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The effect of green tea extract on LDL cholesterol in adults with elevated cardiovascular
risk

Indieningen | Voortgang | SAE | Overige meldingen @ Hulp

B

Zorg ervoor dat u geautoriseerd bent om SAE’s toe te voegen aan uw studie. In de
handleiding ‘Authorisaties’ wordt stap-voor-stap uitgelegd hoe u deze rechten kunt
verkrijgen.

Een SAE kan zowel een individuele SAE, een Overzichtslijst of een MDCG-formulier zijn.
Om een nieuwe SAE aan te maken, klikt u op de knop +SAE in het portaal.
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The effect of green tea extract on LDL cholesterol in adults with elevated cardiovascular

risk
Indieningen = Voortgang = SAE = Overige meldingen (@ Hulp
[=]
Indiening Type Deelnemer D Status
6-1-2025 SAE Deelnemer P01 SAE-01.01 Ondertekend

De eerste SAE die u aanmaakt, krijgt automatisch het ID SAE-01.01.
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SAE

0 Introductie

.
Melding
@ Melding NL-010507 » SAE-03.01
2 Documenten
11

3 Controle

Is de contactpersoon voor SAE’s dezelfde persoon zoals vermeld bij Indieningen 11 Indiener (contactpersoon voor
toetsingscommissie)?*
~

QO Ja

O Nee

1.2

Is dit een melding van een overzichtslijst van meerdere SAE's of een MDCG-formulier?*

@ Ja @

QO Nee

Wanneer u een Overzichtslijst of een MDCG-formulier wilt indienen, kiest u bij vraag 1.2
Ja. Vervolgens vult u de vervolgvragen in (zie dia 5). De overzichtslijst of het MDCG-
formulier zelf wordt toegevoegd in sectie 2 Documenten. Wanneer u een
individuele SAE wilt indienen, kiest u bij vraag 1.2 Nee en vervolgens vult u de
vragen voor een individuele SAE in.




N

Geef de periode van de overzichtslijst

Startdatum*
dd-mm-jjjj
Einddatum*
dd-mm-jij 0]

Conclusie

Is er sprake van een wijziging in de risico-baten balans van de studie?*
@ Ja

O Nee

Toelichting™®

Zijn er correctieve en/of preventieve maatregelen genomen?*
® Ja

O Nee

Beschrijf welke maatregelen er zijn genomen*

Geef bij de conclusie aan of er wijzigingen zijn in de risico-batenbalans van het
onderzoek en indien nodig licht dit toe. Geef bij een MDCG-formulier ook aan
welke informatie is aangepast ten opzichte van de vorige indiening. Geef
vervolgens aan of en welke correctieve en/of preventieve maatregelen er zijn
genomen.
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WMO-onderzoek t.b.v. CCMORP-1428

Indieningen | Voortgang = SAE  Overige meldingen (@) Hulp
+ S4E m
Indiening Type Deelnemer 1D Status
27-1-2025 SAE - SAE-03.01 ® In behandeling
Preview
Follow-up
27-1-2025 SAE - SAE-02.01 ® In behandeling

U kunt pas een follow-up toevoegen aan een bestaande SAE als deze SAE op ‘In
behandeling’ staat.

Klik op de drie puntjes rechts naast de SAE waarvan u follow-up toe wilt voegen.
Selecteer de optie “follow-up’.
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‘ .
0 Introductie Meldl ng
© Melding NL-000784 » SAE-01.02
2 Voorval
11
3 Documenten )
5 d on voor SAE's dezelfde persoon zoals vermeld bij Indieningen 11 Indiener (contactpersoon voor
& Controle oetsi e)?*
Nee
1.2
Is dit een melding van een overzichtslijst van meerdere SAE's of een MDCG-formulier?*
Ola @®
@ Nee
13

Wat is de reden van wijziging van het SAE-formulier?*

14
Datum waarop de melding voor het eerst ontvangen is*

05-01-2025

Datum waarop de meest recente informatie ontvangen is*

dd-mm-jjjj

Bij het toevoegen van een follow-up worden de volgende twee aanvullende
vragen gesteld:

1.3 Wat is de reden van wijziging van het SAE-formulier?
1.4 Datum waarop de meest recente informatie ontvangen is.

U kunt vervolgens extra documenten toevoegen en de follow-up verzenden.
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The effect of green tea extract on LDL cholesterol in adults with elevated cardiovascular

risk
Indieningen Voortgang SAE Overige meldingen @ Hulp
=)
Indiening Type Deelnemer D Status
6-1-2025 SAE Deelnemer P01 SAE-01.02 Follow-UP

Door de toegevoegde follow-up krijgt de SAE nu het ID SAE-01.02 en de status Follow-
up. Wanneer u nogmaals follow-up voor deze SAE toevoegt verandert het ID in SAE-
01.03, enzovoort.




