PRILOHA é. 1: ROZDELENI CINNOSTi — KH RASMIR

Smluvni strany

Cinnosti Zadavatel I?ovgrena Poznamka
instituce
Mou MU*

Vytvoreni dokumenti

k predlozeni dokumentace

na SUKL/EK

Vytvoreni/adaptace protokolu XX X Koordinuje a vytvari MOU, MUNI
poskytne soucinnost

Vytvoreni synopse protokolu NA NA

Vytvoreni Investigator's NA NA

Brochure

Vytvoreni farmaceutické NA NA

dokumentace

Vytvoreni dalsich dokumentu X XX Vytvofi MUNI, MOU poskytne

potfebnych k pfedlozeni soudinnost

dokumentace na SUKL/EK

Vytvoreni/adaptace IS/ICF X XX Vytvori MUNI, MOU poskytne
soucinnost

Preklad dokumentt NA NA

Registrace KH

Zadost o EudraCT number NA

VytvoFeni/adaptace CTA X XX Vytvori MUNI, MOU poskytne
soucinnost

VloZeni vysledk( KH do X

databaze EudraCT

Registrace KH do

ClinicalTrials.gov

Projektovy management

Uc&ast na meetingu/TC ke KH X XX

Analyza rizik XX X

Predlozeni dokumentace k X

posouzeni SUKL/EK, véetné

dodatki

Vypracovani zpravy o prabéhu XX X Vytvofi MOU, MUNI poskytne

KH soudinnost

PredlozZeni zpravy o priibéhu KH X

na EK/SUKL

Vypracovani zpravy o X

bezpecnosti KH

PredloZeni zprav o bezpecnosti X

na EK/SUKL

Roéni review SmPC/IB a X

predlozeni SUKL

Vypracovéni zpravy o ukongeni, XX X Vytvori MOU, MUNI poskytne

preruseni ¢i predcasném

soucinnost




ukonceni KH

Predlozeni zpravy o ukonceni,
preruseni ¢i predéasném
ukonéeni KH

Pfiprava souhrnné zpravy o KH

XX

Vytvori MOU, MUNI poskytne
soucinnost

PfedloZeni souhrnné zpravy na
EK/SUKL

Priprava formular(, manuald,
instrukci, planG**

XX

Koordinuje a vytvari MOU, MUNI
poskytne soucinnost

Vedeni a sprava TMF

Archivace TMF

Smlouvy, pojisténi a financni
vyrovnani

Poptdvka pojisténi

Zajisténi pojisténi (smlouva,
platba)

Studijni medikace

Zajisténi studijni medikace

Sluzby lékarského
konzultanta

Lékarsky dohled

XX

MOU poskytne souéinnost

Vyhodnoceni AE/ SAE

>

XX

MOU poskytne sou¢innost

Vyhodnoceni hlasenych
odchylek od protokolu

XX

MOU poskytne souc¢innost

Data management

Vytvoreni CRF/eCRF

NA

NA

Sprdva a provoz databdze po
dobu trvani KH

Zfizovani uzivatelskych ptistupl
po dobu trvani KH

Export dat z databaze po
ukonceni KH

Archivace dat

Biostatistika

Navrh statistické analyzy pro KH

Pribézné statistické zpracovani
pro KH

Vyhodnoceni datz KH a
statisticky report

Monitoring

Vytvoreni monitoring manudlu

Ptiprava ISF (centrum, lékarna)

Vedeni a sprava ISF

Proskoleni monitora
(protokol/studijni procedury)

X[ X | XX

Investigator's meeting

>

Iniciace KH v misté provadéni

>




(remote/on-site)

Monitoring (remote/on-site) X
Regeni pfipominek v databazi a X
database lock

Uzavreni KH v centru X

(remote/on-site)

Farmakovigilance

Vypracovani safety assessment X
v protokolu KH
Zaznamenavani a hlaseni X

bezpecnostnich informaci na
SUKL (SUSARs, Umrti aj.)

Zaznamenavani a hlaseni X
bezpecnostnich informaci na EK
(SUSARs, umrti aj.)

Hlaseni bezpecénostnich X
informaci zkousejicim

Vypracovani ro¢ni zpravy o X
bezpecnosti (DSUR)

Publikace

Uvadéni dedikace CZECRIN na
vSechny prezentace a publikace X
spojené s KH

Vysveétlivky:

XX V pfipadeé cinnosti provadenych obéma smluvnimi stranami, bude mit findlni zodpovédnost
strana s timto oznacenim

* Pri cinnostech prirazenych MU se postupuje dle SOP MU

wx V pripade, zZe bude na zodpovédnosti MUNI je nutné cinnosti blize specifikovat

Dedikace CZECRIN:

Podporeno ze statniho rozpoctu prostiednictvim MSMT projektem VI CZECRIN
(LM2018128) a z Evropského fondu pro regionalni rozvoj - projekt CZECRIN_4
PACIENTY (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826).

Supported by the national budget through MEYS, RI CZECRIN (LM2018128) and
from ERDF Project CZECRIN_4 PACIENTY (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826).



