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Einreichung DSUR / SUSARs im Portal ethikPool

unverblindete Studie - Einreichung des DSURs / SUSARs erfolgt tiber den bisherigen ethik-
Pool-Antragsteller zur Studie

Voraussetzung:
v Der Erstantrag muss abgeschlossen und votiert sein.

Schritt-fiir-Schritt-Anleitung:

1. Login in den eigenen ethikPool-Account

2. Erstantrag der jeweiligen Studie 6ffnen

3. Button ,DSUR einreichen” oder ,SUSAR melden” auswahlen

4, Im Feld ,Beschreibung” eine kurze Notiz hinterlassen (ggf. Zeitraum o. a.) bzw. bei SUSARs zusatz-
lich eine entsprechende Auswahl treffen

5. Dateien per Drag & Drop hinzufiigen oder mit Klick auf die entsprechende Stelle von der Fest-
platte hinzufigen

6. Bitte beachten Sie, dass stets ein Anschreiben / Cover Letter beizuflgen ist.

7. Button ,Speichern” klicken

= Die Geschaftsstelle der Ethikkommission erhalt automatisch eine Benachrichtigung Uber die Ein-

reichung

© Ethikkommission an der TU Dresden



verblindete Studie - Einreichung des DSURs / SUSARs erfolgt nicht liber den bisherigen
ethikPool-Antragsteller der Studie, sondern liber den Pharmakovigilanz-Beauftragten des

Sponsors
Voraussetzungen:
v Der Erstantrag muss abgeschlossen und votiert sein.
v Der Pharmakovigilanz-Beauftragte besitzt einen eigenen ethikPool-Account
und
v der Antragsteller der Studie hat den Pharmakovigilanz-Beauftragten mit der Studie vernetzt

Schritt-fiir-Schritt-Anleitung:

o

Login des Pharmakovigilanz-Beauftragten in den eigenen Account
In Rubrik Antrage den entsprechenden Antrag 6ffnen
Beim erstmaligen Offnen wird nun die Rolle des Benutzers abgefragt

Um eine 6¢P-konforme unsere tals gewhrleisten zu kinnen, treffen Sie bitte fiir sich in Bezug auf diesen Antrag folgende Auswahl:

O Ich bin Antragsteller:in einer unverblindeten klinischen Priifung und mochte Vollzugriff auf die Akte einschlielich SUSARs und DSURs (Meldungen und Einsicht).
O Ich bin fur den Antragsteller:in einer verblindeten Klinischen Prisfung in der Projektleitung titig und darf daher SUSARs und DSURs nicht sehen.

O Ichbin far die Pharmakovigilanz zustandig und darf daher SUSARs und DSURs einreichen und einsehen. Ansonsten sehe ich bei dieser klinischen Prifung nur die Stammdaten, nicht aber die einzelnen Vorginge.

bitte Variante 3 wahlen ,/ch bin fiir die Pharmakovigilanz zustédndig und darf daher SUSARs und DSURs
einreichen und einsehen. Ansonsten sehe ich bei dieser klinischen Priifung nur die Stammdaten, nicht
aber die einzelnen Vorgdnge.” und speichern

Button ,,DSUR einreichen” auswahlen oder ,SUSAR melden” auswahlen
Im Feld ,Beschreibung” eine kurze Notiz hinterlassen (ggf. Zeitraum o. 8.) bzw. bei SUSARs zusatz-
lich eine entsprechende Auswahl treffen

- -

Antrag® Antrag*

110841 - Testantsag 1234

dy [test product (Relatedness)

DSUR beschrribung
nces (hospialization, long-4am conssquencss, deaths)

Dateien per Drag & Drop hinzufligen oder mit Klick auf die entsprechende Stelle von der Festplatte
hinzufugen

Bitte beachten Sie, dass stets ein Anschreiben / Cover Letter beizufiigen ist.

Button ,Speichern” klicken

Die Geschaftsstelle der Ethikkommission erhalt automatisch eine Benachrichtigung Gber die Einrei-
chung



