)
· Facultatief: Interprofessioneel onderwijs van geneeskunde- en farmaciestudenten . Leerdoel: C1. Contactpersoon: Roya Atiqi (r.atiqi@umcg.nl)
· Facultatief: Begeleiden van student geneeskunde, farmacie of biomedische wetenschappen tijdens farmacologisch studie-onderwerp. Leerdoel: C1. Tenminste een student, optioneel meerdere. Contactpersonen: Itte de Waard  (i.de.waard-siebenga@umcg.nl) (Geneeskunde), Rob Henning (r.h.henning@umcg.nl) (Geneeskunde), Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl) (Farmacie)

Ontwikkelen en geven van onderwijs op het gebied van de klinische farmacologie, TDM aan studenten of artsen in opleiding
· Facultatief: Ontwikkelen van  programma/college/workshop. Leerdoel: C2. Contactpersonen: Itte de Waard  (i.de.waard-siebenga@umcg.nl) (Geneeskunde); Rob Henning (r.h.henning@umcg.nl) (Geneeskunde); Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl) (Farmacie)

Ontwikkel en geven van onderwijs op het gebied van polyfarmacie en complexe farmacotherapie/farmacotherapie bij hoog risico patienten 
· Facultatief: Ontwikkelen van  programma/college/workshop. Leerdoel: C2. Contactpersonen: Itte de Waard  (i.de.waard-siebenga@umcg.nl) (Geneeskunde); Rob Henning (r.h.henning@umcg.nl) (Geneeskunde); Daan Touw (d.j.touw@umcg.nl) (Farmacie)

Begeleiden student tijdens farmacologisch studie-onderwerp tijdens master, bachelor of praktijkstage. Leerdoel: C1. 


[bookmark: _Toc188013098]Cursussen, congressen, excursies 
De alhier genoemde cursussen, congressen en excursies kunnen gebruikt worden ter verdere verbreding en verdieping van kennis in de domeinen farmacotherapie, onderwijs/documentatie en onderzoek. (Leerdoelen: A14-A26, D3, D4, D6, D7, D11, D12, G3; tenzij specifiek anders aangegeven).

Cursussen 
· Verplicht: (e)BROK cursus + examen (UMCG, https://nfubrokacademie.nl/) OF GCP + examen (ICON) (zie ook mygcp.nl). Leerdoel: D3, D4 (eBROK: 42 uur, GCP: 100 uur).
· Verplicht: Medical Statistics (GSMS, UMCG). Leerdoel: D6 (84 uur).
· Verplicht: Farmacoepidemiologie/Geneesmiddelbeleid. Leerdoel: D7 (16 uur).
· Facultatief: Toegepaste Farmacokinetiek (PAO): Cursus gericht op praktische toepassingen van farmacokinetiek. 
· Facultatief: Klinische Toxicologie. Leerdoel: B1-3.
· Cursus Acute Toxicologie voor SEH-artsen – Informatie over acute toxicologie speciaal voor spoedeisende hulp-artsen.
· Multidisciplinaire Toxicologie-cursus (MD-Tox)
· Advanced Hazmat Life Support: Cursus over de klinische gevolgen van blootstelling aan gevaarlijke stoffen, inclusief behandelprincipes en herkennen van toxidromen. Inschrijving via Opleidingsinstituut Spoedeisende Geneeskunde.
· Facultatief: Klinisch Geneesmiddel Onderzoek + METc (bijvoorbeeld PUOZ): Training over geneesmiddelenonderzoek en medisch-ethische toetsing. Leerdoel: D3,4.
· Facultatief: Methodologie en Statistiek (GSMS, UMCG): Programma gericht op onderzoeksmethodologie en statistiek. Leerdoel: D6.
· Facultatief: Erasmus Summer Course Statistiek Rotterdam: Intensieve zomercursus in statistiek. Leerdoel: D6.
· Facultatief: Biostatistiek en biometrie, ICON. Leerdoel: D6.
· Facultatief: Nieuwe Geneesmiddelen (bijvoorbeeld Boerhaave): Informatie over de ontwikkeling en implementatie van nieuwe geneesmiddelen. Leerdoel: A14-26.
· Facultatief: Farmacotherapie (bijvoorbeeld Boerhaave): Cursus over de toepassing van farmacotherapie in de klinische praktijk. Leerdoel: A14-26.
· Facultatief: Farmacoeconomie: Training gericht op de economische aspecten van geneesmiddelengebruik. Leerdoel: A20.
· Facultatief: Farmacogenetica: Educatie over de genetische aspecten van medicatiegebruik en -effecten. Leerdoel: A3, A11.
· Facultatief: Principles of Clinical Pharmacology (NIH) – Online cursus over de principes van klinische Farmacologie.


Congressen 
· Verplicht (minimaal 1x/2 jaar): Voorjaarsvergadering NVKFB (2x 8 uur)
· Verplicht (minimaal 1x/2 jaar): Najaarsvergadering NVKFB / FIGON (2x 16 uur)
· Verplicht (minimaal 2 keer): Internationaal congres/symposium 

Andere suggesties voor congressen:
· EACPT: The European Association for Clinical Pharmacology and Therapeutics – Platform voor klinische farmacologie en therapeutische richtlijnen in Europa.
· TDM&CT: International Congress of Therapeutic Drug Monitoring & Clinical Toxicology – Congres gericht op therapeutische drug monitoring en klinische toxicologie.
· ToxEd: Toxicologie Congres in Rotterdam – Jaarlijks congres over toxicologie.
· ESDPPP Congres Kinderfarmacologie – Europees congres over farmacologie bij kinderen.
· Webinar Kinderfarmacologie (Sumner J. Yaffe Memorial Lecture Series in Pediatric Clinical Pharmacology) – Online lezingencyclus over klinische farmacologie bij kinderen.
· Lage Landen Symposium in Gent: Tweejaarlijks symposium in Gent, meestal in oneven jaartallen rond de zomer. Aankondigingen via de NVKFB-website.


Excursies (in afstemming met opleider worden minimaal 3 excursies gedaan):  
· Bezoek van één dag aan het LAREB (Landelijke registratie bijwerkingen), Leerdoel: A26 (8 uur).
· Bezoek van één dag aan NFI. Leerdoel: A26 (8 uur).
· Bezoek van één dag aan het Nationale Vergiftigingen Informatie centrum (NVIC), Leerdoel: A26 (8 uur).
· Bezoek van één dag aan het CBG (College ter Beoordeling van Geneesmiddelen), Leerdoel: A26, G5 (8 uur).
· Bezoek van één dag aan het ZIN (Zorg Instituut Nederland), Leerdoel: A26 (8 uur).
· Bezoek van één dag aan de Farmaceutische Industrie, Leerdoel: A26 (8 uur).
NB: zie ook https://nvkfb.nl/opleiding/nascholing/


[bookmark: _Toc188013099] Onderzoek

Aan te leveren in portfolio: 
· Peer reviewed artikel in internationaal tijdschrift als eerste auteur. Dit moet een tijdschrift zijn dat geïndexeerd is in Pubmed, maar het hoeft er nog niet in te staan. Er kan korting voor dit onderdeel van de opleiding gevraagd worden als een dergelijke publicatie in de afgelopen 5 jaar gepubliceerd is. 
· Presentatie op voorjaarsdag NVKF&B of FIGON mededelingendag.
· Geparafeerde deelname aan 5 METC vergaderingen Geparafeerde voorbespreking + nabespreking van 5 METC protocollen.
· Certificaat BROK cursus of soortgelijke cursus.

[bookmark: _Toc188013100]Eigen onderzoek 
Contactpersonen: Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl), Mathieu Bolhuis (m.s.bolhuis@umcg.nl) 

Verplicht: Eigen geneesmiddelonderzoek (vaak in het kader van promotietraject). Leerdoelen: D3, D4, D6-D10 (600 uur, voor internisten: 750 uur).
Verplicht: Publicatie (eerste auteur) van dit onderzoek in een internationaal erkend “peer reviewed” tijdschrift, tenminste 1 publicatie. Leerdoelen: D3, D4, D6-D10 (80 uur).
Verplicht: Verplicht: Presentatie van dergelijk onderzoek aan de leden van de NvKFB. Leerdoelen: D3, D4, D6-D10 (4 uur).
Verplicht: Participatie in een klinisch geneesmiddelenonderzoek, inclusief schrijven protocol en insturen METc. Leerdoelen: D3, D4, D6-D10 (40 uur)

[bookmark: _Toc188013101]Literatuurbeoordeling

Facultatief: Literatuuronderzoek voor een (klinische) vraagstelling, middels PICO, zoekvraag, search, uitkomst, interpretatie. Leerdoelen: D1, D2 en D7. Contactpersonen: Hiddo Lambers Heerspink (h.j.lambers.heerspink@umcg.nl), Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl), Mathieu Bolhuis (m.s.bolhuis@umcg.nl) (5 uur). 
Facultatief: Het (mede) beoordelen van artikelen in samenwerking met opleider als reviewer voor tijdschriften. Leerdoelen: D1, D2 en D7. Contactpersonen: Hiddo Lambers Heerspink (h.j.lambers.heerspink@umcg.nl), Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl), Mathieu Bolhuis (m.s.bolhuis@umcg.nl) (5 uur).
[bookmark: _Toc188013102]Research besprekingen

Deelname aan research besprekingen
· Verplicht: Deelname aan de (twee)wekelijkse research besprekingen klinische farmacologie (SRM KFF; verplicht voor opleidelingen binnen het UMCG) of ICON. Leerdoelen: D1-D15. Contactpersoon: Hiddo Lambers Heerspink (h.j.lambers.heerspink@umcg.nl) (1 uur).
· Verplicht: Deelname aan minimaal 5 research besprekingen KFF, Interne Geneeskunde of ICON. Leerdoelen: D1-D15 Contactpersoon: Hiddo Lambers Heerspink (h.j.lambers.heerspink@umcg.nl) (1 uur).
· Facultatief: Bijwonen researchbespreking naar keuze, waaronder bijvoorbeeld cardiovasculair onderzoeksinstituut, interne geneeskunde, longziekten, inhalatietechnologie, allergologie, nefrologie, diabetes, infectieziekten, oncologie (naar keuze). Leerdoelen:  D1-D15. Contactpersoon: Hiddo Lambers Heerspink (h.j.lambers.heerspink@umcg.nl) (1 uur).

Deelname aan clincal research meetings ICON
· Verplicht: Actieve deelname aan de clinical research meetings ICON. Leerdoelen: A1-9 en B1-3. Contactpersoon: Ewoud-Jan van Hoogdalem (Ewoud-Janvan.Hoogdalem@iconplc.com) (max. 3x 3 uur).


[bookmark: _Toc188013103]Medisch Ethische toetsing Commissie (METc)

Verplicht: Bijwonen van 5 METc bijeenkomsten (NB: tenminste 6 voor ziekenhuis-apothekers in opleiding tot klinisch farmacoloog). Leerdoelen:  D1, D2, D5, D13-D15. Contactpersoon UMCG: Mathieu Bolhuis (m.s.bolhuis@umcg.nl), contactpersoon Bebo: Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl) (5-6 x 3 uur).
Verplicht: Onder begeleiding bij elke vergadering 1 beoordeling van onderzoeksprotocol voorbereiden en van commentaar voorzien. Leerdoelen:  D1, D2, D5, D13, D14. Contactpersoon: idem (5-6 x 4 uur).
Verplicht voor ziekenhuisapothekers: het beoordelen van de bijbehorende IMPD’s. Leerdoelen: D5. Contactpersoon: idem (6 x 4 uur).


[bookmark: _Toc188013104]Klinische farmacologie in het kader van vroeg-klinische geneesmiddelontwikkeling

Verplicht: Stage Fase I/II Unit (ICON) waarbij klinisch-farmacologisch denken wordt toegepast bij het ontwerpen van de ontwikkelingsstrategie voor een nieuw geneesmiddel, bij het ontwerpen van het ontwikkelplan en van de opzet van de individuele studies in dat plan, inclusief het klinisch-farmacologisch pakket. Leerdoelen: A1-5, A9-13, A16, A18, A19, A21-24, B1, D1-5, D8-10, D13-15. Contactpersoon: Ewoud-Jan van Hoogdalem (ewoudvan.hoogdalem@iconplc.com), Thijs van Iersel (thijs.ierselvan@iconplc.com) (41 uur).
· Early Development Services
· Rondleiding kliniek, apotheek, en klinisch chemisch lab.
· Rondleiding bioanalytisch lab.
· Principes geneesmiddelontwikkeling: College of gesprek over de principes van geneesmiddelontwikkeling.
· Casus: Ontwikkeling van een geneesmiddel:
· Inleiding: Gesprek.
· Zelfstudie: Lezen van IB, IMPD, en protocol; opstellen van vragen.
· Bespreking: Bespreken van IB, IMPD, en protocol (gesprek).
· Kliniekbezoek: Bijwonen van een interne projectbespreking, inclusief dosering en omringende processen; nabespreking.
· Schrijven voorstel ontwikkelplan inclusief pakket klinische farmacologie:
· Opstellen van een ‘Target product profile’.
· Opzetten van fase I-, II-, en III-studies, inclusief klinisch farmacologisch pakket (hoofdlijnen; zelfstudie).
· Bespreken van het ontwikkelplan (gesprek).
· Ontwerpen van één studie uit het klinisch farmacologische pakket (zelfstudie).
· Bespreken van de studie-opzet (gesprek).
· Finaliseren ontwikkelplan/nabespreking
NB: zie appendix voor nadere informatie

Facultatief: Stage vroeg-klinische geneesmiddelontwikkeling en onderzoek oncologie UMCG. Er is de mogelijkheid om binnen het Comprehensive Cancer Center van het UMCG kennis op te doen in de klinische farmacologie in het kader van vroeg-klinische geneesmiddelontwikkeling en onderzoek. Leerdoelen: A1-A5, A9, A10-A13, A16, A18, A19, A21-A24, B1, D1-D5, D8-D10, D13-D15, G5. Contactpersoon: Hilde Jalving (m.jalving@umcg.nl) 

[bookmark: _Toc188013105]Schrijven artikel

Facultatief: Artikel schrijven over klinische farmacologische casus. Leerdoelen: D1-D15. (max. 4x 36 uur).

Facultatief: Overzichtsartikel schrijven voor een breed medisch publiek ten behoeve van het Geneesmiddelenbulletin (GeBu). Leerdoelen:  D1-D15. Contactpersonen: Mathieu Bolhuis (m.s.bolhuis@umcg.nl) en Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl) (max. 36 uur). NB: er staat een kleine vergoeding tegenover vanuit GeBu. 

[bookmark: _Toc152285703][bookmark: _Toc152285704][bookmark: _Toc152285705][bookmark: _Toc152285706]Facultatief: Monografie of casusbeschrijving opstellen voor Instituut Verantwoord Medicijngebruik (IVM). Leerdoelen: A14-17, A19-22, D1-D15, E1, G1-G5. Contactpersonen: Marloes Dankers (m.dankers@ivm.nl) en Hjalmar Bouma (h.r.bouma@umcg.nl) (max. 36 uur). NB: zie appendix voor nadere informatie.

Appendix: Interne Geneeskunde/Ouderengeneeskunde (kernstage)

Omschrijving: Door toenemende morbiditeit gebruiken ouderen (75-plussers) drie keer zoveel geneesmiddelen als de gemiddelde Nederlander [Stichting Farmaceutische Kengetallen, 2019].  Op onze afdeling ouderengeneeskunde in het UMCG zien we dan ook veel polyfarmacie. Om het risico op farmacotherapie-gerelateerde problemen zowel tijdens als na opname te verlagen, en ter bevordering van de kennis over juist geneesmiddelengebruik, wordt twee keer per week een medicatiebeoordeling op onze afdeling verricht. Hierin werken zaalarts en apotheker samen. Tijdens de grote visite worden per patiënt ook de voorgeschreven geneesmiddelen en indicaties hiervoor besproken.  Andere farmacologische onderwerpen die veel aan bod komen op onze afdeling, zijn veranderingen in farmacokinetiek- en dynamiek bij ouderen, en kritisch voorschrijven, onder andere door rekening te houden met time-to-benefit.

Leerdoelen: De leerdoelen van deze stage omvat het multidisciplinair samenwerken in het optimaliseren van geneesmiddelengebruik bij ouderen.
· Bronnen kennen om de volgende factoren te kunnen meenemen: 
· Veranderingen in farmacokinetiek- en dynamiek bij ouderen
· Risico op interacties door multimorbiditeit en polyfarmacie
· Tevens wordt kennisgemaakt met:
· Functionele problemen bij ouderen die het risico op farmacotherapie-gerelateerde problemen verhogen. Bijvoorbeeld cognitieve achteruitgang of visusverlies 
· Ervaringen die patiënten zelf hebben met geneesmiddelengebruik
· Het uitvoeren van een medicatiebeoordeling bij patiënten met polyfarmacie
· Indien mogelijk: gesprek met patiënt over zijn/haar medicatiegebruik en de problemen die daarbij een rol kunnen spelen. O.a. therapietrouw, bijwerkingen e.d.

Leeractiviteiten gericht op farmacotherapie tijdens deze stage zijn: 
· Verplicht: participatie grote visite, 5 of 10 keer. 
· Verplicht: uitvoeren klinische medicatiebeoordeling en inbreng tijdens bespreking met arts op de afdeling (tenminste 1 keer). Indien mogelijk vindt er ook een gesprek met de patiënt plaats.
· Verplicht: uitwerken van 3 casus c.q. vraagstukken NB: klinische medicatiebeoordeling telt hierin mee. De andere 2 casussen dienen tijdens de visite geselecteerd te worden of er kunnen klinische vraagstukken uitgewerkt worden. 
· Optioneel: meelopen op de polikliniek multiproblematiek

Leeractiviteiten gericht op onderwijs/documentatie tijdens deze stage zijn: 
· Verplicht: presentatie van de conclusies met adviezen voor de praktijk aan de hand van één van de activiteiten genoemd onder farmacotherapie op een afdelingsbijeenkomst
· Optioneel: Schrijven aan Ephor-app tekst
· Optioneel: Geven van onderwijs binnen de onderwijscarrousel interne-geneeskunde 
(kort onderwijs over klinisch-farmacologisch vraagstuk, 30 minuten)

Praktische informatie over de grote visite
· De grote visite is elke dinsdagochtend, van 09.00 tot ongeveer 12.00.  Mocht het overleg uitlopen (soms), dan lopen we in het begin van de middag langs bij de patiënten. 
· De locatie varieert. Het makkelijkst is om de eerste keer bij de balie van E3VA te vragen naar ‘de grote visite van ‘blauw’’.
· In de bespreking wordt per patiënt een vaste structuur aangehouden. De medicatielijst wordt als laatste besproken.  Het verzoek is om vragen over medicatie van een patiënt, op dit moment te stellen.  
· Supervisie bij complexe vragen tijdens de visite: Manon: 10753/ 06-25649686. Indien Manon niet aanwezig is: apotheker klinische patiëntenzorg 64039, dagapotheker bloedspiegels en toxicologie 46213 of dagapotheker bereidingen 55755.

Praktische informatie over klinische medicatiebeoordelingen
· Medicatiereviews worden uitgevoerd op maandag- en donderdagmiddag. 
· Op de dag van de medicatiereview wordt tussen 10 en 11u de patiënt geselecteerd. Na een korte uitleg van de apotheker, kan je dan zelf met de review aan de slag.
· Op maandag en donderdag om 15u wordt de review op de afdeling met de arts besproken. Meestal wordt een uur voordat we naar de afdeling gaan de review voor besproken.
· Indien mogelijk wordt na het gesprek met de arts ook de patiënt nog gesproken over zijn/haar medicatie.
· Ter voorbereiding van de medicatiereviews van belang dat je goed bekend met de STRIP methode. Als achtergrondinformatie is het goed om kennis te hebben genomen van de richtlijn polyfarmacie bij ouderen en het artikel van Drenth- van Maane

Literatuur
· Nederlandse Vereniging voor Klinische Geriatrie, 2020. Richtlijn Polyfarmacie bij ouderen – Richtlijn voor polyfarmacie bij ouderen
https://richtlijnendatabase.nl
· Leendertse AJ, et al. Bijlage 1 Gestructureerde Medicatiebeoordeling, 2012 – Gestructureerd stappenplan voor medicatiebeoordeling
https://www.nhg.org
· Zorginstituut Nederland. Farmacotherapeutisch Kompas: Geneesmiddelen bij ouderen – Hoofdstuk over geneesmiddelen bij ouderen
https://www.farmacotherapeutischkompas.nl
· Drenth-van Maanen AC, Wilting I, Jansen PAF. Prescribing medicines to older people - How to consider the impact of ageing on human organ and body functions.
Br J Clin Pharmacol. 2020 Oct;86(10):1921-1930
https://doi.org/10.1111/bcp.14339
· START/STOP criteria – Hulpmiddel bij medicatiebeoordeling voor ouderen
https://www.startstophulp.nl
· EPHOR geneesmiddelen app – Beschikbaar via de App Store
https://ephor.nl
· Kennisdocumenten stoppen en minderen van medicatie – Documenten over het afbouwen van medicatie
https://richtlijnendatabase.nl
· STOPP FRAIL criteria – Tool voor medicatiebeoordeling bij kwetsbare ouderen met beperkte levensverwachting
https://www.stoppfrail.org
· NHG standaarden – Huisartsenrichtlijnen
https://www.nhg.org
· Diverse richtlijnen federatie medisch specialisten – Overzicht van medische richtlijnen
https://richtlijnendatabase.nl
· KNMP kennisbank – Informatie op apothekersniveau
https://kennisbank.knmp.nl
· Anticholinergic burden calculator (ACB Calculator) – Hulpmiddel om anticholinerge belasting te berekenen
https://www.acbcalc.com
· Switchwiki psychiatrienet – Informatie over medicatiewisselingen binnen de psychiatrie
https://www.switchwiki.eu

· 

Appendix: Psychiatrie (kernstage)

Omschrijving: De farmacotherapie in de psychiatrie vormt op vele vlakken een uitdaging. De effectiviteit en veiligheid wisselt sterk tussen de beschikbare middelen voor één aandoening, voor een belangrijk deel samenhangend met het receptor profiel en farmacogenetische aspecten. Spiegelbepaling kan helpen om de effectiviteit en veiligheid van het middel te bevorderen, mits juist toegepast en geïnterpreteerd. Ook bestaat het risico op (deels ongewenste) polyfarmacie, enerzijds doordat monotherapie onvoldoende effectief is en anderzijds doordat bijwerkingen met nieuwe medicatie behandeld worden (de zogenaamde prescribing cascades). Een keuze om polyfarmacie bij ineffectieve monotherapie te voorkomen is het switchen naar een ander middel. Dit vergt dan weer kennis van het in- en uitsluipen van psychofarmaca. Tenslotte is er binnen deze populatie een hoog risico op therapietrouw problemen. Door deze uitdagingen biedt de stage psychiatrie voor klinisch farmacologen in opleiding een uitgelezen kans om zich te bekwamen op het gebied van farmacodynamiek, farmacokinetiek, farmacogenetica en medicatiereviews.  Activiteiten zullen worden uitgevoerd op de afdeling stemmingstoornissen en/of de afdeling ouderenpsychiatrie (MPU-O). De stage kan bij aanmelding geheel passend worden gemaakt, afhankelijk van de specifieke wensen van de kandidaat in opleiding en ook van de mogelijkheden binnen de afdeling psychiatrie op dat moment. Er wordt zorggedragen voor een leerzame en uitdagende stage.

Duur van de stage en werktijdpercentage: De stageduur is bij voorkeur 2 maanden (0,4 fte) , maar minimaal 1 maand (0,6 fte), nader te bepalen in overleg met de Contactpersoon. Het is ook mogelijk de stage part-time uit te voeren over een langere periode (0,2 fte).

Leerdoelen: De leerdoelen van deze stage omvat het multidisciplinair samenwerken in het optimaliseren van geneesmiddelengebruik in de psychiatrie
· Bronnen kennen om de volgende factoren te kunnen meenemen: 
· Werkingsmechanismen en receptor profielen psychofarmaca
· Nut en noodzaak van spiegelbepalingen en de interpretatie van uitslagen
· Farmacogenetica van psychofarmaca
· Fenomeen prescribing cascades
· Therapietrouw problemen en interventies
· Tevens wordt kennisgemaakt met:
· Medicatiereviews in de psychiatrie
· Ervaringen die patiënten zelf hebben met geneesmiddelengebruik, met name gericht op therapietrouw

Leeractiviteiten gericht op farmacotherapie
· Verplicht: participatie grote visite, 5 (arts-/apotheek-onderzoekers) of 10 keer (apothekers, artsen)
· Verplicht: uitvoeren klinische medicatiebeoordeling en inbreng tijdens grote visite op de afdeling (tenminste 1 keer)
· Verplicht: uitwerken van 3 casus c.q. vraagstukken (NB: klinische medicatiebeoordeling telt hierin mee)
· Optioneel: aanwezig zijn bij opnames en gesprekken met patienten van de desbetreffende afdeling.
· Optioneel: kennis opdoen van ECT, inclusief POPA en overleg met anesthesie.

Leeractiviteiten gericht op onderwijs/documentatie tijdens deze stage zijn: 
· Verplicht: presentatie van de conclusies met adviezen voor de praktijk aan de hand van één van de activiteiten genoemd onder farmacotherapie op een afdelingsbijeenkomst
· Optioneel: meewerken aan documenten voor FarmaCom bespreking
· Optioneel: Geven van onderwijs over klinisch-farmacologisch vraagstuk (30 minuten)

Informatie stage afdeling ouderenpsychiatrie (MPU-O):
· Maandag: 10.30 - 11.30u Multidisciplinaire behandelplanbespreking samen met de afdeling MPUA  
· Maandag: 16.30 - 17.30u Somatische supervisie AIOS - neuroloog (om de week
· Dinsdag: 11.00 - 12.30u MDO ouderen 
· Dinsdag: 12:30 - 13:30u Klinische demonstratie UCP breed (om de week)

Informatie stage afdeling depressie:
· Maandag: 9.30-10.00 uur: Overleg innovatieve behandelingen, d.w.z. bespreking van de lopende behandelingen en wachtlijst van de innovatieve behandelmodules.
· Dinsdag: 13.30-14.30 uur: multidisciplinair zorgprogramma-overleg 
· Dinsdag: 15.30-16.00 uur: ECT-overleg, alle lopende ECT-behandelingen + wachtlijst worden besproken.

Praktische informatie over de grote visite
· In de bespreking wordt per patiënt een vaste structuur aangehouden. 
De medicatielijst wordt als laatste besproken.  Het verzoek is om vragen over medicatie van een patiënt, op dit moment te stellen.  
· Voor het bezoeken van patiënten, is het dragen van een witte UMCG jas van belang.

Literatuur
· Nederlandse Vereniging voor Klinische Geriatrie, 2020. Richtlijn Polyfarmacie bij ouderen – Richtlijn voor het beheer van polyfarmacie bij ouderen
https://richtlijnendatabase.nl
· STOP-START-NL criteria 2020 – Nederlandse criteria voor starten en stoppen van medicatie bij ouderen
https://www.startstophulp.nl
· Leendertse AJ, et al. Bijlage 1 Gestructureerde Medicatiebeoordeling, 2012 – Stappenplan voor gestructureerde medicatiebeoordeling
https://www.nhg.org
· TDM-monografie.org – Informatie over nut en noodzaak van spiegelbepalingen
https://www.tdm-monografie.org
· Psychiatrienet – Richtlijnen voor het switchen, afbouwen en opbouwen van psychofarmaca
https://www.psychiatrienet.nl
· KNMP Kennisbank – Informatie over farmacogenetica en andere farmaceutische onderwerpen
https://kennisbank.knmp.nl


Appendix: Reumatologie

Omschrijving: Bij de afdeling Reumatologie en Klinische Immunologie worden veel poliklinische patiënten gezien. De laatste jaren zijn er vele ontwikkelingen op het gebied van de reumatologie en immunologie waardoor er veel nieuwe middelen beschikbaar zijn. Denk aan diverse biologicals maar ook de JAK remmers. Hierdoor breidt het arsenaal uit, maar dergelijke medicatie kan ook veel bijwerkingen hebben. Dit is een continue afweging op onze afdeling. Tevens neemt de vergrijzing toe, waardoor er steeds meer multi-farmacie onder onze patiënten voorkomt. Om het risico op farmacotherapie-gerelateerde problemen te verlagen, en ter bevordering van de kennis over juist geneesmiddelengebruik, worden de medicatie elk polibezoek gecontroleerd. En ander probleem is de therapietrouw, of ongelijk ontrouw. Ook dit komt vrij welke polibezoek aan bod. Tijdens deze stage kan de stagist meekijken met de poli, de grote visite en het wekelijkse MDO, waarbij het medicatie gebruik altijd besproken wordt. Tevens is er de mogelijkheid om een farmacologisch onderzoek relevant voor de afdeling verder uit te zoeken. Voorbeelden zijn bijvoorbeeld: het afbouwen van anti-TNF, de meerwaarde van thiopurine spiegels, interacties tussen medicatie, etcetera. 

Duur van de stage en werktijdpercentage: Afhankelijk van de stagist en in nadere afstemming met de Contactpersoon. Maar meest optimaal is 0.4-0.6 fte (dagdeel meelopen op de poli, dagdeel grote visite, dagdeel bespreking + onderzoeksvraag), gedurende 2 weken tot maximaal 6 maanden.

Leerdoelen van deze stage omvatten meer inzicht in:
· Multifarmacie
· Voorschrijven en effecten immunosuppressiva
· Multidisciplinair samenwerken in het optimaliseren van behandeling van reumatologische en systemische aandoeningen
· Therapietrouw

Leeractiviteiten gericht op farmacotherapie tijdens deze stage zijn: 
· Participatie grote visite maandagochtend 9.00-10.30, 5 (arts-/apotheek-onderzoekers) of 10 keer (apothekers, artsen). Graag actieve inbreng middels medicatiebeoordeling 
· Participatie MDO systeemziekten op woensdagochtend 10.00-11.00
· Meelopen op de polikliniek 
· Participatie in commissie Dure Geneesmiddelen

Leeractiviteiten gericht op onderwijs/documentatie tijdens deze stage zijn: 
· Geven van onderwijs aan AIOS reumatologie en immunologie, woensdag 11.00-12.00

Leeractiviteiten gericht op onderzoek tijdens deze stage zijn: 
· Optioneel diverse mogelijkheden in overleg

Praktische informatie over de grote visite
· De grote visite is elke maandagochtend, van 09.00 tot ongeveer 10.30 
· De locatie is op D3VA
· In de bespreking wordt per patiënt een vaste structuur aangehouden. 
De medicatielijst wordt als laatste besproken.  Het verzoek is om vragen over medicatie van een patiënt, op dit moment te stellen.  

Praktische informatie overig
· Op woensdagochtend is om 10.00 het MDO systeemziekten. Locatie wordt elke week rond gemaild, meestal in Panoramazaal
· Het onderwijs is op woensdagochtend van 11.00-12.00
· Neem contact op met contactpersoon voor meelopen met de poli en onderzoeksmogelijkheden


Appendix: Klinische Farmacie & Farmacologie

Omschrijving: De afdeling Klinische Farmacie en Farmacologie is verantwoordelijk voor de medicijnen van patiënten die in het ziekenhuis opgenomen worden of de polikliniek bezoeken. We kijken samen met de dokters welke medicijnen het beste gebruikt kunnen worden. We zorgen ervoor dat de afdelingen de medicijnen krijgen, die nodig zijn voor de patiënten in het UMCG. Veel van deze medicijnen kopen we in. Wat we niet inkopen, maken we zelf. We bewaken ook of het gebruik van medicijnen goed gaat. Bij opname en ontslag dragen we de juiste informatie over de medicijnen over. En we geven voorschrijvers advies over onder andere interacties, doseringen en dubbelmedicatie. Als het nodig is, bespreken we met de patiënt hoe die het best de medicijnen kan gebruiken. Zo dragen we bij aan de patiëntveiligheid. De afdeling Klinische Farmacie en Farmacologie bestaat uit 3 onderdelen: de Sectie Patiëntenzorg, Sectie Onderzoek en Sectie Onderwijs en Opleiding. De afdeling biedt onderwijs op maat voor internisten in opleiding met interesse in klinische farmacologie, klinisch farmacologen in opleiding en ziekenhuisapothekers in opleiding. Daarnaast verzorgt de afdeling onderwijs in de geneeskunde- en farmacie-opleiding. Het stageplan zal op deindividuele leerdoelen van de stagist afgestemd worden, aan de hand van de mogelijkheden die in dit document beschreven zijn. We streven naar het creëren van synergie in de opleidingsactiviteiten door interprofessioneel op te leiden, waarbij koppels gevormd worden met een verschillende achtergrond. 
Duur van de stage en werktijdpercentage: De stageduur is minimaal 2 weken tot maximaal 3 maanden, nader te bepalen. Het is mogelijk de stage parttime uit te voeren (minimaal 0.6 fte)
Leerdoelen: De leerdoelen van deze stage omvat het multidisciplinair samenwerken in het optimaliseren van geneesmiddelengebruik bij opgenomen patiënten in het UMCG, alsook bronnen kennen om de volgende factoren te kunnen meenemen: 
· Veranderingen in farmacokinetiek- en dynamiek
· Risico op interacties door multimorbiditeit en polyfarmaci
Leeractiviteiten gericht op farmacotherapie tijdens deze stage zijn: 
· Verplicht: uitvoeren medicatiebeoordeling (tenminste 3 keer). Naar aanleiding van de visites dienen tenminste drie casus uitgeschreven te worden.
· Optioneel: geneesmiddelentoxicologie (inclusief toxicologie en geneesmiddelbeleid) en therapeutic drug monitoring (TDM) in het laboratorium. Duur: 2-4 dagen.
· Optioneel: klinisch farmacologische basisvaardigheden en complexe farmacotherapie in de individuele patiëntenzorg samen met apotheker-consulent (dagapotheker en/of consulent geriatrie, oncologie, intensive care, nefrologie of infectieziekten). Naar aanleiding van de visites dient tenminste één casus uitgeschreven te worden. 
· Optioneel: participatie in decentrale incidentmeldingen (DIM) van KFF
Leeractiviteiten gericht op onderwijs/documentatie tijdens deze stage zijn: 
· Optioneel: schrijven aan (systematic) review, richtlijn, formularium of monografie (bijvoorbeeld toxicologie.org of vergiftingingen.info)
· Optioneel: het ontwikkelen van een farmacologische onderwijsactiviteit (bijvoorbeeld voordracht, zelfstudieopdracht, werkgroepopdracht, practicum, e-learning, ontwikkelde toetsvragen) 
· Optioneel: docent en inhoudelijk supervisor van het spreekuur polyfarmacie
Leeractiviteiten gericht op onderzoek tijdens deze stage zijn o.a. het schrijven wetenschappelijk artikel (bijv. klinische les of case report) naar aanleiding van klinisch farmacologische casus
Praktische informatie: Maak voorafgaand aan de stage een individueel stageplan, in afstemming met één van de contactpersonen.
Besprekingen
· Overdracht, elke ochtend overdracht 8:45 – 9:00 uur via Teams (maandagen 8:40 – 8:55), aansluitend van 9:00 – 9:30 uur een afdelingsbrede onderzoeksbespreking (Section Research Meeting, SRM). 
· Onderzoeksbespreking klinisch onderzoek, maandagmiddag 15:00 – 16:00 uur (locatie wisselend, aanmelden bij Job van Boven via j.f.m.van.boven@umcg.nl) 
· PMP presentatie Master Projecten (dinsdagmiddag 12:00 uur, indien gepland) 
Contactpersonen stage-onderdelen
· Bereidingen: Marina Maurer
· Inkoop/geneesmiddelenmanagement: Prashant Nannan Panday
· Geriatrie: Manon Schuls – Fouchier 
· Oncologie: Thijs Oude Munnik
· Intensive care: Wouter Bult
· Nefrologie: Manon Schuls – Fouchier 
· Poli polyfarmacie: Manon Schuls – Fouchier en Roya Atiqi
· Toxicologie/TDM: Daan Touw
Weekrooster (voorbeeld, aan te passen aan individuele leerdoelen)

	Maandag 
	Bespreking 
	Locatie 
(NB: Teams is een link waar je op kunt klikken)

	8.45-9.00 
	Overdracht 
	Teams

	9.00-9.30
	Onderzoek (afdelingsbreed)
	Teams

	09.30-12.00
	Medicatie beoordeling E3 met M. Schuls
	

	10.00-17.00 
	Werkplekleren 
	KFF of extern

	15.00-16.00
	Klinisch Onderzoek
	KFF (aanmelden bij Job van Boven via j.f.m.van.boven@umcg.nl)

	Dinsdag 

	8.45-9.00 
	Overdracht 
	Teams

	9.00-17.00 
	Werkplekleren 
	KFF of extern

	11.45-12.30
	MDO farmacologie Radboud UMC
	Online (aanmelden via secretariaat.apo@radboudumc.nl)

	12.00-13.00*
	PMP presentatie masterprojecten
	Online (aanmelden via secretariaat via secretariaatKFF@umcg.nl)

	12.00-13.00**
	Debate club / farmacologiebespreking
	Online (aanmelden via secretariaat via secretariaatKFF@umcg.nl)

	16.00-17.00
	Klinische farmacologie/toxicologie onderwijscyclus Radboud UMC
	Online (aanmelden via secretariaat.apo@radboudumc.nl)

	16.45-17.30 
	Klinisch onderwijs interne geneeskunde: afwisselend klinische conferentie (2x per maand), medische ethische conferentie 1x/maand), kwaliteitsbespreking (1x/maand), farmacologie-onderwijs (3x/jaar)
	Traversezaal 

	19.00-21.00 
	Toxicologie onderwijs - 1x per 4 maanden 
	Teams (link volgt)




	Woensdag 

	8.45-9.00 
	Overdracht 
	Teams

	09.00 -12.00
	Medicatiebeoordeling D4 met transplantheker
	

	15.00-15.30
	Bespreking medicatie beoordeling D4 
	

	9.00-17.00 
	Werkplekleren 
	KFF of extern

	12.00-13.00**
	Debate club / farmacologiebespreking
	Online (aanmelden via secretariaat via secretariaatKFF@umcg.nl)

	Donderdag 

	8.45-9.00 
	Overdracht 
	Teams

	9.00-10.30
	Pre-klinisch onderzoek
	KFF (aanmelden bij Leo Deelman via  l.e.deelman@umcg.nl)

	10.30-17.00
	Werkplekleren 
	KFF of extern

	Vrijdag 

	8.45-9.00 
	Overdracht 
	Teams

	9.00-17.00
	Werkplekleren 
	KFF of extern

	13.00–17.00 ***
	Poli algemene interne geneeskunde/farmacologie. Er worden primair patiënten met een farmacologisch vraagstuk gepland, d.w.z.: 
* Elke verwijzing bij mensen met polyfarmacie (>/= 5 geneesmiddelen uit verschillende groepen)
* Vragen gerelateerd aan gebruik, interacties, bijwerkingen of reacties op geneesmiddelen
* Vragen waarvoor een farmacologische behandeling geïndiceerd is
	Via roosterbureau tijdig poli aan laten maken en evt. afwezigheid minimaal 4 weken van tevoren doorgeven (roosterbureau@int.umcg.nl) 

	13:30 – 14:30 
	Keek op de Weel: 2-wekelijks overleg ( op even vrijdagen) met de opleider Laboratorium waar PK/PD/PGx gerelateerde casuïstiek wordt besproken. 
	


* Afhankelijk van aanbod
** Eenmaal per maand, afwisselend op dinsdag/woensdag
*** Alleen voor AIOS interne geneeskunde/internisten


Appendix: Stage voorkomen Medicatie-Incidenten (VMI), Instituut Verantwoord Medicijngebruik (IVM)

Omschrijving: VMI is het landelijk meldpunt voor medicatie-incidenten. Zowel zorgorganisaties als individuele zorgverleners kunnen landelijk medicatie-incidenten melden. Jaarlijks ontvangt VMI ruim 18.500 meldingen. Van deze meldingen is ruim 97 procent afkomstig uit de ziekenhuizen. De overige meldingen zijn afkomstig van apotheken. VMI analyseert de meldingen op geaggregeerd niveau. Hierdoor worden risico’s in de zorgprocessen sneller zichtbaar dan op lokaal niveau. De risico’s die VMI signaleert worden primair teruggegeven aan zorgprofessionals en -instellingen. Dit gebeurt onder andere via Praktijkprikkels. Door kennis en informatie over incidenten anoniem te verspreiden en te voorzien van aanbevelingen hoe ze te voorkomen, leren zorgorganisaties en zorgprofessionals van elkaar. Gesignaleerde risico’s worden zo nodig ook gedeeld met branche- en beroepsorganisaties, CBG, Lareb, NICTIZ, VZVZ en softwareleveranciers. Hiermee krijgen zij input om de patiëntenzorg veiliger te maken, bijvoorbeeld door aanpassing van richtlijnen en protocollen, ict-systemen en patiëntinformatie.

Duur van de stage en werktijdpercentage: Een stage bij VMI duurt minimaal 160 uur. De stage kan in een aaneengesloten periode van vier weken plaatsvinden. Ook is spreiding over een groter aantal weken mogelijk. Het IVM is een telewerk organisatie met een kantoor in Utrecht. De activiteiten kunnen vanuit huis, vanuit het opleidingsziekenhuis maar ook op het kantoor in Utrecht worden uitgevoerd.

Leerdoelen: 
· De stagist krijgt door stage te lopen bij VMI een beter beeld wat de zwakke plekken in het medicatieproces van een ziekenhuis zijn dan als de stagist zich alleen richt op de medicatie-incidenten van het eigen ziekenhuis. Dit komt omdat de zwakke plekken in het medicatieproces (deels) ziekenhuisafhankelijk zijn. 
· De stagist leert medicatie-incidenten nader te analyseren en praktische aanbevelingen te formuleren hoe deze incidenten zijn te voorkomen,
· De stagist leert teksten te schrijven op taalniveau B1. Dit staat voor eenvoudig Nederlands, waardoor deze teksten ook zijn te begrijpen voor mensen die niet HBO of universitair geschoold zijn.	

Leeractiviteiten
· De stagist is tijdens de stage een volwaardig lid van het VMI-team. Dit houdt in dat de stagist alle werkzaamheden uitvoert die VMI-apothekers en- artsen ook uitvoeren. De stagist wordt begeleid door de apotheker-manager van VMI.  De belangrijkste activiteiten zijn:
· Het screenen van binnengekomen meldingen uit de ziekenhuizen. Dit screenen houdt in: nagaan of meldingen in aanmerking komen om te worden teruggegeven aan het zorgveld, CBG of Lareb, classificeren en coderen van de meldingen.
· Het schrijven van minimaal één Praktijkprikkel waarin een gesignaleerd risico in het medicatieproces uit een ziekenhuis nader wordt geanalyseerd en voorzien van aanbevelingen wordt teruggeven aan zorgprofessionals in het ziekenhuis.
· Het uitvoeren van verdiepend onderzoek op basis of naar aanleiding van VMI-meldingen. 
· Verder zal de stagist deelnemen aan de overleggen die plaatsvinden tijdens de stage. Dit (kunnen) zijn: a) het maandelijkse VMI-overleg, waarin meldingen die in aanmerking komen om terug te worden gegeven aan het zorgveld, CBG of Lareb worden besproken, en/of b) de kwartaaloverleggen met het CBG en Lareb over meldingen die voor hen interessant kunnen zijn.  


Appendix: Stage ICON

Omschrijving: In de kliniek van ICON Nederland worden klinisch-farmacologische studies uitgevoerd in gezonde vrijwilligers en in patiënten, in opdracht van grote farmaceutische bedrijven, en van kleinere biotech-bedrijven uit binnen- en buitenland. De klinisch-farmacologen bij ICON houden zich bezig met ontwerpen van de ontwikkelstrategie van nieuwe geneesmiddelen, het ontwerpen van de individuele klinische studies in die strategieën, het wetenschappelijk ‘trouble shooten’ in geval van onvoorziene uitkomsten en ontwikkelingen, en het ondersteunen van de eindrapportage van dit werk. Een belangrijk onderdeel van dit pakket betreft het helpen opzetten, uitvoeren, en rapporteren van de ‘entry into human’ studies van nieuwe produkten.

Leeractiviteiten: 
· een kennismaking met de algemene concepten van geneesmiddelontwikkeling van de mens.
· een meer gedetailleerde kennismaking met de bijdrage van ICON in dit werk, door een bezoek aan de kliniek in Groningen, en het bio-analytisch laboratorium in Assen.
· Het onder begeleiding opstellen van een ‘target product profile’ (TPP; de toekomstige bijsluitertekst) van een nieuw geneesmiddel, op basis van de Investigator’s Brochure (IB), en te kiezen uit de producten die ICON op het moment in actieve ontwikkeling heeft.
· Het onder begeleiding opstellen van een klinisch ontwikkelplan van dat product, om het TPP hard te maken.
· Het onder begeleiding ontwerpen van een klinisch-farmacologische studie in dat plan.

Duur van de stage en werktijdpercentage: circa 40 uur, over een kalenderperiode naar keuze.

Literatuur
· CTIS – Het Europese Clinical Trials Information System
https://euclinicaltrials.eu
· CCMO – Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek
https://www.ccmo.nl
· ICH E6 GCP – Richtlijnen voor Good Clinical Practice
https://ichgcp.net
· ICH E9 – Statistical Principles for Clinical Trials – Statistische principes voor klinische trials
https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines
· ICH M3 – Multidisciplinaire richtlijnen
https://www.ich.org/page/multidisciplinary-guidelines
· EMA Guideline DDIs – Richtlijnen voor het onderzoeken van geneesmiddeleninteracties
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500002988.pdf
· Clinicaltrials.gov – Database voor klinische studies wereldwijd
https://clinicaltrials.gov
· FDA Guidance Documenten – Overzicht van richtlijnen van de FDA
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents
· FDA Richtlijnen voor de maximale veilige startdosering bij klinische studies
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/estimating-maximum-safe-starting-dose-initial-clinical-trials-therapeutics-adult-healthy-volunteers
· ICH Efficacy Guidelines – Richtlijnen voor doeltreffendheid bij geneesmiddelenonderzoek
https://www.ich.org/page/efficacy-guidelines

Appendix: Monografie of casusbeschrijving opstellen voor Instituut Verantwoord Medicijngebruik (IVM)

Omschrijving: Het IVM doet dat door beleid en wetenschap te vertalen naar praktische handvatten voor iedereen die in de dagelijkse praktijk met medicijnen te maken heeft. De meeste projecten hebben zorgprofessionals als doelgroep. De focus hierbij ligt voornamelijk op de eerstelijns- en langdurige zorg, maar ook medisch specialistische zorg valt onder ons werkgebied.  

Leerdoelen: wetenschappelijke kennis te vertalen naar praktische implementatiematerialen en leert teksten te schrijven op taalniveau B1. 

Leeractiviteiten (afhankelijk van het moment en eigen voorkeur): vaak staat het ontwikkelen van implementatiematerialen gericht op verantwoord omgaan met geneesmiddelen door zorgprofessionals centraal.

Te denken valt aan: 
· Het ontwikkelen van casuïstiek voor modules gericht op het farmacotherapieoverleg tussen (huis)artsen en apothekers (www.medicijngebruik.nl/fto-voorbereiding/fto-werkmaterialen). 
· Het schrijven van een monografie over een nieuwe geneesmiddel voor MedicijnBalans (www.medicijngebruik.nl/nieuwe-geneesmiddelen). 
· Het schrijven van een factcheck waarin een claim vanuit de farmaceutische industrie over een nieuw geneesmiddel tegen het licht gehouden wordt (www.medicijngebruik.nl/resultaat?keyword=factcheck) . 
Hiernaast zijn diverse andere projecten/thema’s mogelijk, afhankelijk van de projecten die in de gewenste stageperiode spelen. Voorbeelden uit het verleden zijn bijvoorbeeld het ontwikkelen van materialen om het gepast gebruik te stimuleren van opioïden (www.opiaten.nl) of biosimilars (www.medicijngebruik.nl/projecten/biosimilars-op-maat).

Praktische informatie: Het IVM is een thuiswerkorganisatie met een kantoor in Utrecht.
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