FORMULARZ DANYCH ECRF ABM

. INFORMACJE PODSTAWOWE

TYTUL BADANIA (PL)

TYTUL BADANIA (EN)

Obszar terapeutyczny:

Sponsor:

CRO (jesli dotyczy):

Gtéwny Badacz:

Numer protokotu:

Akronim:

Il. DOSTEPY DO ECRF ABM

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

|

Zatacznik nr 9 do Umowy

AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Nie dotyczy



Zatgcznik nr 9 do Umowy

IMIE | NAZWISKO

ADRES E-MAIL

ROLA

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Wybierz element.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Wybierz element.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Wybierz element.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Wybierz element.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Wybierz element.

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Wybierz element.

Kliknij lub naciénij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij lub nacisnij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Wybierz element.

UWAGI




Zatacznik nr 9 do Umowy

LEGENDA:
Administrator - osoby majace mozliwos¢ konfiguracji eCRF oraz zarzadzajgce nim po uruchomieniu Aplikacji;

Koordynator - uzytkownik w roli Koordynatora posiada uprawnienia: dodawania pacjenta (bez mozliwosci usuwania), edycji danych pacjenta, jego wizyt (w ramach
jednostki Koordynatora), zdarzen niepozadanych, wynikéw badan (podglad i zatwierdzanie) oraz lekéw towarzyszacych. Koordynator ma réwniez dostep do
podgladu wizyt pacjentéw w innych osrodkach, jak rowniez statusu i etapu badania z mozliwosciag zmiany statusu i etapu badania (wytaczajac odslepianie).
Koordynator posiada réwniez uprawnienia podgladu uzytkownikéw, grup uzytkownikéw, protokotéw oraz edycji stownikéw lekéw towarzyszacych. Koordynator
posiada dostep do podgladu historii zdarzen (Audit Trail);

Monitor - uzytkownik w roli Monitora jest osobg oddelegowang przez Sponsora badania klinicznego w celu sprawowania pieczy nad prawidtowym procesem
prowadzenia badan klinicznych. Monitor posiada uprawnienie podgladu zanonimizowanych danych pacjentéw w monitorowanym badaniu klinicznym w module
monitorowania . Ponadto Monitor ma uprawnienie podgladu wszystkich parametréw w panelu ,Administracja” oraz dostep do panelu ,Monitor” z uprawnieniem
eksportu danych w dedykowanym ECRF. Monitor moze dodawac uwagi do danych;

Gtoéwny badacz - uzytkownik w roli Badacz posiada uprawnienia dodawania pacjenta, edycji danych pacjenta, jego wizyt (w ramach roli Badacza), wynikéw badan
(podglad i zatwierdzanie), zdarzen niepozadanych oraz lekow towarzyszacych. Uzytkownik ma réwniez dostep do podgladu statusu i etapu badania pacjenta
z mozliwoscig zmiany statusu i etapu badania (wtgczajac odslepianie). Gtéwny Badacz jest uprawniony do edycji stownikow lekéw towarzyszacych. Posiada rowniez
dostep do podgladu historii zdarzen (Audit Trail);

Lekarz - uzytkownik w roli Lekarza posiada uprawnienia dodawania pacjenta, edycji danych pacjenta, jego wizyt (w ramach roli Lekarza), wynikéw badan (podglad
i zatwierdzanie), zdarzen niepozadanych oraz lekéw towarzyszacych. Uzytkownik ma réwniez dostep do podgladu statusu i etapu badania pacjenta z mozliwoscig
zmiany statusu i etapu badania. Lekarz jest uprawniony do edycji stownikow lekow towarzyszacych w panelu ,Administracja”. Posiada rowniez dostep do podgladu
historii zdarzen w panelu ,Monitor”.

Inne - prosimy opisa¢ wnioskowang role wraz z uprawnieniami, ktére powinna posiada¢ w czesci dedykowanej uwagom.

Lista oséb z uprawnieniami moze by¢ uzupetniana, w tym celu Beneficjent powinien przekazac zaktualizowany formularz.



