96165
@minvws.nl]; [IEEEIEEECNN) IEEEDM @minvws.n]

@minvws.nl]

To:
Cc:
From: )

Sent: Wed 3/18/2020 10:17:17 AM

Subject: FW: COVID-19: Best practice sharing - List of questions - deadlinewoensdag 18-03
Received: Wed 3/18/2020 10:17:18 AM

Zie fast track procedure ccmo link onderaan

Verzonden met BlackBerry Work
(www.blackberry.com)
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; @ cbg-meb. nl>
@minvws.nl>, @minvws.nl>

Ondel'welp RE: COVID-19: Best plactlce sharing - List of questmns deadline woensdag 18-03
Dit is heel nuttig BRCREEERN dank.
Ik zal jullie terugkoppelen waar relevant.

Vriendelijke groet,

ver: IEKE o ccmo.ni>

Verzonden: woensdag 18 maart 2020 08:32
Aan:
cC:

@chg-meb.nl>; Sl A. i .nl>; . : . @minvws.nl>
Onderwerp: RE: COVID-19: Best practice sharing - List of questions - deadline woensdag 18-03

Beste IEXECH

De CCMO heeft vorige week een bericht geplaatst op haar website waar zij met een aantal adviezen komt voor lopend
onderzoek: https://www.ccmo.nl/over-de-ccmo/nieuws/2020/03/13/advies-voor-de-uitvoering-van-klinisch-onderzoek-ten-tijde-
van-de-beperkende-maatregelen-door-het-coronavirus . Tekst is afgestemd met IGJ]. Het bericht wordt aangevuld met nieuwe

adviezen nav de ontwikkelingen die er zijn. Daarnaast werken de bevoegde instanties en de inspector working group (IWG)
samen aan een gezamenlijk advies.m verzamelt alle adviezen en maakt daar een mooi geheel
van. Dit stuk staat geagendeerd voor de bijeenkomst van de CTEG (Clinical Trial Expert Group van de COM) komende vrijdag.
Daarnaast heeft de CCMO een fast track procedure opgezet voor de beoordeling van onderzoek naar een vaccin tegen het

coronavirus (https://www.ccmo.nl/over-de-ccmo/informatie-ccmo-naar-aanleiding-van-uitbraak-coronavirus) . Ook een aantal
erkende METCs hebben een fast track procedure voor de beoordeling van onderzoek naar COVID-19.

Hierbij de verwijzing naar de Engelse pagina op onze website: https://english.ccmo.nl/about-the-ccmo/information-ccmo-due-to-
coronavirus-outbreak en https://english.ccmo.nl/about-the-ccmo/news/2020/03/16/recommendations-for-the-conduct-of-
clinical-research-at-the-time-of-restrictive-measures-due-to-the-coronavirus .

Mocht je meer informatie nodig hebben laat het me weten.

Met vriendelijke groet,

\

Central Committee on Research Involving Human Subjects (CCMO)
Parnassusplein 5 | 2511 VX The Hague, The Netherlands
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Verzonden: dinsdag 17 maart 2020 21:21

Onderwerp: FW: COVID-19: Best practice sharing - List of questions - deadline woensdag 18-03

cexre IEEECN

Zie onderstaand bericht ten aanzien van best practice sharing over het beheersen van de gevolgen van de COVID-19 crisis voor het
Europese regulatoire netwerk.

Ik realiseer me nu dat we in bijgevoegde vragenlijst het element clinical trials helemaal niet hebben meegenomen.

Hebben jullie al een eerste zicht op de mogelijke gevolgen van deze tijden op het terrein van clinical trials? En zo ja, zouden jullie
mij deze uiterlijk morgen (woensdag) in een paar zinnen kunnen aanleveren? We spreken a.s. donderdag in EU-verband over deze
best practice uitwisseling.

Onderstaande passage haalde ik uit een inschatting van EFPIA over de gevolgen van de COVID-19 crisis. Wellicht kunnen jullie deze
(deels) onderschrijven?

Dank en met vriendelijke groet,

Visie EFPIA d.d. 13 maart 2020
1. Clinical trials continuity - COVID-19 might have an effect on global medicines development programmes (clinical trials,
regulatory approval delays, inspections, etc.). For example, in clinical trials, patients may be advised to stay away from
hospitals and GP sites due to existing health problems that may put them at risk of infection. Organisations managing and
sponsoring clinical trials are also experiencing a higher proportion of staff working from home during this period. Monitoring,
data collection, investigational products supply and lab and imaging work may be affected. This is leading to reports of
protocol and standard operating procedure deviations due to missed visits, or changes in processes. The oversight of clinical
trials is done at national level which may result in a patchwork of solutions - a pan-European approach (guidance, good
practice sharing, points to consider) may mitigate and slow down the disruption of clinical research.
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