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Sdéleni Komise tykajici se pokynt k druhu ddaji obsaZenych v databdzi klinickych hodnoceni
stanovené v C&linku 11 smérnice 2001/20/ES, které maji byt zahrnuty do databize lé&ivych
piipravka stanovené v ¢lanku 57 nafizeni (ES) ¢. 726/2004

(2008/C 168/02)

1. UVOD

Clanek 57 nafizeni (ES) & 726/2004 (') stanovi, Ze Evropskd
agentura pro lécivé piipravky vytvoil databdzi lé¢ivych
piipravki registrovanych ve Spolecenstvi, kterd bude p¥istupnd
Siroké vefejnosti, tzv. databdzi EudraPharm (%). Podle uvedeného
ustanoveni databdze tam, kde je to vhodné, rovnéz zahrnuje
odkazy na ddaje o probihajicich nebo dokonéenych klinickych
hodnocenich obsazenych v databazi klinickych hodnocent,
stanovené v ¢lanku 11 smérnice 2001/20/ES (°) — tzv. databdze
EudraCT (%).

Totéz ustanoveni uklddd Komisi povinnost vydat pokyny
k druhu ddaji o klinickych hodnocenich, které by mohly byt
zahrnuty a které mohou byt piistupné vefejnosti, a to uréenim
druhu 4dajo v databédzi klinickych hodnoceni, které odpovi-
daji informacim, které mohou byt zahrnuty do databdze
EudraPharm.

Tyto informace mohou mit vyznam pro pacienty, osoby o né
pecujici a zdravotnické pracovniky, ktef{ mohou mit zdjem na
probihajicich nebo ukoncenych hodnocenich. Ziroven mohou
transparentnéjsi informace prispét k rozvoji dalstho vyzkumu,
ktery pomtize zajistit vytvafen{ kvalitnéj$ich hodnoceni, pro néz
bude potieba méné pacientt a v jejichz piipadé nebude
dochézet ke zbyte¢nému zdvojovani ¢innosti. Dalsimi potencidl-
nimi uZivateli tohoto druhu informaci je farmaceuticky prtimysl,
akademickd obec, védeckd komunita a regula¢ni orgdny.

Databédze EudraCT zahrnuje klinickd hodnoceni humdnnich 1é¢i-
vych piipravkti uskuteénénd alespon v jednom misté ve
SpoleCenstvi a zahdjend v alespoil jednom ¢lenském staté
v ndvaznosti na provedeni smérnice 2001/20/ES do vnitrostat-
niho prava. Klinickd hodnoceni zahdjend ptedtim a klinickd
hodnoceni, kterd nejsou providéna v misté ve Spoledenstvi,
nejsou do databdze EudraCT zahrnuta, a databaze EudraPharm
na né tedy nemtZe obsahovat odkazy (s vyjimkou pediatrickych
klinickych hodnoceni ve tietich zemich, kterd jsou zahrnuta do
planu pediatrického vyzkumu v souladu s naf{zenim (ES)
¢. 1901/2006. Zvefejiovani informaci o pediatrickych klinic-
kych hodnocenich by mélo byt upraveno samostatnym
pokynem).

Ucelem tohoto pokynu je identifikovat druhy tdajti z databaze
EudraCT odpovidajici informacim, které maji byt zahrnuty do
databdze FudraPharm, identifikovat hodnoceni, kterd budou
zahrnuta, a stanovit kritéria pro aktualizaci téchto ddaji.
Celkovym ucelem je poskytovat vefejnosti v zdjmu vefejného
zdravi pfislusné informace.

V dobé zvefejnéni tohoto pokynu jsou tidaje v databazi EudraCT
pievazné v souladu s mezindrodnimi iniciativami tykajicimi se
registril klinickych hodnoceni, napf. s International Clinical
Trials Registry Platform Svétové zdravotnické organizace (mezi-
() Uf.vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
() http://eudrapharm.eu

() Uf.vest.L121,1.5.2001,s. 34.
(*) http://eudract.emea.europa.cu

narodni platforma pro registry klinickych hodnoceni — ICTRP)
a s International Committee of Medical Journal Editors (meziné-
rodni vybor redaktort lékatskych casopisti — ICMJE). Pfestoze
databdze EudraCT muZze obsahovat dalsi ddaje, harmonizace
informaci, které maji byt zvefejiovdny, s platformou ICTRP
Svétové zdravotnické organizace usnadni praci zadavatelim
a vyzkumnym pracovniktim, ktef{ poskytuji informace do
riznych registri pro rtizné déely, a zjednodusi piistup k témto
informacim pro pacienty, zdravotnické pracovniky a obecné pro
obcany.

2. DEFINICE

Pouzij se definice uvedené ve smérnici 2001/83/ES a smérnici
2001/20]ES.

3. OBLAST PUSOBNOSTI

Vzhledem k tomu, Ze je databize EudraCT pfistupnd pouze
pislusnym orgdntim ¢lenskych stitd a Evropské agentufe pro
1écivé piipravky, aby se zajistilo piisné dodrzovani divérnosti
udaji a aby byly chrinény oprivnéné zdjmy zadavateld, je
v piipadé informaci, které maji byt zpfistupnény vefejnosti,
zachovdna rovnovdha mezi touto zdsadou a potiebou infor-
movat vefejnost v zdjmu vefejného zdravi a transparentnosti.

S ohledem na tyto cile musi byt informace, které maji byt
zvefejnény, pro vefejnost uziteCné, ¢ehoz mtze byt napiiklad
dosazeno dodrzovanim dohodnutych standard na mezindrodni
drovni. Kromé toho nejsou ke zvefejnéni uréena hodnoceni
faze 1, urcité udaje tykajici se charakterizace hodnocenych 1éci-
vych ptipravkd, ur¢ité Gidaje tykajici se charakteristiky klinickych
hodnoceni, informace o aspektech propousténi 3arzi, pravni
forma zadavatele, mista provadéni klinickych hodnoceni
a veskeré informace osobni povahy.

Informace uvedené v oddile 4, které maji byt zahrnuty do data-
baze EudraPharm, se vztahuji na klinickd hodnoceni fazi I, III
a IV bez ohledu na to, zda pro dotceny 1éCivy ptipravek jiz byla
udélena registrace ve SpoleCenstvi.

U kazdého klinického hodnoceni se bude uvddét oznaceni
,probihajici nebo ,ukoncené“. Tento status bude uveden pro
kazdy stét s piislusnymi daty.

V databdzi EudraPharm budou uvedena klinickd hodnocen,
kterym bylo v dotceném ¢lenském stdté udéleno rozhodnuti od
piislusného orgdnu a/nebo kladné stanovisko od etické komise.
U klinického hodnoceni se po jeho schvdleni bude uvddét ozna-
¢eni ,probihajici®. Toto oznaceni bude zménéno na ,ukoncené”,
jakmile bude dané klinické hodnoceni v databdzi EudraCT evido-
véno jako ukonécené.
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4. UDAJE, KTERE BY MELY BYT ZAHRNUTY DO DATABAZE
EUDRAPHARM

Informace, které maji byt zvefejnény v databdzi EudraPharm,
jsou ddaje o klinickém hodnocent, véetné téchto prvka:

a) identifika¢ni tidaje klinického hodnoceni a zadavatele:
— islo EudraCT pro klinické hodnocent,
— oznaceni zadavatele a ¢iselny kod protokolu,
— cely ndzev hodnoceni,

— mezinarodn{ standardni &islo randomizovaného kontro-
lovaného hodnoceni (IRSCTN), je-li k dispozici v databézi
EudraCT,

— dalsi mezindrodni identifikdtory, které budou stanoveny,
— kontakty pro dal$i informace;
b) identifika¢ni ddaje 1é¢ivého pripravku:

lécivy ptipravek bude identifikovin na zakladé co nejvice
informaci uvedenych niZe, které jsou k dispozici v databazi
EudraCT (z povahy klinického hodnoceni muize vyplynout,
ze nékteré daje nejsou v databdzi EudraCT uvedeny):

— nézev lé¢ivého piipravkuy,
— Wc¢innd latka/acinné latky,
— cesta podani,
— léebny klasifika¢ni kod,
— piislusné mezindrodni identifikdtory;
c) identifika¢ni tdaje indikace zkoumané v klinickém hodno-
cenf a oznaceni 1éCivého pifpravku pro vzdcnd onemocnéni:

indikace budou popsdny v souladu s dohodnutou mezina-
rodni terminologii tak, jak je pouzita v Zzddosti o klinické
hodnoceni.

Pokud byl ptipravek oznacen pro zkoumanou indikaci jako

lé¢ivy piipravek pro vzicnd onemocnéni, bude tato skutec-
nost uvedena spolu s ¢islem oznacen;

d) obecné popisné informace o klinickém hodnoceni a zahrnuté
populaci pacientt::

— hlavni dil,

— hlavni kritéria pro zatazeni do klinického hodnoceni ¢i
vynéti z klinického hodnocent,

— faze klinického hodnoceni,

— charakteristika klinického hodnoceni (napf. randomizo-
vané, kontrolované),

— srovnavaci piipravky (1é¢ivé pripravkyfjind 1écba), jsou-li
soucdsti klinického hodnoceni,

— ocekéavany pocet pacientti v klinickém hodnocenti,
— vékové rozpétifvékové rozpéti,
— pohlavi.

S ohledem na probihajici vyvoj databize EudraCT v disled-
ku mezindrodniho sblizovdni a provadéni nafizeni (ES)
¢. 1901/2006 budou porzitivni i negativni vysledky klinickych
hodnoceni zvefejiiovany, jakmile budou v databézi k dispozici,
a budou muset byt poskytovany v souladu s pokyny k Zadosti
o klinické hodnoceni a ke zpravé o ukonéeni klinického hodno-
ceni, zvefejnénymi generdlnim feditelstvim pro podniky
a pramysl (ENTR) ve svazku 10 EudraLex (').

5. POKYNY K PROVADEN({

Na internetovych strankdch databdze bude na vhodném misté
uveden glosdf, v némz budou vysvétleny piislusné odborné
a pravni terminy a zkratky pro Sirokou vefejnost.

Generdlni Feditelstvi pro podniky a primysl zvefejni podrobné
udaje odpovidajici informacim, které maji byt zahrnuty v da-
tabdzi EudraPharm.

Vlastni fyzické a logické datové modely, které maji byt pouzity
k provddéni tohoto pokynu, budou navrzeny pomoci objekto-
vého modelovdni. Dal$i funkce budou muset byt vymezeny
technickymi specifikacemi, které by mély byt pfipraveny, az se
tento pokyn bude provadét.

() http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev10.htm



