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1 INTRODUCTIE

In het tabblad “Documenten” dienen alle documenten betreffende de aanvraag opgeladen te worden. Geef per document de nodige gegevens in (via het blauwe
potloodje). Door het toekennen van de documentcategorie wordt het document zichtbaar bij de bijhorende vraag in de aanvraag zelf. Indien de documenten worden
opgeladen bij de vraag zelf, wordt de categorie door het systeem toegekend.

OPGELET: de maximale toegelaten uploadgrootte is 50 MB per bestand. Indien een document niet opgeladen kan worden, is het mogelijk dat de bestandsnaam te
lang is. Gelieve die in dat geval in te korten. Gelieve er rekening mee te houden dat sommige bestandstypes niet worden toegestaan.

OPGELET: de documenten dienen apart te worden opgeladen. Aangezien de nodige informatie per document moet worden meegegeven, zijn zipfiles niet toegestaan
en kunnen die tot een ontvankelijkheidverklaring van het dossier leiden.

2 Toevoegen van documenten aan uw aanvraagd

De nodige documenten opladen, kan op twee manieren:

1. Via het tabblad ‘Documenten’:

a Upload het document in het tabblad ‘Documenten’;
Toevoegen

Select files...

b Klik op het blauwe potloodje rechts in de rij van het document;

"~ Categorie Gereviewd
Naam Gebruikt in Datum document titel / beschrijving Versie nummer Versiedatum Taal Ingediend Gearchiveerd HIRUZ Actie

v v v v m
16/09/2022 Bl

TEST-for-CTIS.pdf

16/09/2022 (=]~}

TEST-for-CTIS_RFI_Changed-the-protccol.pdf 16/08/2022 En E

TEST-for-CTIS_RFl.pdf
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c Vul alle velden per document in, tot boven de stippellijn die aangeeft waar de velden voor de CME beginnen;

Edit document

Naam TEST-for-CTIS.pdf _
Datum  16/08/2022 15:00
Categorie [a%) v _
document
titel / beschrijving Dit is een testdocument _
Versie nummer 1.0 _
Versiedatum @ 01/09/2022 = _
Taal@ N S—
fields for EC EC
Ingediend O
Becordeeld (O
Goedgekeurd O
Gearchiveerd ~ (J
Gereviewd HRUZ O

d Selecteer in het tabblad ‘Gegevens aanvraag’ de zojuist opgeladen documenten.
Upload/selecteer de cv van de hoofdonderzoeker TEST-for-CTIS.pdf
(P1): (7] TEST-for-CTIS_RFL.pdf

#+ Upload new file

Upload/selecteer het GCP certificaat van de + Upload new file

hoofdonderzoeker (max 3 jaar ocud): @
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2.

Via het antwoord op de vragen in het tabblad ‘Gegevens aanvraag’:

a Upload het document in het tabblad ‘Gegevens aanvraag’ bij het beantwoorden van de vragen via de knop ‘Upload new file’;

Uploadrselecteer de cv van de hoofdonderzoeker TEST-for-CTIS. pdf
(P:® ) TEST-for-CTIS_RFLpdf
=+ Upload new file
Upload/selecteer het GCP certificaat van de + Upload new file _
hoofdonderzoeker (max 3 jaar oud): @

b Klik op het blauwe potloodje rechts in de rij van het document;

N Categorie
Naam Gebruikt in Datum document titel / beschrijving Versie nummer

TEST-for-CTIS.pdf 3.4 Hoofdonderzoeker: Upload/selecteer de cv van de 1610912022

nderzoeker (PI):

TEST-for-CTIS_RFl.pdf ringsmateriaal: Upload/selecteer de flyers 16/09/2022

TEST-for-CTIS_RFI_Changed-the-protocol.pdf 16/09/2022

Edit document

Naam TEST-for-CTIS

Datum  16/09/2022 15:24

categorie GCP certificaat v
document

titel / beschrijving Dit s en testdacument

Versie nummer

versiedatum @

[T 1

Tadl @

fields for EC

Ingediend

Beoordeeld

Goedgekeurd

Gearchiveerd

Gereviewd HIRUZ

Ingediend  Gearchiveerd  HIRUZ

Vul alle velden per document in, tot boven de stippellijn die aangeeft waar de velden voor de CME beginnen;
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3 Metadata van het document

Naam

De documentnaam zoals opgeladen. Indien gewenst, kan die aangepast worden.

Datum

De uploaddatum wordt automatisch ingevuld door het systeem.

Categorie document

De categorie die aan het document werd toegekend. Elk document dient een categorie te krijgen. Indien de juiste categorie niet terug te
vinden is, gelieve “Diverse” te selecteren.

Titel/beschrijving

De titel/beschrijving van het document.

Versienummer en
Versiedatum

Het versienummer wordt gebruikt om verschillende versies van hetzelfde document van elkaar te kunnen onderscheiden (vb. Versie 1.0
van het protocol bij indiening van het dossier versus Versie 1.1 van het protocol na aanpassingen wegens bemerkingen van de CME).
De versiedatum betreft de datum waarop het document finaal was (en niet de datum waarop het document wordt getipload).

Gearchiveerd,
Gereviewd HIRUZ)

Taal Voor een aantal types documenten zijn er verschillende talen in omloop. Hierbij is het belangrijk om bij elk document aan te geven in welke
taal het document is geschreven.

Fields For EC De velden onder de stippellijn zijn enkel voor de CME (en HIRUZ). Gelieve voornoemde velden NIET zelf aan of uit te vinken.

(Ingediend,

Beoordeeld,

Goedgekeurd,

Ex
OPGELET: een dossier waarbij de documenten incorrect of onvolledig werden benoemd, zal niet ontvankelijk worden verklaard door de Commissie voor Medische

Ethiek.
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