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Hol találhatóak a Study specifikus dokumentumok a SIP-ben?

Dokumentumok keresése szűréssel

Dokumentumok keresése kulcsszavakkal

Dokumentumok keresése feltöltési idő szerint
+ Kedvencek beállítása

A study specifikus dokumentumok a 
Study workspace/Study Documents

fül alatt érhetőek el.
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Hogyan lehet dokumentumokat feltölteni a SIP-ben?
Site szintű dokumentumok feltöltése:
- Ancillary Supply Confirmation of Receipt form (Document Type: 06.05.02)
- Site specifikus Local lab certificate (Document Type: 08.01.01)

Facility szintű dokumentumok feltöltése:
- Local lab certificate (több site-ra)

1. A feltöltést a Study workspace/Study 
Documents fül alatt lehet elindítani az 

upload gomb segítségével.

2. Ezután megjelenik egy ablak, 
ahol be tudjuk állítani a Study és 

Site ID-t és a dokumentum 
típusát.

3 . A Next gombra lépve megjelenik 
az ablak, ahol feltölthető a 

dokumentum, majd az upload
funkcióval véglegesíthető a feltöltés

4. Sikeres feltöltés 
után ezt az üzenetet 

kapjuk.

1. FPM/DPM a 
Facility/My Facilities fül 
alatt tudja megkeresi azt 

a Facility-t, amihez a 
dokumentumot fel 

szeretné tölteni

3. A Local Lab adatainak 
bevitele után az oldal 

aljára görgetve 
megjelenik a feltöltés 
lehetősége. A Choose

File lehetőséggel a 
feltölteni kívánt 

dokumentumot kell 
csatolni.

4. A feltöltött 
dokumentum típusa és a 
Laboratórium nevének 
(esetleg a dokumentum 

leírásának) rögzítése után 
végül az Upload gombra 
kattintva a dokumentum 

feltöltésre kerül.

2. A megfelelő 
Facility kiválasztása 
után a Local Lab-ra

kell lépni.



Az IB, a Protocol és a Clarification Letter-ek (IBCL, PCL) a study site dokumentumtár megfelelő könyvtárába kerülnek
feltöltésre, amiről a vizsgálók email értesítést is kapnak. Az említett dokumentumokhoz úgynevezett Review and 
Acknowledge workflow is tartozik, ami azt jelenti, hogy a dokumentumot aktívan tudomásul kell venni az alábbi módokon: Q
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Review & Acknowledge Workflow - Hogyan lehet dokumentumokat tudomásul venni a SIP-ben?

IB, IB Clarification Letter tudomásulvétel:

Az Acknowledge gomb megnyomásával lehet a 
tudomásulvételt regisztrálni.

1. A Claim gombbal indíthatjuk 
el a Task jóváhagyását,

2. Majd az Acknowledge funkcióval
regisztálhatjuk a tudomásulvételt.

Protocol, Protocol Clarification Letter tudomásulvétel:

1. Dokumentumok elérése:

A Workflow-val ellátott dokumentumról Task
érkezik, ami a Home/Task alatt érhető el.

A dokumentum a study workspace-en 
keresztül is elérhető.

2. Workflow tudomásulvétele:
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Hogyan lehet Safety dokumentumokat tudomásul venni a SIP-ben?

A Safety dokumentumok (Magyarországon a SUSAR Line Listingek) érkezéséről a vizsgálók email értesítést és taskot is
kapnak. A SUSAR Line Listingeket a Vizsgálatvezetőnek tudomásul kell vennie a SIP-ben. Erre több lehetőség áll a
rendelkezésére.

A dokumentum előtti négyzetet bejelölve aktívvá válik a 
dokumentumhoz tartozó menüsor. A menüből kiválasztható
az „Acknowledge” elem, amivel megtörténik a 
tudomásulvétel. 

A Safety dokumentumról Task érkezik, 
ami a Home/Task alatt érhető el.

A Safety dokeumentum a Safety/My Safety
Notification menüpont alatt is elérhető, itt a 
“pending” státuszban lévő dokumentumokat kell
keresni.

1. Dokumentumok elérése: 2. Dokumentum tudomásulvétele:

Ha rákattintunk a dokumentum linkre, új ablakban
megtekinthetjük magát a dokumentumot. A dokumnetum
a megnyitása után automatikusan Acknowledged státuszba
kerül.
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