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1 UBER DIESES DOKUMENT

Dieses Dokument beschreibt den ersten Teil des EudraCT-Systems aus Benutzersicht. Es beschreibt, wie das
System verwendet werden kann, um eine EudraCT-Nummer zu erhalten. Es wird jedoch nicht versucht, die
Geschéftsprozesse zu beschreiben, die der Sponsor bzw. der Anforderer zur Anforderung oder Verwendung
der EudraCT-Nummer erfillen muss.

2 SYSTEMUBERSICHT

2.1 Allgemeines

Das System ist in zwei Teile unterteilt. Der erste Teil dient dazu, einen Sicherheitscode zur Validierung der
Anforderung einer EudraCT-Nummer zu vergeben. Der zweite Teil erfasst einige einfache Informationen iiber
den Anforderer und die Prufplan-Codenummer des Sponsors fiir die klinische Prifung, fur welche die
EudraCT-Nummer angefordert wird. In zwei einfachen Formularen werden die erforderlichen Angaben erfasst,
und der Sicherheitscode sowie die EudraCT-Nummer werden per E-Mail zugeschickt.

2.1.1 Dateneingabe

Das System stltzt sich auf webfahige Anforderungsformulare. Diese erfassen die flir die Anforderung eines
Sicherheitscodes und einer EudraCT-Nummer erforderlichen Informationen und liefern die Ergebnisse als E-
Mail-Nachrichten.

Die Dateneingabefelder haben vorgegebene Léngen, und es ist nicht mdglich, Daten einzugeben, die diese
Langen Uberschreiten.

21.2 Speichern und Drucken
Die auf den Webseiten eingegebenen Daten konnen gespeichert werden, indem die Webseite gespeichert

wird. Die als E-Mails zugeschickten Informationen kdnnen im E-Mail-System gespeichert und von dort
gedruckt werden.

3 VORAUSSETZUNGEN

3.1 Systemanforderungen
3.1.1 E-Mail-Anforderungen

Zur Nutzung des EudraCT-Systems bendtigen Sie einen giiltigen E-Mail-Account und eine Software zum
Empfangen von E-Mails auf lhrem PC.

3.1.2 Browser-Anforderungen
Das System lauft am besten mit dem Microsoft Internet Explorer ab Version 5.
3.1.3 PC-Spezifikation

Es ist keine spezielle PC-Konfiguration erforderlich. Ihr PC sollte idealerweise flir die Verwendung des Internet
Explorers ab Version 5 eingestellt sein, und die Seiten werden am besten mit einer Bildschirmauflosung von
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1024x768 dargestellt. Alle Seiten, die groRer als die Bildschirmanzeige sind, kdnnen im Durchlauf (Scroll)
angezeigt werden, so dass alle Informationen auf den betreffenden Seiten bei jeder Bildschirmauflosung zu
sehen sind.

© 1995-2004 EMEA Seite 4 von 25



Dok.-ID: v1.0

. EUDRACT-BENUTZERHANDBUCH (EUDRACT-
EudraCT NUMMER ANFORDERN)

4 AUFRUF DES SYSTEMS

4.1 Zugang zum EudraCT-System
Das EudraCT-System wird Uber einen Link auf der offentlichen Homepage der EMEA aufgerufen, die folgende
Adresse hat:

www.emea.eu.int

4.2 Navigieren durch das System

Es gelten bestimmte Navigationsprinzipien flr das System, und zwar:

» Die Standardnavigationstasten des Browsers (Vorwarts und Zurtick) sollten NICHT verwendet werden
» Nur die Navigationstasten auf den EudraCT-Seiten sollten verwendet werden

Die folgenden Navigationstasten werden im System verwendet:

Cancel
Dieser Link I6scht die in ein Formular eingegebenen Daten und fuhrt Sie zur EudraCT-
Begruungseite zuriick.

Get Security Code und Get EudraCT Number
Diese Links Ubergeben das jeweilige Formular zur Verarbeitung an das System, um den
Sicherheitscode bzw. die EudraCT-Nummer zu erhalten.

Continue oder OK
Diese Links werden auf Hinweis- und Fehlermeldungsanzeigen verwendet und fiihren Sie zurlck zur
EudraCT-Begrifungsseite.

4.3 Die EudraCT-BegruBungsseite

Dies ist die Hauptseite des EudraCT-Systems. Sie enthalt zwei Links mit folgendem Wortlaut:

Apply for Security Code
Zum Anfordern eines Sicherheitscodes driicken Sie bitte diesen Link.

Apply for EudraCT Number
Wenn Sie den Sicherheitscode haben und eine EudraCT-Nummer anfordern wollen, driicken Sie bitte
diesen Link.

Eudra home page
Wenn Sie hier klicken, gelangen Sie zur Eudra-Homepage zur(ck.

Neben diesen Systemlinks gibt es noch Links flr:

FAQ
Fuhrt zu einer Liste haufig gestellter Fragen.
Help

Uber diesen Link kann dieses Benutzerhandbuch online aufgerufen werden.
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Contact
Bietet die Mdglichkeit, eine E-Mail an den Systemsupport zu senden.

Welcome to EudracCT

EudracCT Number:

In aorder to provide a unigue reference for clinical trials with at least one site in the Community, each
trial will be given a unigue number - the EudraCT Murmber, which must be incuded on all Clinical Trial
applications within the Community and as needed on other docurments relating to the trials (2.0,
SUSAR reports),

Steps 1 and 2 below access the forms that must be submitbed in order to obtain a EudracT Number,

EudraCT Mumber Step 1

The first stage in the process is to obtain an authenticated security code,  This security code will be
sent to the e-mail address specified by you, the requestor, on the form, and is needed in order o
complete the EudraCT Number request, The security code is valid for one EudraCT Mumber only and
expires after 24 hours,

Apply for Security Code

EudraCT Mumber Step 2

This 15 the main EudracCT Humber request that allows the requestor to obtain a EudraCT Mumber that
weill provide the unigue reference for the Clinical Trial, The EudraCT number will be sent to the e-mail
address specified by you, the requestor, on the form.

Apply for EudraCT Number

Return to EudraCT Home Page

Abb. 1. EudraCT-BegriiBungsseite
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5 ANFORDERUNG EINES EUDRACT-SICHERHEITSCODES

5.1 Einleitung

Ein EudraCT-Sicherheitscode ist fir eine erfolgreiche Anforderung einer EudraCT-Nummer erforderlich. Der
Sicherheitscode ist ab dem Zeitpunkt des Eingangs nur 24 Stunden lang giiltig und kann lediglich flir eine
Anforderung einer EudraCT-Nummer verwendet werden.

Es empfiehlt sich deshalb nicht, Sicherheitscodes zu lange vor der Anforderung der EudraCT-Nummer, flr die
sie bendtigt werden, anzufordern.

5.2 Vorgehensweise fiir die Anforderung eines Sicherheitscodes

Zum Anfordern eines Sicherheitscodes gehen Sie wie folgt vor:
1. Nehmen Sie auf der EudraCT-BegriiRungsseite den folgenden Link:
‘If you require a security code please press this link’
(Wenn Sie einen Sicherheitscode bendtigen, driicken Sie bitte diesen Link)

Die folgende Bildschirmanzeige erscheint:

Get Security Code

Fields marked with "*' must be completed,

When you have completed the form, press the 'Get Security Code' button and an e-mail with a
Security Code will be sent to the e-mail address entered,

If vou wish to cancel this application for a security code then press the 'Cancel’ button which will
return you to the main menu,

Requestor Name(*): |

Requestor e-mail{ * ): |

Get Security Code Cancel

Abb. 2. Bildschirmanzeige "Get Security Code" (Anforderung eines Sicherheitscodes)

2. Fdllen Sie die beiden (mit einem Sternchen markierten) obligatorischen Felder aus.
Die E-Mail-Adresse sollte unbedingt korrekt sein, damit die E-Mail mit dem Sicherheitscode an den
richtigen Empféanger gesandt wird.

3. Wenn Sie die Felder korrekt ausgefiillt haben, driicken Sie den Link “Get Security Code”. Es erscheint
eine Bestatigungsanzeige. Die E-Mail mit dem Sicherheitscode wird kurz danach eintreffen (die Dauer

der Ubertragung ist u. a. vom Netzverkehr abhéngig).
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Get Security Code Success

&n e-mail has been sent to martin.gregory@emea.eu.int with the details.

Continue

Abb. 3. Bildschirmanzeige "Get Security Code Success" (erfolgreiche Anforderung des
Sicherheitscodes)

4. Uberpriifen Sie die E-Mail-Adresse in dieser Bestatigung, um sicherzustellen, dass sie keine
Tippfehler enthalt. Wenn die E-Mail-Adresse nicht genau stimmt, kann die E-Mail mit dem
Sicherheitscode nicht zugestellt werden. (Siehe Abschnitt 5.3.2 Falsches E-Mail-Format eingegeben.)

5. Driicken Sie ‘Continue’, um zur EudraCT-Begriiungsseite zurlickzukehren.
Die E-Mail mit dem Sicherheitscode wird an die im Anforderungsformular angegebene E-Mail-
Adresse gesandt.

6. Wenn Sie diesen E-Mail-Account 6ffnen, finden Sie die E-Mail vor. Sie stammt vom Absender:
EudraCT@eudra.org

und hat folgenden Betreff:
Application for Security Code (Antrag auf Vergabe des Sicherheitscodes)

7. Offnen Sie die Nachricht mit dem Sicherheitscode.

™ Application for Security Code - Message (Plain Text) - Unicode {UTF-8)

J File Edit Wiew Insert Format Tools Actions Help ‘
Jﬁdﬁeply |@Replytunﬂ |§§Furﬂard | =1 | L d ||:B P | > - ¥ - A=| @ v|

From: EudraCT@eudra.org

To: Gregaory Martin

cc:

Subject:  Application For Security Code

I our security code is: (=

Senk: Fri 05/03/2004 16:25

12312823
This code will anly be valid far 24 hours

THIS IS AN AUTOMATED EMAIL - PLEASE DO NOT REPLY AS EMAILS RECEIED AT THIS ADDRESS WILL BE AUTOMATICALLY DELETED.

Abb. 4. E-Mail mit Sicherheitscode

8. Notieren Sie sich den Sicherheitscode flr Ihre Anforderung einer EudraCT-Nummer. Der
Sicherheitscode in der E-Mail kann auch markiert und kopiert werden, um ihn in das
Anforderungsformular fur die EudraCT-Nummer einzufugen.
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5.3 Mogliche Probleme
5.3.1 Obligatorische Daten nicht eingegeben

Die beiden Felder in der Bildschirmanzeige ‘Get Security Code’ sind obligatorisch. Wenn eines dieser Felder
nicht ausgefullt wird, erscheint nach Driicken des Links ‘Get Security Code’ eine entsprechende
Fehlermeldung oben im Formular. Die folgenden Fehlermeldungen kénnen angezeigt werden, wenn die
jeweiligen Felder nicht ausgefullt werden.

Get Security Code

Fields marked with "' must be completed.

wWhien you have completed the form, press the 'Get Security Code' button and an e-mail with a
Security Code will be sent to the e-mail address entered,

If you wish to cancel this application for a security code then press the 'Cancel’ button which will
return you to the main menu.

» The Requestor Name is required
+ The Requestor e-mail is required

Requestor Mame( *): |

Requestor e-mail{ *): |

Get Security Code Cancel

Abb. 5. Fehlermeldungen in der Bildschirmanzeige "Get Security Code" (Anforderung eines
Sicherheitscodes)

Zum Beheben des Fehlers gibt es zwei Moglichkeiten:
1. Geben Sie gliltige Angaben in die Felder ein, die in der (den) Fehlermeldung(en) genannt werden, und
drlicken Sie den Link ‘Get Security Code’, um einen Sicherheitscode zu erhalten.
2. Gehen Sie mit dem Link ‘Cancel’ zur EudraCT-BegriRungsseite zurtick und von dort mit dem
entsprechenden Link zuriick zur Bildschirmanzeige ‘Get Security Code’.

5.3.2 Falsches E-Mail-Format eingegeben

Das EudraCT-System kontrolliert, ob die eingegebene E-Mail-Adresse dem Standardformat entspricht. Wenn
eine E-Mail-Adresse mit falschem Format eingegeben wird, erscheint nach Driicken des Links ‘Get Security
Code’ die folgende Fehlermeldung.

. You have entered an invalid Requestor's e-mail address

Abb. 6. Fehlermeldung bei ungiiltigem Format der E-Mail-Adresse.
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Zum Beheben des Fehlers gibt es zwei Moglichkeiten:
1. Geben Sie eine E-Mail-Adresse mit gultigem Format ein und driicken Sie den Link ‘Get Security
Code’, um einen Sicherheitscode zu erhalten.
2. Gehen Sie mit dem Link ‘Cancel’ zur EudraCT-BegruRungsseite zurtick und von dort mit dem
entsprechenden Link zurlck zur Bildschirmanzeige ‘Get Security Code’.

5.3.3 E-Mail mit Sicherheitscode trifft nicht ein

Die E-Mail kann aus verschiedenen Griinden nicht eintreffen. Die haufigsten sind:

1. Versagen des E-Mail-Systems oder der Kommunikationsverbindungen.
Die E-Mail wurde moglicherweise an den richtigen E-Mail-Empfanger gesandt, doch die Mail-Server
sind Uberlastet oder die Kommunikationsverbindungen sind ausgefallen.
Der Fehler liegt in diesem Fall nicht beim EudraCT-System. Sie kbnnen noch warten, um
sicherzugehen, dass die E-Mail nicht eingetroffen ist (bzw. nicht noch eintreffen wird), und dann den
Sicherheitscode neu anfordern.

2. Falsch eingetippte E-Mail-Adresse.
Sie haben die E-Mail-Adresse zwar im richtigen Format eingegeben, sich aber vertippt. In diesem
Fall geht die vom EudraCT-System gesandte E-Mail als ‘unzustellbar’ an EudraCT zuriick. Das
EudraCT-System kann deshalb die E-Mail nicht senden und bricht den Vorgang ab. Sie missen den
Sicherheitscode noch einmal anfordern.

3. E-Mail-Adresse eines anderen Empfangers.
Wenn Sie nicht |hre eigene E-Mail-Adresse sondern die von jemand anderem verwenden, erhalten
Sie keine E-Mail in lIhr Postfach. Erkundigen Sie sich bei der betreffenden Person, ob die E-Mail mit
dem Sicherheitscode eingetroffen ist, oder fordern Sie einen neuen Sicherheitscode zum Versand an
Ihre eigene E-Mail-Adresse an.

5.3.4 Falsche Navigationstasten verwendet

Die Standardtasten des Internet Browsers sollten nicht verwendet werden, um Formulare wieder aufzurufen,
die bereits an das System Ubergeben wurden. Wenn eine bereits an das System Ubergebene Formularseite
ein zweites Mal abgeschickt wird, erscheint die folgende Fehlermeldung.

Resubmit Data Error

You have attempted to resubmit data by using either the browser back button or refresh option.
Press 'Continue’ to continue - do not use the Browser Back Button.

Continue

Abb. 7. Fehlermeldung "Resubmit Data Error" (Datenfehler: Formularseite erneut abgeschickt)
Dieser Fehler lasst sich durch Driicken des Links 'Continue’ beheben. Dies fiihrt Sie wieder zur EudraCT-
Begrifungsseite zurtck. Von hier aus konnen Sie durch Driicken des entsprechenden Links einen
Sicherheitscode anfordern.

5.3.5 Unerklarliche Verarbeitungsfehler
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Es gibt Situationen, die zu Fehlern in der Anwendung filhren und Uber die die Anwendungsumgebung keine
Kontrolle hat. Wenn eine solche Situation eintritt, wird die Meldung ‘Error’ angezeigt. Driicken Sie den Link
‘OK’, um zur EudraCT-BegruRungsseite zuriickzukehren. Um weitere Fehler zu verhindern, empfiehlt es sich,
den Internet-Browser zu schlieBen, ihn neu zu starten und das EudraCT-System Uber den Hauptlink auf der
Eudra-Homepage erneut aufzurufen. (Siehe Abschnitt 4.1 Zugang zum EudraCT-System.)

Solche Fehler sollten per E-Mail den Systemadministratoren gemeldet werden. Verwenden Sie dazu den Link
‘contact’ auf der EudraCT-BegrUBungsseite.

+« There has been a technical error processing this request.
Please use the ‘contact’ action in the Banner if you wish to report the problem.
You may need to restart your Browser if you encounter further problems.

OK

Abb. 8. EudraCT-Fehlermeldung bei technischem Verarbeitungsfehler
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6 ANFORDERUNG EINER EUDRACT-NUMMER

6.1 Einleitung

Dieser Teil des Systems dient dazu, eine EudraCT-Nummer fur eine klinische Prlfung anzufordern. Eine
EudraCT-Nummer ist erforderlich, um eine klinische Priifung in Europa erfolgreich zu beantragen. Nach
Vergabe ist die EudraCT-Nummer als eindeutige Referenznummer fiir die klinische Priifung in ganz Europa zu
verwenden, und die Verwendung von mehr als einer EudraCT-Nummer flr ein und dieselbe klinische Prifung
ist untersagt.

6.2 Vorgehensweise fiir die Anforderung einer EudraCT-Nummer

Zum Anfordern einer EudraCT-Nummer gehen Sie wie folgt vor.
1. Nehmen Sie auf der EudraCT-BegriiRungsseite den folgenden Link:
‘Once you have the security code and wish to obtain a EudraCT Number please press this link’
(Nach Erhalt des Sicherheitscodes driicken Sie bitte diesen Link, um eine EudraCT-Nummer
anzufordern)
Die folgende Bildschirmanzeige erscheint:
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Get EudraCT Number

Al fields marked with "*' must be completed in all requests,
If you are reguesting the EudraCT number as an individual, then you may leave the 'Reguestar's
organisation name' empty. Inthis case the system will copy your 'Requestor's name' into the
'Requestar's organisation name’ box,  You must include your contack details in the 'Requestor's
organisation town/city' and 'Requestor's organisation country' boxes.,
When you have completed the form, press the 'Get EudraCT Mumber' button and an e-mail with a
EudraCT Mumber will be sent to the e-mail address entered, If you want to cancel this application
for a EudracT number, press the 'Cancel' button which will take you back to the main menu.
Requestor's organisation name: |
Requestor's organisation town fcity( * ): |
Requestor's organisation country{ * ): | ;l
Sponsor’s protocol code number(* ): |
Requestor name(*): |
E-mail to which the EudraCT number will be sent{™*}: |
Enter the security code sent earlier{*): |
Please select the Member States where it is anticipated that the trial will be run:
AUSTRIA: [ BELGIUM: [ CYPRUS: [
CZECH REPUBLIC: [T DEMMARK: [~ ESTONIA: [T
FINLAND: [T FRANCE: [ GERMANY: [©
GREECE: [ HUNGARY: [ ICELAND: [
IRELAND: [© ITALY: [ LATVIA: [T
LIECHTENSTEIN: [T LITHUANIA: [~ LUXEMBOURG: [
MALTA: [ NETHERLANDS: [ NORWAY: [
POLAND: [ PORTUGAL: [© SLOVAKIA: [C
SLOVENIA: [ SPAIN: [ SWEDEN: [
UNITED KINGDOM: [
Get EudraCT Number Cancel

Abb. 9. Bildschirmanzeige "Get EudraCT Number" (Anforderung einer EudraCT-Nummer)
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2. Alle mit einem Sternchen (*) markierten Felder sind obligatorisch und missen ausgefillt werden.

“Requestor’s Organisation Name” (Name der Organisation des Anforderers). Geben Sie hier den
Namen der Organisation ein, fur die Sie als Anforderer arbeiten.

Wenn die Anforderung nicht im Namen einer Organisation, sondern im eigenen Namen erfolgt,
sollte das Feld “Requestor's Organisation Name” leer gelassen werden. In die folgenden Felder
“Requestor’s Organisation Town / City” (Ort / Stadt der Organisation des Anforderers) und
“Requestor’'s Organisation Country” (Land der Organisation des Anforderers) sollten Sie jedoch
lhren eigenen Wohnort bzw. das Land eingeben.

“Requestor’s Organisation Town / City”. Dies ist ein obligatorisches Feld.

“Requestors organisation Country”. Dies ist ein obligatorisches Feld. Wahlen Sie das Land nach
Anklicken des Pfeils rechts im Feld aus der Dropdown-Liste aller Lander der Welt.

“Sponsor’s Protocol Code Number” (Priifplan-Codenummer des Sponsors). Dies ist die Prifplan-
Codenummer des Sponsors fur die klinische Prifung, die mit der angeforderten EudraCT-Nummer
verknUpft wird. Sie kann in dem Format eingegeben werden, das von der Organisation des
Anforderers verwendet wird.

“Requestor name” (Name des Anforderers). Geben Sie hier Inren Namen ein.

“E-mail to which the EudraCT Number will be sent” (E-Mail-Adresse, an die die EudraCT-Nummer
gesandt werden soll). Geben Sie hier die E-Mail-Adresse ein, an die die EudraCT-Nummer
gesandt werden soll. Jede gultige E-Mail-Adresse kann eingegeben werden, und es muss sich
nicht unbedingt um die E-Mail-Adresse des Anforderers handeln.

“Enter the security code sent earlier” (Bereits zugesandten Sicherheitscode eingeben). Geben Sie
hier den EudraCT-Sicherheitscode ein, den Sie Uber den Link ‘Get Security Code’ erhalten haben.
Dieser Sicherheitscode darf noch nicht fir die Anforderung einer anderen EudraCT-Nummer
verwendet und muss vor weniger als 24 Stunden an Sie vergeben worden sein.

“Please select the Member States where it is anticipated that the trial will be run” (Bitte
Mitgliedstaaten auswahlen, in denen die klinische Prifung voraussichtlich stattfinden soll). Diese
Angaben sind nicht obligatorisch. Sie dienen lediglich dazu, vorab anzugeben, in welchen
Mitgliedstaaten voraussichtlich eine klinische Prifung beantragt werden wird. Die Auswahl kann
nach dem aktuellen Informationsstand erfolgen und ist nicht endgultig. Wenn sich diese Angaben
andern, brauchen die Mitgliedstaaten nicht dartiber informiert zu werden.

3. Wenn die Felder korrekt ausgefllt sind, driicken Sie den Link “Get EudraCT Number”. Es erscheint
eine Bestatigungsanzeige. Die E-Mail mit der EudraCT-Nummer wird kurz danach eintreffen (die
Dauer der Ubertragung héngt von der Geschwindigkeit der lokalen E-Mail-Server ab).

Get EudraCT Number Success

An e-mail has been sent to martin.gregory@emea.eu.int with the details.

Continue

Abb. 10. Bildschirmanzeige "Get EudraCT Number Success" (erfolgreiche Anforderung der EudraCT-
Nummer)
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4. Uberpriifen Sie die E-Mail-Adresse in dieser Bestatigung, um sicherzustellen, dass sie keine
Tippfehler enthalt. Wenn die E-Mail-Adresse nicht korrekt ist, kann die E-mail mit der EudraCT-
Nummer nicht zugestellt werden. (Siehe Abschnitt 5.3.2 Falsches E-Mail-Format eingegeben.)

5. Drlcken Sie “Continue”, um zur EudraCT-BegruBungsseite zurtickzukehren.
Die E-Mail mit der EudraCT-Nummer wird an die im Anforderungsformular angegebene E-Mail-
Adresse gesandt.

6. Wenn Sie diesen E-Mail-Account 6ffnen, finden Sie die E-Mail vor. Sie stammt vom Absender:
EudraCT@eudra.org
und hat den Betreff:
Application for EudraCT Number (Antrag auf Vergabe einer EudraCT-Nummer)

7. Offnen Sie die Nachricht mit der EudraCT-Nummer.

= Application for EudraCT Number - Message {Plain Text) - Unicode {UTF-8} = IEIIﬂ

JEiIe Edit Wiew Insert Format Tools Actions Help |

Jﬁdgeply |@Replytonl_l|§§l=orﬂard | =] | L ||:5' = | *> - - A°| @ v|

From: EudraCT@eudra.org Sent: Wed 10/0372004 12:51

To: Gregory Martin

Co

Subject:  Application For EudraCT Mumber

The EudraCT number 2004-000248-40 has heen issued for your Sponsor's Pratocal Code Mumber protocol 1245 =

THIS IS AN AUTOMATED EMAIL - PLEASE DO NOT REPLY AS EMAILS RECEIVED AT THIS ADDRESS WILL BE AUTOMATICALLY DELETED.

Abb. 11. E-Mail mit der EudraCT-Nummer

Diese E-Mail enthalt auch die Priifplan-Codenummer des Sponsors fir diese Anforderung.

8. Speichern Sie diese E-Mail. Sie ist die Empfangsbestatigung der EudraCT-Nummer, die dem Antrag
auf Durchfuihrung der klinischen Prifung beigefiigt werden muss.
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6.3 Mogliche Probleme
6.3.1 Obligatorische Daten nicht eingegeben

Die meisten Felder in der Bildschirmanzeige "Get EudraCT Number” sind obligatorisch. Wenn eines dieser
Felder nicht ausgeflillt wird, erscheint nach Driicken des Links ‘Get EudraCT Number’ eine entsprechende
Fehlermeldung oben im Formular. Je nachdem, welche Felder nicht richtig ausgeftllt wurden, werden eine
oder mehrere der folgenden Fehlermeldungen angezeigt.

Get EudraCT Number

all fields marked with "*' must be completed in all requests.

If you are requesting the EudraT number as an individual, then you may leave the 'Requestor's
organisation name' empty.  In this case the systerm will copy your 'Requestor's name' into the
'Requestar's organisation name' box,  You must include your contact details in the 'Requestor's
organisation town/fcity' and 'Requestor's organisation country' boxes,

When you have completed the form, press the 'Get EudraCT Mumber' button and an e-mail with a
EudraCT Mumber will be sent to the e-mail address entered. If you want to cancel this application
for a EudraCT number, press the 'Cancel' button which will take you back to the main menu.

The Requestor’'s organisation town/city is required

The Requestor’'s organisation country is required

The Sponsor's protocol code number is required

The Requestor name is required

The E-mail to which the EudraCT number will be sent is required
The Security Code is required

Requestor's organisation name:

Requestor's organisation town/city( *):

Sponsor's protocol code number( * ):

Requestor name( * ):

Requestor's organisation country{ * ): | ;l
E-mail to which the EudraCT number will be sent{*): |

Enter the security code sent earlier{ *): |

Abb. 12. Fehlermeldungen in der Bildschirmanzeige "Get EudraCT Number" (Anforderung einer
EudraCT-Nummer)

Zum Beheben des Fehlers gibt es zwei Mdglichkeiten:
1. Geben Sie glltige Angaben in die Felder ein, die in der (den) Fehlermeldung(en) genannt werden, und
drlicken Sie den Link ‘Get Security Code’, um einen Sicherheitscode zu erhalten.
2. Gehen Sie mit dem Link ‘Cancel’ zur EudraCT-Begrifungsseite zuriick und von dort mit dem
entsprechenden Link zuriick zur Bildschirmanzeige ‘Get EudraCT Number'.

6.3.2 Falsches E-Mail-Format eingegeben

© 1995-2004 EMEA Seite 16 von 25



Dok.-ID: v1.0

. EUDRACT-BENUTZERHANDBUCH (EUDRACT-
EudraCT NUMMER ANFORDERN)

Das EudraCT-System kontrolliert, ob die eingegebene E-Mail-Adresse dem Standardformat entspricht. Wenn
eine E-Mail-Adresse mit falschem Format eingegeben wird, erscheint nach Dricken des Links ‘Get Security
Code’ die folgende Fehlermeldung.

. You have entered an invalid Requestor's e-mail address

Abb. 13. Fehlermeldung bei ungliltigem Format der E-Mail-Adresse

Zum Beheben des Fehlers gibt es zwei Moglichkeiten:
1. Geben Sie eine E-Mail-Adresse mit gultigem Format ein und driicken Sie den Link ‘Get Security
Code’, um einen Sicherheitscode zu erhalten.
2. Gehen Sie mit dem Link ‘Cancel’ zur EudraCT-Begrifungsseite zuriick, und falls ein Sicherheitscode
erforderlich ist, gehen Sie mit dem entsprechenden Link zurlck zur Bildschirmanzeige ‘Get Security
Code’ zurtick.

6.3.3 E-Mail mit EudraCT-Nummer trifft nicht ein

Die E-Mail kann aus verschiedenen Grinden nicht eintreffen. Die haufigsten sind:

1. Versagen des E-Mail-Systems oder der Kommunikationsverbindungen.
Die E-Mail wurde méglicherweise an den richtigen E-Mail-Empfanger gesandt, doch die Mail-Server
sind Uberlastet oder die Kommunikationsverbindungen sind ausgefallen.
Der Fehler liegt in diesem Fall nicht beim EudraCT-System. Sie kdnnen noch warten, um
sicherzugehen, dass die E-Mail nicht eingetroffen ist (bzw. nicht noch eintreffen wird), und dann den
Sicherheitscode neu anfordern.

2. Falsch eingetippte E-Mail-Adresse.
Sie haben die E-Mail-Adresse zwar im richtigen Format eingegeben, sich aber vertippt. In diesem
Fall geht die vom EudraCT-System gesandte E-Mail als ‘unzustellbar’ an EudraCT zurlck. Das
EudraCT-System kann deshalb die E-Mail nicht senden und bricht den Vorgang ab. Sie missen den
Sicherheitscode noch einmal anfordern.

3. E-Mail-Adresse eines anderen Empfangers.
Wenn Sie nicht Ihre eigene E-Mail-Adresse sondern die von jemand anderem verwenden, erhalten
Sie keine E-Mail in lIhr Postfach. Erkundigen Sie sich bei der betreffenden Person, ob die E-Mail mit
dem Sicherheitscode eingetroffen ist, oder fordern Sie einen neuen Sicherheitscode zum Versand an
Ihre eigene E-Mail-Adresse an.

6.3.4 Doppelt vergebene Priifplan-Codenummer des Sponsors

Das EudraCT-System kontrolliert, ob die in das Formular eingegebene Priifplan-Codenummer des Sponsors
einzigartig in der EudraCT-Datenbank ist. Es ist sehr unwahrscheinlich, dass verschiedene Sponsoren
dieselben Prifplan-Codenummern flr ihre klinischen Prifungen verwenden. Es kann jedoch vorkommen, dass
die eingegebene Prifplan-Codenummer des Sponsors bereits in der Datenbank existiert. In diesem Fall wird
nach Driicken des Links ‘Get EudraCT Number’ eine entsprechende Warnmeldung angezeigt.
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+« A EudraCT Mumber has already been issued for Protocol Code Number Prot-123-2004.
Are you sure that you wish to proceed to generate another EudraCT number? Itis likely
that a EudraCT number for this Protocol Code Number has already been issued to another
individual within your organisation or another collaborator on this trial. Please check
whether you have duplicated this EudraCT number request for your clinical trial. If you
are absolutely sure that you wish to continue, then click the "Get EudraCT NMumber”
button below otherwise click the "Cancel” button.

Abb. 14. Warnmeldung liber doppelt vergebene Priifplan-Codenummer

Es ist sehr unwahrscheinlich, dass verschiedene Sponsoren dieselben Priifplan-Codenummern fiir ihre
klinischen Prifungen verwenden. Es kann jedoch vorkommen. Innerhalb der Gemeinschaft ist die EudraCT-
Nummer die einzige wahre Referenznummer fiir die klinische Prifung des Sponsors. Wenn das System
feststellt, dass eine eingegebene Prifplan-Codenummer bereits vorhanden ist, weist es den Anforderer in
einer Warnmeldung darauf hin. Die wahrscheinlichste Erklarung in diesem Fall ist, dass von jemand anderem
aus derselben Organisation oder einem anderen an der Prifung Beteiligten bereits eine EudraCT-Nummer
angefordert wurde. Es besteht die Moglichkeit, das System zu verlassen, ohne eine neue EudraCT-Nummer
zu erstellen, damit innerhalb der Organisation oder bei anderen an der Studie Beteiligten entsprechend
Uberpriift werden kann, ob bereits eine EudraCT-Nummer vergeben wurde oder nicht.

Wenn die Warnmeldung erscheint, gibt es zwei Moglichkeiten:

1. Drlcken Sie den Button ‘cancel’, der Sie wieder zur EudraCT-BegriRungsseite zurtck flhrt. Dort
kénnen Sie dann mit dem entsprechenden Link eine EudraCT-Nummer anfordern.

2. Driicken Sie den Button ‘Get EudraCT Number'. In diesem Fall vergibt das System eine EudraCT-
Nummer, doch die E-Mail, die an die im Anforderungsformular fir die EudraCT-Nummer angegebene
E-Mail-Adresse gesandt wird, enthalt den Warnhinweis, dass die verwendete Prlifplan-Codenummer
des Sponsors doppelt vorhanden ist.

=% Application for EudraCT Number - Message {Plain Text) - Unicode (UTF-8)

JEiIe Edit Wew Insert Format Tools Actions Help

JQJBeply|@Rap\yto.ﬂlj|$§Forﬂard‘% | A4 |[B * | - - A=| @ -

From: EudraCT@eudra.arg Sent: Fri12/03j2004 10:43
To: Gregaory Markin
Co

Subject:  Application for EudraCT Mumber
The EudralCT nurnber 2004-000271-34 has been issued for your Sponsor's Protocol Code Mumber Prot-123-2004. =

WARNING. This Sponsor's Protocol Code Mumber has already been used for a clinical trial. It is likely that & EudraCT nurmber for this Protocol Code Mumber
has already been issued to another individual within your organisation or another collaborator on this trial. Please check whether you have duplicated this
EudraCT number request for your clinical trial.

THIS IS AN AUTOMATED EMAIL - PLEASE DO NOT REPLY AS EMAILS RECEIVED AT THIS ADDRESS WILL BE AUTOMATICALLY DELETED.

Abb. 15. E-Mail mit vergebener EudraCT-Nummer und Warnhinweis auf doppelt vorhandene Priifplan-
Codenummer

6.3.5 Ungiiltigen Sicherheitscode verwendet
Wenn ein unglltiger Sicherheitscode eingegeben wird, erscheint nach Driicken des Links ‘Get EudraCT

Number’ eine der folgenden Fehlermeldungen.
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¢ The Security Code entered must be 8 digits
¢ Unable to find security code

Abb. 15. Fehlermeldungen bei ungliltigem Sicherheitscode

Der Fehler kann je nach Ursache durch eine der folgenden Manahmen behoben werden.
1. Wenn der Sicherheitscode falsch eingetippt wurde, geben Sie den richtigen Code ein und driicken Sie
dann den Link ‘Get EudraCT Number’.
2. Wenn der Sicherheitscode falsch ist, driicken Sie den Link ‘Cancel’, um zur EudraCT-
BegriiRBungsseite zuriickzukehren und einen neuen Sicherheitscode anzufordern.

6.3.6 Abgelaufenen Sicherheitscode verwendet

Wenn ein abgelaufener Sicherheitscode eingegeben wird, erscheint nach Driicken des Links ‘Get EudraCT
Number’ die folgende Fehlermeldung.

* The security code has expired. An e-mail has been sent to <e-mail address> with this
information.

Abb. 16. Fehlermeldung bei abgelaufenem Sicherheitscode

Als Bestatigung, dass keine EudraCT-Nummer auf die Anforderung vergeben wurde, wird eine E-Mail
an die im Anforderungsformular angegebene E-Mail-Adresse gesandt.

Zum Beheben des Fehlers gehen Sie wie folgt vor:
1. Drlcken Sie den Link ‘Cancel’, um zur EudraCT-BegriBungsseite zurlickzukehren, fordern Sie einen
neuen Sicherheitscode an und wiederholen Sie dann die Anforderung der EudraCT-Nummer.

% Application for EudraCT Number - Message (Plain Text) - Unicode (UTF-8) = |E||1|

JEiIe Edit Wiew Insett Format Tools Actions Help |
Jﬁd&ep\y | %4 Reply to Al | %€ Forpard ‘ =] | W ||B b | @~ - - A°| [2) -|

From: SudraCT@eudra.org Sent: Fri 1200372004 12:48
To: Gregory Martin

Cc

Subject:  Application for EudraCT Mumber

Security Code 81310654 has expired. =]

You must apply for a new one.

THIS IS AN AUTOMATED EMAIL - PLEASE DO NOT REPLY AS EMAILS RECEIVED AT THIS ADDRESS WILL BE AUTOMATICALLY DELETED.

Abb. 17. E-Mail mit Hinweis auf abgelaufenen Sicherheitscode
6.3.7 Sicherheitscode mehrfach verwendet
Die Sicherheitscodes gelten jeweils nur flr eine Anforderung einer EudraCT-Nummer. Wenn ein

Sicherheitscode mehr als einmal verwendet wird, erscheint nach Driicken des Links ‘Get EudraCT Number’
die folgende Fehlermeldung.
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e The security code has already been used in a request for a EudraCT number. Please
check the security code, and if necessary, request a new one. An e-mail has been sent
to <e-mail address> with this information.

Abb. 16. Fehlermeldung tber bereits verwendeten Sicherheitscode

Als Bestatigung, dass keine EudraCT-Nummer auf die Anforderung vergeben wurde, wird eine E-Mail an die
im Anforderungsformular angegebene E-Mail-Adresse gesandt.

™ Application for EudraCT Number - Message {Plain Text) - Unicode {UTF-8)

J File Edt Yiew Insert Farmat Tools Actions Help
Jﬁq)ﬁeply ‘ €5 Reply to Al |§§Forﬂard | = | A4 ||:B x | *> - - ,A:| @ .

Frarmn: EudraCT@eudra.org Sent: Fri 12/03/2004 10:25
To: Gregary Markin

Co:

Subject:  Application for EudraCT Mumber

ISecurity Code 10983786 already used =]

THIS IS AN AUTOMATED EMAIL - PLEASE DO NOT REPLY AS EMAILS RECEIVED AT THIS ADDRESS WILL BE AUTOMATICALLY DELETED.

Abb. 17. E-Mail mit Hinweis auf bereits verwendeten Sicherheitscode

Zum Beheben des Fehlers gehen Sie wie folgt vor:
1. Gehen Sie Uber den Link ‘Cancel” auf der Seite ‘Get EudraCT Number’ zur EudraCT-BegriBungsseite
zurlick und fordern Sie einen neuen Sicherheitscode fur die Anforderung einer EudraCT-Nummer an.

6.3.8 Falsche Navigationstasten verwendet

Die Standardtasten des Internet Browsers sollten nicht verwendet werden, um Formulare wieder aufzurufen,
die bereits an das System (ibergeben wurden. Wenn eine bereits an das System (ibergebene Formularseite
ein zweites Mal abgeschickt wird, erscheint die folgende Fehlermeldung.

Resubmit Data Error

You have attempted to resubmit data by using either the browser back button or refresh option.
Press 'Continue’ to continue - do not use the Browser Back Button.

Continue

Abb. 15. Fehlermeldung "Resubmit Data Error" (Datenfehler: Formularseite erneut abgeschickt)

Dieser Fehler lasst sich durch Dricken des Links 'Continue’ beheben. Dies fiihrt Sie wieder zur EudraCT-
Begrifungsseite zurtck. Von hier aus konnen Sie durch Driicken des entsprechenden Links einen
Sicherheitscode anfordern.

Wenn mit der Riicktaste des Browsers eine friihere Formularseite fiir die Anforderung einer EudraCT-Nummer
aufgerufen und noch einmal an das System ibergeben wird, werden die ibermittelten Daten vom System
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Uberpruft, und es kann ein Warnhinweis auf eine doppelte Priifplan-Codenummer des Sponsors angezeigt
werden. Gehen Sie dann entsprechend den Anweisungen im Abschnitt 6.3.4 ‘Doppelt vergebene Priifplan-
Codenummer des Sponsors’ vor.

6.3.9 Unerklarliche Verarbeitungsfehler

Es gibt Situationen, die zu Fehlern in der Anwendung fiihren und tber die die Anwendungsumgebung keine
Kontrolle hat. Wenn eine solche Situation eintritt, wird die Meldung ‘Error’ angezeigt. Driicken Sie den Link
‘OK’, um zur EudraCT-BegriiBungsseite zurlickzukehren. Um weitere Fehler zu verhindern, empfiehlt es sich,
den Internet-Browser zu schlieBen, ihn neu zu starten und das EudraCT-System Uber den Hauptlink auf der
Eudra-Homepage erneut aufzurufen. (Siehe Abschnitt 4.1 Zugang zum EudraCT-System.)

Solche Fehler sollten per E-Mail den Systemadministratoren gemeldet werden. Verwenden Sie dazu den Link
‘contact’ auf der EudraCT-Begriungsseite.

« There has been a technical error processing this request.
Please use the ‘contact’ action in the Banner if you wish to report the problem.
You may need to restart your Browser if you encounter further problems.

OK

Abb. 16. EudraCT-Fehlermeldung bei technischem Verarbeitungsfehler
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MSCA Zustandige Behorde des Mitgliedstaates (Member State Competent Authority)
MS Mitgliedstaat
XML Datenformat der gespeicherten Angaben im Antragsformular fiir klinische Prifungen
EC Ethikkommission

8 UBERSICHT DER SYSTEMFEHLERMELDUNGEN

Meldung Anzeige Behebung Abschnitt

Requestor name is required. Get Security Code Richtige Angabe eingeben | 5.3.1
(Der Name des Anforderers wird (Anforderung des oder Vorgang mit '‘Cancel'
bendtigt.) Sicherheitscodes) abbrechen.
Requestor e-mail is required. Get Security Code Richtige Angabe eingeben | 5.3.1
(Die E-Mail-Adresse des Anforderers | (Anforderung des oder Vorgang mit '‘Cancel'
wird bendtigt.) Sicherheitscodes) abbrechen.
You have entered an invalid Get Security Code and | Richtige Angabe eingeben | 5.3.2
Requestor’s e-mail Address. Get EudraCT Number | oder Vorgang mit '‘Cancel' | 6.3.2
(Sie haben eine ungiiltige E-Mail- (Anforderung des abbrechen.
Adresse des Anforderers Sicherheitscodes und
eingegeben.) Anforderung der

EudraCT-Nummer)
You have attempted to resubmit data | Get Security Code ‘Continue' driicken - nicht | 5.3.4
by using either the browser back Get EudraCT Number | die Riicktaste des 6.3.8
button or refresh option. (Anforderung des Browsers verwenden.
(Sie haben versucht, bereits Sicherheitscodes,
Ubertragene Daten erneut zu Anforderung der
ubertragen, indem Sie entweder die | EudraCT-Nummer)
RUcktaste des Browsers oder die
,Refresh“-Taste gedriickt haben.)
There has been a technical error Get security code and | ‘OK’ drlicken und Browser | 5.3.5
processing this request. Get EudraCT Number | neu starten. 6.3.9
(Bei der Bearbeitung dieses Antrags | (Anforderung des
ist ein technischer Fehler Sicherheitscodes und
aufgetreten.) Anforderung der

EudraCT-Nummer)
The Requestor’s organisation Get EudraCT number | Die erforderliche Angabe | 6.3.1
town/city is required. (Anforderung der eingeben.
(Der Ort/ die Stadt der Organisation | EudraCT-Nummer)
des Anforderers wird bendtigt.)
The Requestor’s organisation country | Get EudraCT number | Die erforderliche Angabe | 6.3.1
is required. (Anforderung der eingeben.
(Das Land der Organisation des EudraCT-Nummer)
Anforderers wird bendtigt.)
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The Sponsor’s Protocol Code Get EudraCT number | Die erforderliche Angabe | 6.3.1
Number is required. (Anforderung der eingeben.
(Die Priifplan-Codenummer des EudraCT-Nummer)
Sponsors wird bendtigt.)
The Requestor name is required. Get EudraCT number | Die erforderliche Angabe | 6.3.1
(Der Name des Anforderers wird (Anforderung der eingeben.
bendtigt.) EudraCT-Nummer)
The E-mail to which the EudraCT Get EudraCT number | Die erforderliche Angabe | 6.3.1
number will be sent is required. (Anforderung der eingeben.
(Die E-Mail-Adresse, an die die EudraCT-Nummer)
EudraCT-Nummer gesandt werden
soll, wird bendtigt.)
The Security Code is required. (iethlédraCT Qumber Die erforderliche Angabe | 6.3.1
i i i At nrorderun er H
(Der Sicherheitscode wird ben6tigt.) Eudra CT_NL?mmer) eingeben.
The Security Code entered must be 8 | Get EudraCT number | Falscher Sicherheitscode | 6.3.5
digits. (Anforderung der ist verwendet worden. Den
(Der eingegebene Sicherheitscode EudraCT-Nummer) Code in der E-Mail
muss aus 8 Ziffern bestehen.) uberprifen und, falls
erforderlich, einen neuen
anfordern.
Unable to find security code. Get EudraCT number | Falscher Sicherheitscode | 6.3.5
(Sicherheitscode nicht auffindbar.) | (Anforderung der ist verwendet worden. Den
EudraCT-Nummen) | Gode in der E-Mail
uberprlfen und, falls
erforderlich, einen neuen
anfordern.
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issued for Protocol Code Number
<Protocol Code Number>. Are you
sure that you wish to proceed to
generate another EudraCT Number?
Itis likely that @ EudraCT Number
has already been issued to another
individual within your organisation or
another collaborator on this trial.
Please Check whether you have
duplicated this EudraCT number
request for your clinical trial. If you
are absolutely sure that you wish to
continue, then click the “Get EudraCT
Number” button below otherwise click
the “Cancel” button.

(Die EudraCT-Nummer wurde bereits
flr Prifplan-Codenummer <Protocol
Code Number> vergeben. Sind Sie
sicher, dass Sie mit der Vergabe
einer neuen EudraCT-Nummer
fortfahren wollen? Wahrscheinlich
wurde bereits an eine andere Person
in lhrer Organisation oder an einen
anderen Beteiligten an der klinischen
Prifung eine EudraCT-Nummer
vergeben. Bitte Uberpriifen Sie, ob
bereits ein Antrag auf Vergabe einer
EudraCT-Nummer fir lhre klinische
Prifung vorliegt. Wenn Sie sicher
sind, dass Sie fortfahren méchten,
klicken Sie unten auf die Taste ,Get
EudraCT-Number®, sonst klicken Sie
auf die ,Cancel‘-Taste.)

(Anforderung der
EudraCT-Nummer)

Bildschirm befolgen.

NUMMER ANFORDERN) potAp: V1.0
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. EUDRACT-BENUTZERHANDBUCH (EUDRACT-
EudraCT NUMMER ANFORDERN)

Dok.-ID: v1.0

Meldung

Anzeige

Behebung

Abschnitt

The security code has already been
used in a request for a EudraCT
number. Please check the security
code, and if necessary, request a
new one. An e-mail has been sent to
<e-mail address> with this
information.

(Der Sicherheitscode wurde bereits in
einem Antrag auf Vergabe einer
EudraCT-Nummer verwendet. Bitte
prufen Sie den Sicherheitscode, und
fordern Sie gegebenenfalls einen
neuen an. Eine E-Mail mit dieser
Information wurde an <e-mail
address> gesandt.)

Get EudraCT number
(Anforderung der
EudraCT-Nummer)

Die Anweisungen auf dem
Bildschirm befolgen.

6.3.7

The security code has expired. An e-
mail has been sent to <e-mail
address> with this information.

(Der Sicherheitscode ist abgelaufen.
Eine E-Mail mit dieser Information
wurde an <e-mail address> gesandt.)

Get EudraCT number
(Anforderung der
EudraCT-Nummer)

Einen neuen Sicherheits-
code anfordern und die
Anforderung der EudraCT-
Nummer wiederholen.

6.3.6
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