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Rutin for hantering av siakerhetsdokument
Sponsor ar ansvarig att forse Ansvarig provare med sakerhetsinformation i studien. Sponsor skickar

bara safety-informationen till Ansvarig prévare
Ansvarig prévare ar ansvarig att fora vidare relevant information till medprévare och 6vrig
studiepersonal. Ansvarig prévare mailar ut relevant information till medprévare, Fssk och annan ev

Dessa mail sparas i sakerhetsdokumentationen i provarparmen. Om prévaren inte mailat ut inkommen

relevant personal
sakerhetsinformation s& ar den bedémd som icke-relevant

Séakerhetsrapporter som sponsor skickar ut tas emot och signeras av Ansvarig prévare. Har sponsor
en portal sker ofta mottagandet och signeringen i portalen. Sakerhetsinformation som finns i portalen

kan visas av delegerad studiepersonal vid behov
Utskrift/uppladdning sker inte av sékerhetsdokumenten under studiegenomférandet
Om sponsor sammanstaller sakerhetsinformationen pa en pappers-log kan den signeras av Ansvarig

prévare men enskilda rapporter signeras inte
Vid arkivering av studien laddas all information ner pa tex USB (enligt samrad med sponsorn) och

arkiveras med studiedokumentationen
Den av sponsor utskickade Prévarhandboken (Investigator Brochure, IB) sparas i provarparmen

Endast senaste versionen sparas da den innehaller komplett information och sponsor har alla tidigare
versioner sjalva. Om IB kommer elektroniskt sparas den av Ansvarig Prévare och Fssk elektroniskt

Om IB och sékerhetsrapporter kommer pa papper, USB eller CD-skiva férvaras dessa i prévarparmen

Ansvar att ta emot och fora vidare sékerhetsinformation kan inte delegeras till en
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