PRILOHA 2

Zodpovedné zmluvné strany:

Sponzor = Universitatsklinikum Munster
Al = Opravnena institucia (poverenie Narodnému koordinujucemu investigatorovi)
NCI = Narodny koordinujuci investigator

Oblast’ zodpovednosti Sponzor Al Nehodi sa Komentar

1 Financovanie

1.1 | Ziskanie financovania pre vykonanie
skusky v krajine / na pracoviskach

1.2 | Vedenie finanéného rozpoctu v ramci
krajiny

Manazment klinickej skusky

2 Specifické dokumenty krajiny

2.1 | Informacia o pacientovi a tladivo suhlasu:
spravny preklad a obsah.

2.2 | Vypracovanie Specifickej prilohy protokolu
krajiny, ak je to potrebné

2.3 | Schvalenie Specifickej prilohy protokolu
krajiny

2.4 | Vypracovanie Specifickych inStruktéznych
dokumentov krajiny, napr. farmaceuticka
priruc¢ka, laboratérne smernice, a ich
poskytnutie Sponzorovi




Oblast’ zodpovednosti

Sponzor

Al

Nehodi sa

Komentar

2.5

Zabezpecenie a podpisanie zmliv a dohéd
s konkrétnymi dodavatelmi tretich stran
krajiny. Detaily o dodavateloch tretich
stran a zmluvy budu poskytnuté
Sponzorovi.

Poistenie a odSkodnenie

3.1

Pripravy pre zabezpecenie poistenia
a odskodnenia v sulade s domacim
pravom, kopia potvrdenia Sponzorovi

Ziskavanie pracovisk skusky

4.1

Definovanie pravidiel pre volbu pracovisk
a akreditaciu

4.2

Nabor pracovisk a akreditacia

4.3

Autorizacia pracovisk skusky

4.4

Uzatvaranie zmlauv medzi narodnym
koordinatorom investigatorov a
pracoviskami, kdpia Sponzorovi na
poziadanie

Eticka komisia (EK)

51

Priprava tlaCiva ziadosti modul 1

5.2

Vyplnenie tlaciva ziadosti

5.3

Podanie Ziadosti / ziskanie povolenia

54

Kopia povolenia pre spisy pracovisk
investigatorov

55

pdf-képia povolenia ihned Sponzorovi




Oblast’ zodpovednosti Sponzor Al Nehodi sa Komentar
Kompetentny organ (KO)
6.1 | Vyplnenie tlaciva ziadosti X
6.2 | Podanie ziadosti / ziskanie povolenia X
6.3 | Képia povolenia pre spisy pracovisk X
investigatorov
6.4 | Képia povolenia ihned Sponzorovi X
6.5 | Poziadanie o dalSie prislusné opravnenia, X
Specifické pre krajinu, kdpia Sponzorovi
6.6 | Dokumenty opravneni Specifickych pre X
krajinu Sponzorovi
6.7 | Zabezpedlenie ziskania prislusnych
miestnych povoleni pracovisk skusky, ak je X
to vhodné, kopia Sponzorovi na poziadanie
6.8 | Hlasenie akychkolvek problémov s etickou
komisiou alebo kompetentnym organom X
Sponzorovi
6.9 | Tvorba a podanie hlaseni o postupe
Specifickych pre krajinu kompetentému X
organu a etickej komisii podla poZiadavky,
kdpia Sponzorovi
Vyskumné medicinske produkty
7.1 | Dodavka, doprava VMP, ak je to potrebné X
7.2 | Zabezpedlenie prislusného oznacenia, ak X
je to potrebné
7.3 | Zabezpecenie, aby sa VMP nepouzivali po X

datume exspiracie




Oblast’ zodpovednosti

Sponzor

Al

Nehodi sa

Komentar

7.4

Splnenie Specifickych povinnosti krajiny,
ak je to potrebné

Biologické vzorky

8.1

Zaistenie, aby biologické vzorky boli
analyzované v spravnych laboratériach

8.2

Ziskanie normalnych hodnét a potvrdeni
certifikacie / akreditacie

8.3

Koordinované odoslanie biologickych
vzoriek

8.4

Zaistenie, aby biologické vzorky boli,
uskladnené v spravnych zariadeniach

Dokumenty skusky: hlavny spis skusky
| spis pracoviska investigatora

9.1

Spravovanie medzinarodného hlavného
spisu klinickej skusky

9.2

Spravovanie hlavného spisu klinickej
skusky Specifického pre krajinu

9.3

Poskytnutie spisu pracoviska investigatora
- dokumentov (pdf)

9.4

Vyplnenie spisu pracoviska investigatora —
dokumentov

9.5

Investigator vytladi a distribuuje spis
pracoviska investigatora

10

Zaciatok skusky

10.1

Zaistenie, aby boli splnené pravne
podmienky




Oblast’ zodpovednosti

Sponzor

Al

Nehodi sa

Komentar

10.2

Oznamenie Sponzorovi Ze pravne
poziadavky boli splnené

10.3

Zabezpecenie, aby boli kopie
nasledujucich dokumentov poslané
Sponzorovi:
- Eticka komisia - povolenie
- Kompetentny organ - povolenie
- Potvrdenie o poisteni
- Zmluvy pracovisk (na poziadanie)
- Dalsie prisluné opravnenia $pecifické
pre krajinu
- Miestne schvalenia pracovisk (na
poziadanie)
- Potvrdenie opravnenej institicie Zze
vSetky pravne poziadavky boli spinené.

10.4

Ziskanie pisomného potvrdenia od
Sponzora ,zelenej“ pre krajinu

11

Vykonanie skusky

111

P&sobenie ako kontaktny bod pre
manazment miestnej rutiny

11.2

Hned upozornit Sponzora na kazdé
spustenie skusky

11.3

Zabezpecenie, aby skuska prebehla podla
protokolu, spravnej klinickej praxe
a platnych zakonov v krajine

114

Hlasenie postupu klinickej skusky (pacient
- pocet, plnenie prenesenych povinnosti,
splnenie pravnych poZiadaviek, odchylky
od protokolu,) Sponzorovi

raz za Stvrtrok v prvych troch rokoch a kazdy polrok od Stvrtého

roku trvania skusky

115

OkamZité upozornenie Sponzora na vsetky




Oblast’ zodpovednosti

Sponzor

Al

Nehodi sa

Komentar

potencialne bezpe€nostné problémy

11.6

Rozhodnutie o uplatneni urgentnych
bezpecnostnych opatreni v skuske

# Sponzor si vyhradzuje pravo podniknat dalSie opatrenia

11.7

Uplatnenie urgentnych bezpe€nostnych
opatreni v krajine, potvrdenie Sponzorovi

11.8

Upovedomenie kompetentného organu,
etickej komisie a investigatorov

0 bezpecnostnych problémoch
Specifikovanych sponzorom, kopia
Sponzorovi

11.9

Hlasenie potencialnych vaznych poruseni
spravnej klinickej praxe alebo protokolu
Sponzorovi

11.10

Vyhodnotenie potencialnych vaznych
poruseni

11.11

Nahlasenie vaznych poruseni etickej
komisii a kompetentnému organu
vyZzadovanému Specifickymi predpismi
krajiny

11.12

Rozhodnutie 0 do€asnom preruseni alebo
pred€asnom ukonc&eni skusky

11.13

Upovedomenie kompetentného organu

a etickej komisie o do¢asnom preruseni /
pred€asnom ukonc&eni v predpisanom
¢asovom ramci v krajine, kopia Sponzorovi

12

Dodatky protokolu

121

Kontrola verzie protokolu

12.2

Priprava dodatku protokolu




Oblast’ zodpovednosti

Sponzor

Al

Nehodi sa

Komentar

12.3

rozhodnutie o tom, Ci je podstatny alebo
nepodstatny

X

12.4

Ak nie je podstatny: upovedomit ETICKA
KOMISIA a kompetentny organ podla
predpisov v krajine

125

Ak je podstatny: podat Ziadost, ziskat
schvalenie od regulacného organu
a etickej komisie

12.6

Képia schvaleni Sponzorovi

12.7

Zdokumentovanie distribucie dodatku a
schvalenia investigatorom

13

Koniec skusky

131

Podanie prehlasenia o ukonéeni skusky
etickej komisii a kompetentnym orgadnom
v zmysle narodnych predpisov a v sulade
so0 Sponzorom, képia Sponzorovi

13.2

Zabezpecenie, aby pracoviska krajiny
archivovali spis pracoviska investigatora

13.3

Archivovanie Specifického hlavného spisu
skusky krajiny

13.4

Zabezpecenie archivovania $pecifickych
dokumentov krajiny, ako vyzaduju narodné
predpisy.

135

Archivovanie medzinarodného hlavného
spisu skusky

14

Zaverecné hlasenie studie

141

Poskytnutie zavereéného hlasenia /




Oblast’ zodpovednosti Sponzor Al Nehodi sa Komentar

zhrnutia Studie

14.2 | Distribucia opravnenej institucii X

14.3 | Postupenie v zmysle narodnych predpisov, X
potvrdenie Sponzorovi

15 Monitorovanie / Audity

15.1 | Priprava priruc¢ky monitorovania X

15.2 | iniciacia a Skolenie pracovisk skusky X

15.3 | Organizacia a financovanie pracovisk X
skusky v podla priru¢ky monitorovania

15.4 | odoslanie hldseni o monitorovani X
Sponzorovi podla priru¢ky monitorovania

15.5 | Preverenie hlaseni monitorovania podla X
priru¢ky monitorovania

15.6 | Organizovanie uzavierky pracovisk skusky X
podla priru¢ky monitorovania

15.7 | Organizovanie a financovanie auditov na X
pracoviskach skusky

15.8 | Organizovanie auditov na pracoviskach X
skudky

15.9 | Organizovanie auditov narodnej poverenej X
institucie

16 Spravovanie dat
16.1 | SOP (Standardny operaény postup) centra X

dat




Oblast’ zodpovednosti Sponzor Al Nehodi sa Komentar
16.2 | Navrhnutie, nastavenie a overenie
P X
databazy Studie
16.3 | Zber elektronickych dat: Skolenie X ZDM-GPOH
pracovnikov zaddvajucich data
16.4 | Zadavanie dat Zadavanie dat (RDE) pracoviskami klinickej skusky; v pripade
X papierovych CRF na pracoviskach skusky zadavanie dat (RDE)
by opravnenou inétituciou
16.5 | Cistenie dat a manazment dotazov X
17 Bezpecnost’ (Pharmacovigilance /
»Farmakologicka bdelost™)
17.1 | Nepretrzité hodnotenie bezpec€nosti X
17.2 | Vazne neziaduce udalosti (SAE): X
Overovanie dat a manzment dotazov
17.3 | Hodnotenie SAE X
17.4 | SUSAR — nahlasovanie narodnému X
koordinujucemu investigatorovi
17.5 | SUSAR — nahlasovanie kompetentnému X X Podrobnosti v Standardnom operacnom postupe SOP
organu, eticka komisia + investigatori
17.6 | Priprava vyrocného bezpecnostného X
hlasenia DSUR
17.7 | Poskytnutie DSUR narodnému X
koordinujucemu investigatorovi
17.8 | Odoslanie DSUR kompetentnému organu X X Podrobnosti v Standardnom operaénom postupe SOP
a etickej komisii
18 Analyza
18.1 | Kontroly prijatelnosti, vypisy NDC X




Oblast’ zodpovednosti

Sponzor

Al

Nehodi sa

Komentar

18.2

Analyzy a Statistické hlasenia

X

19

Ochrana dat

19.1

Poskytnutie informa&ného harku v zmysle
¢l. 13 GDPR opravnenej institucii
tykajucich sa narodnych koordinaénych
investigatorov

19.2

Ziskanie suhlasov narodnych
koordinaénych investigatorov na
spracovanie a ulozenie osobnych udajov

19.3

Zabezpec&enie ochrany udajov v zmluvach
s pracoviskami a tretimi stranami v zmysle
GDPR lebo podobnych zakonov

194

Prilezitostne, zabezpeCenie, aby sa
pracoviska prispésobili zakonom na
ochranu udajov pacientov a pracovnikov

19.5

Informovanie Sponzora v pripade
poruSenia zakonov o ochrane osobnych
udajov

20

Ostatné Specifické ulohy klinickej
skusky




