
Report SAE to the Sponsors 
office via rgosponsor@le.ac.uk 
within 24 hours of awareness 
using relevant SAE reporting 
form (SOP 1009 Appendices) 

Is the event a 
SUSAR?

Is the reporting form 
complete/has it been signed 

by the PI/study medic?

Research team made aware of 
SAE

The report will be reviewed and 
acknowledged by the Sponsor 

within 7 days. If further 
information, a follow‐up or a final 
report is required this will be 
requested. Requests should be 
completed as per the timelines 

dictated in the email. 

The report will be reviewed and 
acknowledged by the Sponsor 

within 7 days. Further information 
and/or a signed report should be 

submitted within 7 days  

All reports and related 
correspondence should be filed 

and saved in the TMF/ISF. 

Amended/follow‐up/final report 
submitted to the Sponsor as per 

timelines dictated in the 
acknowledgement email. 

Has the SAE resolved and/or has the 
Sponsor acknowledged the event is 

closed?

Report immediately to 
the Sponsor via 

rgosponsor@le.ac.uk
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UoL SAE Review Process Flowchart

UoL SAE Review Process Flowchart , Version 3.1 SEPT 2021  Appendix 6 to SOP 1009 UoL
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