VAsopressin
STeroids
Adrenaline

VAST-A

EU-provningsnummer: CT 2025-521283-35-00
Provnings-ID:

Prévningsteamet och CV’s

Signerat prévningsprotokoll och amendment

Case Report Form (CRF/eCRF)
Forsokspersonsinformation och samtyckesformular
Signerade samtyckesformular

CTIS: ansdkan och godkannande

Ovriga anmalningar och registreringar

Avtal

Signatur / delegeringslista & traningslogg
Provningslakemedel — SOP fér hantering, lagerhallning samt produktresumeer
Studieprocess

Kalldatalog

Forsokspersonidentifikationslista

Monitorering — rapporter och besdkslog

Rapportering av incidenter/o6nskade medicinska handelser (AE, SAE och SUSAR)
samt sakerhetsrapporter

Note to File

Korrespondens

Klinisk prévningsrapport — sétts i prévarpdrm efter databasen &r last!
Arkivering

Ovrigt



VAsopressin
STeroids

VAST-A

EU-préovningsnummer: CT 2025-521283-35-00 Adrenaline
Provnings-ID:
1. Prévningsteamet och » Adress- och telefonlista

CV's » CVforansvarig prévare, medprovare samt 6vrig personal delegerade
uppgifter i provningen med dokumentation gallande GCP utbildning

» Godkant, signerat protokoll inkl. bilagor
* Godkant, signerat amendment
- Tidigare versioner’

2. Signerat
provningsprotokoll
och amendment

3. Case Report Form . CRF/ut.sknft av eC.)RF (ick.e ifyIId).
(CRF/eCRF) + Inmatnings- eller ifyllnadsinstruktion
- Tidigare versioner av CRF och arbetsblad’

Vid prévningens slut

» Kopia av CRF data (papper eller elektronisk kopia)

» Kopia av Data Clarification Form (DCF) (papper eller elektronisk
kopia)

« Gallande forsokspersonsinformation och samtycke (icke ifylld)

< Annan skriftlig information till deltagare (till exempel patientkort eller
instruktion)

- Tidigare godkanda versioner av forstkpersonsinformation, samtycke
och annan skriftlig information’

- Signerade forsdkspersonsinformationer och samtyckesformular (original)

4. Forsokspersons-
information och
samtyckesformular

5. Signerade « Samtliga samtyckesformular — signerade av férskerperson och

samtyckesformular lakare
6. CTIS: ansdkan och « Tillstdnd (kopia) inklusive féljebrev/RFI sammanfattning till
godkinnande ansokan/forteckning Over registrerade handlingar i CTIS del | & II. Svar
fran sponsor gallande kompletteringar i de fall det berdr prévningens
utférande pa proévningsstallet. Galler initial ansdkan och ansékan om
amendments*
+ Korrespondens
7. Ovriga anmlningar « Anmalan om behandling av personuppgifter till Dataskyddsombud (om
och registreringar t_|_IIampI|gt)
« Ovrigt
8. Avtal/ - Ekonomiska avtal/6verenskommelse®
dverenskommelse *  Huvudmannaavtal®
och ekonomi = Avtal/dverenskommelse fér genomforande®

« Personuppgiftsbitradesavtal (om tillampligt)

« Apoteksavtal (om tillampligt)
- Budgetberakning, om centret gjort en egen

' Tidigare géllande versioner ska sparas har eller i annan parm. Om annan parm anvands maste det
finnas en hanvisning i index vart aldre dokument finns férvarade.
Markera garna aldre dokument "Inaktuell” for att undvika att de anvands av misstag.



EU-provningsnummer: CT 2025-521283-35-00

Provnings-ID:

VAST-A

VAsopressin
STeroids
Adrenaline

Signatur och
delegeringslista

Signatur- och delegeringslista
Traningslogg

10.

Provningsliakemedel -
SOP for hantering,
lagerhallning samt
produktresumeer

Instruktioner fér provningslakemedelshantering
Rekvisitionsratt
Rekvisitioner av bestallt prévningslakemedel

Provningslakemedelslogg (lagerjournal och/eller drug accountability log

per site eller per forskningsperson)
Investigators Brochure (IB)* eller SmPC
Mottagningskvitto for IB
Destruktionsformular/destruktionsintyg/ kvittens
Temperaturloggar (rum, kyl/frys om tillampligt)

1".

Studieprocess

Randomiseringsrutin
Post-ROSC vérd
Provtagningsinstruktion
Prognosticeringsmanual
Uppfdljningsrutin

12.

Kalldatalog

Kalldatahanvisningsdokument

13.

Forsokspersons-
identifikationslista

Forsokspersonsidentifikationslista (Subject Enrolment and
Identification log)

14.

Monitorer

Rapporter fran prévarmoéten
Initieringsrapport
Uppféljningsbrev/monitoreringsrapport
Besokslogg for monitor
Sekretessforbindelse

15.

Rapportering av
incidenter/oonskade
medicinska hindelser
(AE, SAE och SUSAR)
samt andra
sakerhetsrapporter

Instruktion for rapportering

AE-, SAE och graviditetsformular

Rapporterade SAE/graviditeter

Rapporterade allvarliga avvikelser

Rapporterade andra handelser av vikt for forsdkspersoner
CIOMS/SUSAR rapport (periodiska eller enskilda)
Utlatande fran DSMB eller liknande (om

tillampligt)

4|B kan forvaras separat fran prévarparm, till exempel elektroniskt. Hanvisa i index var den kan aterfinnas.



EU-provningsnummer: CT 2025-521283-35-00
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Provnings-ID:
. Note to File och fortydliganden
16. | Note toFile Lista 6ver handelser/ protokollavvikelselogg
17. | Kiinisk Satts i provarparm efter databasen ar last!

provningsrapport

Relevant kommunikation fér provningen (e-post, brev,

18. | Korrespondens
telefonkontaktrapporter etc.)
Nyhetsbrev
19. | Rapporter Klinisk provningsrapport (om tillampligt, alternativt hanvisning var rapport finns)
I Arkivforteckning inklusive lokalisation, arkiveringstid och ansvarig
20. | Arkivering AT "
kontaktperson for provningsstallet.
21. | Ovrigt Mall fér journaldokumentation

Forsakringsintyg
Publikationer
Audit/Inspektion
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