GCP| ENHEDERNE

God klinisk forskning

Vejledning til udfyldelse af ’Authorisation Letter’ ved ansggning
om tilknytning af projekt i EudraCT resultatdatabasen

Generelt:

e Download pdf’en her: EudraCt Request March2019.pdf (europa.eu)
e Find din oprindelige EudraCT anmeldelse/Clinical Trial Application (CTA) og kopier information
derfra.
e Udfyld felterne (se nedenfor hvordan) og gem pdf‘en.
a. Felter med rgde firkanter rundt om er obligatoriske at udfylde.
b. Der ma ikke veere nogle mellemrum fgr og efter indtastet information.
c. Datoen pa brevet ma ikke veere mere en 30 dage gammelt fgrend du uploader denne til din
anmodning. Alle breve aldre end 30 dage vil blive afvist.
e |step 3, ved ans@gning om tilknytning af projekt (request assignment) vedhaeft da den udfyldte pdf.

Udfyld felterne (se billede for punkter):

1. Her skrives navnet pa den instans/organisation/firma, som anmoder om at fa adgang til at
rapportere resultater. Fx Aarhus Universitetshospital. Dette kan fx veere taget fra B.1.1. i CTA, men
ma ogsa veaere forskellig fra CTA.

2. Her skrives dags dato. Veer opmaerksom pa dato formateringen mm/dd/yy.

3. Her skrives fornavn, efternavn og e-mail adresse pa den person forsgget/forsggene gnskes tilknyttet
til. Denne person skal have oprettet en EMA-konto og vaere “Result User”. E-mail adressen skal veere
den som er tilknyttet EMA-kontoen!

4. Huvis Entity/company name ikke er anfgrt i CTA som "Name of organisation’ (B.1.1), enten pga.
navneskift eller fordi der er anfgrt en afdeling i CTA som ‘Name of organisation’, sa veaelges her 'Yes’
og der anfgres den afdeling/Sponsor Organisation som forsgget er anfgrt under i CTA.

Hvis Entity/company name er det sammen som anfgrt i CTA som ‘Name of organisation’, veelges
"No’ og der anfgres ikke noget i Subsidiary or Department name.

Dvs. hvis ikke der allerede er angivet afdeling under punkt 1, skal her vaelges ”Yes” og afdeling skal
anfgres. Fx Onkologisk Afdeling.

5. Her anfgres 'Name of person to contact’ (CTA punkt B.1.2). Det er vigtig at denne star praecis som
anfgrt i CTA ogsa selvom der skulle vaere stavefejl. Kopier derfor navnet fra CTA punkt B.1.2. og mail
fra B.1.6. Hvis ikke det er sponsor selv, som udfylder naervaerende brev, sgrg da for at have
dokumentation for, at du har faet lov at ansgge pa vegne af sponsor. Dette kunne fx vaere en mail.

6. Her anfgres det/de EudraCT numre, du gnsker tildelt til din EMA-konto, sa du kan indtaste resultater
herfor. Titel og "Name of organisation’ skal vaere identisk med CTA (A.3. og B.1.1), da det er sadan
EMA kontrollere om der ma godkendes. Derfor igen: kopier fra CTA. Du ma ansgge om max 20
forsgg.
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Her skrives dags dato. Denne blankset ma
Skriv navnet p& den ikke veere mere en 30 dage gammel, fgrend
instans/firma navn der den vedhaeftes i ‘request assignment’ step 3.
anmoder om \Weer opmeerksom pa datoformateringen!
tilknytning til forsgget. \ W
European Medicines Agency Entify/eampany namo Date mmidd’yyyy

EudraCT Registration team [ ]
Domenico Scarlattilaan 6 |

HS Amsterdam
Zuid

1083 HS

Her skrives personen som skal have
adgang til forsgget i EudraCT
Dear EwdraCT registration team, resultatdatabasen.
Det er her vigtigt at den e-mail
adresse der anfgre er den som er
knyttet til en EMA-account.

Re: EudraCT - Clinical trial assignment request - result related information
SponsorMAHThird country data provider namse:

Acting on behall of the sponsor, the addresses of the decision on a paediatric investigation plan or
the marketing authorisation holder, | would like 1o request assignment of the clinical trials listed
below to the following EwdraCT user:

Nama and Surnamae of Requestor Raeguastor's amail
[ | |
Doos one or more of the EudralT requests balong to a

subzidiary, Third party previder o departmant within your Subsidiary or Deparrment
organization? nama

O Yes
o h

This;s:ligmmmmlt """“'mﬂﬂ‘-“ﬂ_ i‘l'a"?.“"‘! '-:;"J::m“‘r primary ust Hyis entity/company name ikke er det samme som
resuit related information. it will ena o prepare af . e . -
wials on behalf of the sponecr, the addn of the deci Mame of c:rr_gzmsahcm , pkt. B':.L,l i dén.npnndellge
the marketing authorisation holder in accordance with Co{ CTA, veelg "ja” og anfer denne i “Subsidiary or
technical guidance on the I_nmﬂat of the data fields ::nr_r Department name’.

SUW in a::mrdainm with article 57(2) of Regulation (| Hyis afdelingen er registreret | CTA under ‘Name of
Regulation (EC) No 1901/2006. organisation”, veelg “"nej”.

Furthermare, this assignment will enable the user to assign one backup user and multiple delegaled
results prepares and posters for each listed trial,

- Her skrives ‘Name of person to
Yours sincerely, [ contact’ pkt. B.1.2, som anfgrt i
den oprindelige anmeldalse til

Plaasa typs balow namie, surnama and contact
/ Leegemiddelstyrelsen [CTA)

duetails of this form’s signatory

|

EudraCT Mumber Full tile of Trial Sponsor Name

' ]

Her skrives EudraCT nummeret pa
det eller de forsgg som “reguestor”
skal have adgang til | EudraCT
resultatdatabasen
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