* Keep the eye on the ball!

* Ontdubbeling & versnelling

* Samenwerken & loslaten

Astrid Schut, Directeur WCN, DCRF event 17-01-2023



Hoe kunnen
onderzoekersnetwerken
helpen?
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Meer studies, van betere kwaliteit,
die op tijd zijn afgerond, voor meer patiénten
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KenniSbank Toolkit Cohortstudies

Procedure geschiktheid onderzoeksinstelling [« Terug naar overzicht

De opzet en de uitvoer van een tumor-specifiek cohort studie B

3 i > Handleiding Cohorten (Basisvragen en waar aan te denken bi
binnen de oncologie biedt veel kansen en mogelijkheden voor 8 ( 8 ’

onderzoekers. Echter, er komen vele organisatorische en de opzet)
W0 o i e operationele aspecten bij kijken die ook veel tijd en inzet vragen B Overzicht documenten en templates (Ten beliceve van de
voor de korte maar ook voor de langere termijn. opiet en Infichting van cohart studle)

‘ ‘ Om onderzoekers een handvat te geven welke aspecten er Heb je vragen of opmerkingen over de documenten of wil je een

VGO deel A+8 VGO deel A ondertetend VGO deel &

Afdeling A by, deei8 voorbijkomen en waar aan te denken, heeft DORP een praktische bewerkbare versie van een document ontvangen (Word/Excel), stuur
dan een e-mail naar info@researchplatform-dorp.nl. Is er behoefte aan

© toolkit samengesteld. De handleiding begint met het beantwoorden
N .g ‘ ‘ van een aantal basisvragen: waartoe, waarom, waarvoor. De andere tools of documenten rondom tumor-specifieke cohort studies,
' ' “‘ 2 & ‘ @ ' ' antwoorden op deze vragen helpen bij het maken van keuzes hoe het of kunnen wij je op een andere manier ondersteunen, doe dan een
Afdeing & coebse cohort vorm te geven en wat daar dan voor nodig is. Daarnaast zijn er aanvraag via ons aanvraagformulier,

pdrachigever mu mrkq lokale haslbaarh e Lokale Opdrachigever  Indiening METC
onderzoeker Start Toetsngsproces ook templates en andere documenten die kunnen helpen om de

GO-lokale-uitvoerbaarheid_ DORP

ot DO R P besc h i kt Ove r ee n Handleiding - maken van een patiénten informatie

folder (PIF) over medisch wetenschappelijk

ke n n i S ba n k m et ee n d ive rs ite it onderzoek voor mensen met beperkte

gezondheidsvaardigheden.

e @@ Webinars, handleidingen en oy
i n St ru ct i es Data preparation start-up guide

: Onderdeel van de Toolkit Study Preparation
SE—— Opgesteld door:

In een Patient Preference Trial (PPT) design kunnen (een deel van de) deeinemende
patiénten hun Kkiezen. Dit in tot een

Randomized Controlled Trial (RCT) waar deelnemende patiénten op basis van willekeur
worden toegewezen aan een type behandeling. Vanuit DORP willen we het PPT design
onder de aandacht brengen omdat we merken dat dit steeds meer leeft bij oncologie-
onderzoekers.

Danielle Straub (DORP)
Evelijn Zeijdner (DORP)

Binnen kinisct

Opgeleverde producten

Kennis delen

Opgesteld door: Wendy Dontje, Aarti Mulder-Jibodh en Rob Kessels, DORP




committed to deliver high quality
S B clinical research to improve

our patients’ health

40.000*
trial subjects

. 50+ institutes

one network

www.wcn.life
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centralized processes

coordinated procedures to
simplify and accelerate trial setup



site identification

" providing qualifying investigational

sites based on network data

VGO



contracting

" centralized negotiations and

Integrated payment procedures

CTA



guality assurance

network SOP’s, educational program,
our quality standards and
a culture of best practice sharing

CTR



studies

collaborations . .
per therapeutic area

il ASCVD 80
arrhythmia 35
diabetes 18
heart failure 55

M sponsor
H CRO
w ARO

coronary prevention 5

* since 2010

data from June 2022



Doel EU CTR

» Harmonisatie goedkeuringsproces EU-landen
— Kans om Nederlands opstart proces te versnellen

» CTIS — Indieningsportal + database onderzoeksgegevens




Doel VGO - Geschiktheid

Finaal onderzoeksprotocol

"

First patient In

(langere recruitment periode)

"

Betere zorg en gezondheid
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Samen optrekken in site-activatie

2. Vertalen

protocol > sites 3. Centrale toetsing > > EC
(VGO)

1. Site selectie
door sponsor

Geschiktheid -> Lokale haalbaarheid ->

VGO CTA 4. First patient in




Duur CTA - CEC 2022 data WCN netwerk
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Kort gezegd:

Ondertekenen VGO — instituut KAN het doen
Ondertekenen CTA — instituut GAAT het doen

Goedkeuring EC — studie MAG van start




Verbinding WCN netwerk

Deelnemende
centra

> Scholing
> Spiegelinformatie
> Advies

> Best Practice

> Centrale diensten &
contacten verrichter

> DCRF

Verrichters

> Centraal
aanspreekpunt

> Contracten
> Advies
> Best Practices

> Trouble shooting




Checklist lokale uitvoerbaarheid — £ b.v. CTR-VGO proces WMO-plichtig Geneesmiddelen-onderzoek

MOTA BEME: bi) het versturen wan néet-finale documenten k het verstandig dat de verrichter hierop duldeljk vermeldt dat het gast om een
concept of draft om te voorkomen dat verkesrde documenten tljdens een onderzoek worden gebrutkt door de onderzoekscentra.

Lokazal aan te leveren documenten woorafgaand aan indiening - ten behoeve van VGO0 proces - door verrichter:

OoC.

Dutch Clinical
Research
Foundation

Landelijke tools

1. Checklist LUH

Sectie IDOCUTERtEn Wannesr aanleveran:
[} Studle protocol versie die wordt ingediend bif METE El] aznlevering V&0
2 Lk geschiktheld cndarzoak Iling (VE0, Incl. gobaal budget) Zo snigl mogelijk na iite selactis
Aan verrichter aan te leveren voorafgaand aan indiening - door onderzoeker/centrum -
Sedtie DooL :
3,4 OV Hoofdonderzoeker eigen centrum Woor Indliening In CTIS portal
“werklaring van belangen (DOI] beschikboor op COMOUR! “WVoor Indlening In CTIS portal
Lokaal aan te leveren documenten na WE0 proces thy afronding lokaal proces onderzoekscentra — door verrichter
Sedtie Do ‘Wanneer aankeveren:
Bl ABR-formulier of wvergellkbaar altematief ult CTIS Na Indlening en opnleuw direct na de
indlien beschikhoar wragenronds 1
1 Studie protocal Na Indiening en indien gewljzigd dafinitieve
wersie direct na de wragenronda
D1 Investigators Erochure Na Indiening en indlen gawijzigd opnieuw
direct na de wagenronde *
ELfEZ Infarrmatisbelef voor proefpersonen vertegenwoordigers Na Indiening en finale versie direct na de
Incl. toesternmingsformulier, ind. loksle gegevens en logo wragenronds (eventussl kunnen draft
documenten Ineen eerder stadium
baschikbaar worden gesteld) *
3,4 O Hoofdonderzoeker eigen centrum® Todra beschikbazr, viterllk direct na de
wragenronda
S0P certificaat hoofdenderzoeker eigen centrum? Zodra beschikbasr, uiterlik direct na de
wragenronds 1
K linica] Trizl Agreement, incl. finaal budget Zodra beschikbaer draft bespreken, finale
Bi] het onthreken van een onderzoekscontract, moet schrifteliike wersie 7o snel mogelik na de vragenronde *
toestemming voor de witvoering van het onderzosk worden
verkeend door de RwE/directie
nanuals voor ondersteunends afdelingen Zodra beschikbaer, definitieve verzie uterlijk
direct na de wagenronde (evertuesel kunnen
draft docurnenten In een esrder stadium
[baschikbaar worden gesteld) !
Lokaal aan te leveren z.s.m. na METC besluit:

Kople primalr beshult van de toetsende METC/OCMO, Inchusief bijlage goedgekeurds documerten.2

Wat gebeurt er lokaal?

Parellel zan de METC tostsing loopt het lokele uitvoerbaarheldsprocas gan de hand van bovengenoernde documenten. De verrichter deelt de
Ingediende docurnenten, en vervolgans de definitieve docurnenten direct na de vragenronde. Hierdoor hebben onderzoskscentra voldoende
zicht op de definitiews vorm van het onderzosk en kunnen ze zich woorberelden op de dasdwerke|([ke lokale ultvoering. Hisrbl) wordt binnen

het onderzoskscentrum gechecks of:
*  dePIF de loksle Informatie bevat
#  dehoofdonderzoeker valgens lokale vereisten geschikt ks

»  operationele en financiéle afspraken definitief 21)n gemaakt/gewljzigd en verwerkt #ljn In CTA, na evt. wijziging In protocol t.oow. VED

fase
* werkdocumenten 2)n ultgewerkt

Lat op:

Deze chacklist heeft betrekking op de opstart van Mintsch onderzoek en niet op het bijhouden van de Investigator Site File (I5F) gedurende het
onderzoek De onderzoeker heeft middels GCP de verantwoordelllkheld om de 15F by te houden en de werlowi]ze 2al per onderzoek verschillen.
Bovengenoemde set 13 nodig om het lokale uttvoerbaarheldsproces In het uitvoerende centrum te finallseren en over te kunnen gaan tot
ondertakening van hat CTA. [Nz devragenronde kan het ondertakeningsproces van start gaan op bazis van het definitisve protoool).

* Bavioeis wardt: 6 Intsts versiss van domumenten dis worgen ing i s IETE tar g5 i shries via g CTIS portal. Oit betraft
het mament von ingong won g6 aatste ; i v i 49 ogen B e METE: dit s gus (dirsct] n e METC-wagenranda
* Ingiiars bt protocsl el d inf iebriaf worden dat érnog e fkis g aon wrdt gecaan don dienan dene documenien,

G Ganpassing, apnisuw b desinemends cantr te worden cangelsvend.
 Dera COCURENTan ALTINGN So4 D007 08 ONSRrTODNGS WOrsen Songeimvard.

Checklist Lokale Uitvoerbaarheid_25Maart2022_finaal

Pagina1vanl

Deelnemend centrum?*
e Document beheer

 Eindproduct CTA
Breed gedragen**

*Voor Verrichter nog apart proces
** Ontwikkeld met en door NFU/ STZ



Lancering: Voorblad VGO

Naar verwachting 1 Februari op CCMO.nl




WMO-plichtig
Multi Center
Geneesmiddelen

Route Deelnemend Centrum

Voorblad Verklaring Geschiktheid Onderzoeksinstelling (VGO)

‘ﬁ VGO-formulier: Is de site geschikt?
[1

* Onderzoeker wil meedoen aan studie en protocol is (pre)finaal

+ Verrichter levert VGO met ingevulde bijlagen, indien beschikbaar (concept) manuals
* Afdelingen weten zo wat het protocol van ze vraagt en wanneer

+ Afdelingen verklaren of ze dit kunnen (voorlopig akkoord)

* (Gemandateerde) RvB ondertekent VGO (voorlopig akkoord)

@ Indiening METC

@ Vragenronde METC

Verrichter dient onderzoek dossier in
Inclusief VGO van elke beoogde
onderzoeksinstelling en CV
hoofdonderzoekers

(VGO bijlagen worden niet ingediend)
Verrichter deelt met onderzoeker de
indieningsdocumenten conform DCRF
Checklist Lokale Uitvoerbaarheid (LUH)

Verrichter beantwoordt bevindingen
Verrichter houdt onderzoeker/ instelling
tijdens toetsingsperiode op de hoogte
van wijzigingen die van belang zijn op
lokale uitvoerbaarheid

Verrichter deelt gewijzigde definitieve
versies met alle onderzoekers
Finaliseren werkafspraken en budget op
basis van finale studiedocumenten

g g (volg bijv. DCRF Checklist LUH)

000 Lokale uitvoerbaarheid

bo0

Deelnemende onderzoeksinstellingen
gaan afspraken verder uitwerken
Werkafspraken: manuals beschikbaar,
scholing, planning

Documenten: contactgegevens PIF,
standaard contract (CTA), etc.
Financién: afspraken: intern en met
verrichter uitwerken

Lokaal documentbeheer in systemen

Contract/ CTA en afronden
lokale uitvoerbaarheid

In deze stap beslist de instelling over
definitieve deelname

CTA onderhandeling wordt afgerond na
vragenronde METC

Indien van toepassing: denk ook aan
andere contracten (bv. subsidies)
Lokale uitvoerbaarheid wordt afgerond
(gemandateerde) RvB tekent het CTA*

METC goedkeuring en start studie

Onderstaande getekende documenten zijn gekoppeld en nodig voor start studie:

; — VGO + CTA* + METC goedkeuring

*Uitgezonderd onderzoeker geinitieerd mono-center studie:
indien geen CTA wordt gebruikt dan voistaat RvB goedkeuringsbrief

*NB. paralle! aan de ondertekening van het CTA kan op lokaal niveau een aanvullende verificatie door
de RvB, lokale commissie of ander orgaan plaatsvinden. Dit dient geen vertraging op te leveren. D l :
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Dutch Clinical
Research
Foundation

Dutch Clinical
Research
Foundation
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