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Komisjoni teatis, mis on seotud suunis direktiivi 2001/20/EU artikliga 11 ettenihtud kliiniliste uurin-
gute andmebaasi andmeviljade kohta, mis tuleb lisada miiruse (EU) nr 726/2004 artikliga 57 ette-
nihtud ravimite andmebaasi

(2008/C 168/02)

1. SISSEJUHATUS

Miiruse (EU) nr 726/2004 artikliga 57 (') on ette nihtud, et
Euroopa Ravimiamet peab looma avaliku ligipddsuga andme-
baasi ithenduses lubatud ravimite kohta — nn EudraPharm
andmebaasi (?). Konealuse sittega on ka ette nahtud, et kui see
on asjakohane, peab andmebaas sisaldama viiteid andmetele seni
teostatavate voi juba labiviidud kliiniliste uuringute kohta, mis
sisalduvad direktiivi 2001/20/EU () artikliga 11 ettendhtud klii-
niliste uuringute andmebaasis, nn EudraCT andmebaasis ().

Sama sittega ndutakse, et komisjon annab vilja suunised kliini-
liste uuringute andmeviljade kohta, mis vdidakse andmebaasi
kaasata ja avalikkusele juurdepaisetavaks teha. Selleks peaks
komisjon kindlaks madrama, millised Kliiniliste uuringute
andmebaasi andmeviljadest vastavad teabele, mis voib olla
lisatud EudraPharm andmebaasi.

Kdnealune teave voib olla kasulik patsientidele, nende hooldaja-
tele ja tervishoiutootajatele, kes vdivad olla huvitatud seni teosta-
tavatest voi juba ldbi viidud uuringutest. Samas voib labi-
paistvam teave aidata arendada edasist teadustdod ja aidata kaasa
sellele, et uuringuid kavandatakse paremini, neisse kaasatakse
vihem patsiente ja hoitakse dra tarbetut t66 dubleerimist.
Farmaatsiat6ostus, akadeemilised ringkonnad, teadlased ja seadu-
sandjad on samuti sellise teabe vdimalikud kasutajad.

EudraCT andmebaas sisaldab andmeid inimtervishoius kasutata-
vate ravimite kliiniliste uuringute kohta, mis on ldbi viidud vihe-
malt ihes ithenduses asuvas kohas ning millega alustati vihe-
malt iihes liikmesriigis parast direktiivi 2001/20/EU iilevdtmist.
EudraCT andmebaasi ei kanta kliinilisi uuringuid, millega alustati
enne konealust ajahetke ja mida ei viidud 14bi ithenduses asuvas
kohas ning seepirast ei ole neile EudraPharm andmebaasis
voimalik viidata (vdlja arvatud sellised kolmandate riikide labi-
viidud pediaatrilised kliinilised uuringud, mis sisalduvad pediaa-
triliste uuringute programmis vastavalt méirusele (EU)
nr 1901/2006. Teabe avaldamine lastega tehtud kliiniliste uurin-
gute kohta peab toimuma eraldi suunise alusel).

Kiesoleva suunise eesmirk on kindlaks mairata, millised
EudraCT andmebaasis sisalduvad andmed ja uuringud vastavad
andmetele ja uuringutele, mis tuleb kanda EudraPharm andme-
baasi ning sitestada kriteeriumid konealuse teabe ajakohastami-
seks. Suunise ildine eesmirk on anda rahvatervise huvides
iildsusele asjakohast teavet.

Kiesoleva suunise avaldamise ajal on EudraCT andmebaasi
andmeviljad suuremas osas kooskdlas kliiniliste uuringute regis-
treid kasitlevate rahvusvaheliste algatustega, nagu WHO Interna-
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tional Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) ja International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE). Kuigi EudraCT
andmebaasis voib olla veel muid andmevilju, holbustab avali-
kustatava teabe vastavus algatusele WHO International Clinical
Trials Registry Platform rahastajate ja uurijate t60d, kes esitavad
teavet eri eesmarkidel erinevatesse registritesse kandmiseks, ja
teeb lihtsamaks patsientide, tervishoiutootajate ja kodanike juur-
depddsu konealusele teabele.

2. MOISTED

Kohaldatakse direktiivides 2001/83/EU ja 2001/20/EU sisaldu-
vaid mdisteid.

3. REGULEERIMISALA

Vottes arvesse asjaolu, et andmete konfidentsiaalsuse range jargi-
mise tagamiseks ja rahastajate digustatud huvide kaitsmiseks on
ainult lilkmesriikide padevatel asutustel ja Euroopa Ravimiametil
juurdepdds EudraCT andmebaasile, tuleb teabe avalikustamisel
hoida tasakaalu kdnealuse pdhimdétte ning vajaduse vahel teavi-
tada tildsust rahvatervise ja labipaistvuse huvides.

Pidades silmas konealuseid eesmirke, peab avalikustatav teave
olema iildsuse kasulik, mille puhul v3ib juhinduda ka rahvusva-
helisel tasandil kokkulepitud standarditest. Lisaks sellele ei avali-
kustata andmeid esimese etapi uuringute kohta, uuritavate ravi-
mite kirjelduste ja kliinilise uuringu kavandamise teatavaid iiks-
ikasju, teavet tootepartii vabasse ringlusse laskmise aspektide
kohta, rahastaja 6iguslikku seisundit, kliiniliste uuringute kohti
ja mis tahes isikuandmeid.

EudraPharm andmebaasi kantakse 4. punktis osutatud teave II,
Il ja IV etapi kliiniliste uuringute kohta, olenemata sellest, kas
asjaomasele ravimile on vdi ei ole ithenduses juba miiiigiluba
antud.

Iga Kkliinilise uuringu kohta tehakse mdrge ,kdimasolev” voi
Jopetatud”. Nimetatud staatus margitakse iga liikmesriigi puhul
koos asjakohaste kuupdevadega.

EudraPharm andmebaasis nimetatakse kliinilisi uuringuid, mille
kohta asjaomase liikkmesriigi padev asutus on teinud otsuse ja/
v0i eetikakomisjon avaldanud heakskiitva arvamuse. Kui kliini-
line uuring on heaks kiidetud, tahistatakse ta mérkusega ,kdima-
solev”. Mirkus muudetakse ,l6petatuks” pérast seda, kui kliini-
line uuring on EudraCT andmebaasis registreeritud kui [dpetatud
uuring.
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4. EUDRAPHARM ANDMEBAASI KANTAV TEAVE

EudraPharm andmebaasis avaldatav teave koosneb andmevilja-
dest kliinilise uuringu kohta. Andmeviljad peavad sisaldama
jargmisi andmeid:

a) kliinilise uuringu ja rahastaja tunnusandmed:
— Kliinilise uuringu EudraCT number;
— rahastaja nimi ja protokolli koodnumber;
— uuringu tdielik nimi;

— rahvusvahelise randomiseeritud uuringu standardnumber,
kui see on EudraCT andmebaasis olemas;

— muud madiratletavad rahvusvahelised tunnusandmed;
— kontaktpunkt(id) lisateabe jagamiseks;
b) ravimi tunnusandmed:

Ravim tuleb tuvastada jargmiste andmete pohjal, olenevalt
sellest, kui palju teavet nende kohta EudraCT andmebaasis on
(tulenevalt kliinilise uuringu laadist ei ole koik andmed
EudraCT andmebaasist kittesaadavad):

— ravimi nimi;

— toimeaine(d);

— manustamisviis;

— terapeutilise klassifikatsiooni kood;

— asjakohased rahvusvahelised tunnusandmed;

¢) kliinilise uuringu raames kasitletava niidustuse kirjeldus ja
ravimi mairatlemine harvikravimina:

Naidustust/ndidustusi kirjeldatakse kooskdlas kokkulepitud
rahvusvahelise terminoloogiaga vastavalt kliinilise uuringu
taotluses esitatule.

Kui ravimit on uuritava niidustuse puhul klassifitseeritud kui
harvikravimit, tuleb selle kohta teha marge ja anda ravimile
mdiratud number;

d) tldine kirjeldav teave Kliinilise uuringu kohta ja sellega
seotud patsientide rithm:

— pohieesmirk;

— peamised Kliinilisse uuringusse kaasamise ja sellest
viljaarvamise kriteeriumid;

— Kkliinilise uuringu etapp;
— kavandamine (nt randomiseeritud, kontrollitud);

— vordlusravimid (ravimid, muu ravi), kui see on osa kliini-
lisest uuringust;

— Kliinilise uuringuga hdlmatavate patsientide eeldatav arv;
— vanuserithm(ad);
— sugu.

Vottes arvesse, et EudraCT andmebaas areneb edasi rahvusvahe-
lise konvergentsi ja madruse (EU) nr 1901/2006 rakendamise
tulemusel, avaldatakse andmebaasis nii kliiniliste uuringute posi-
tiivsed kui ka negatiivsed tulemused, kui need on tehtud andme-
baasis kittesaadavaks. Tulemused esitatakse vastavalt kliinilise
uuringu taotlemisvormi kisitlevale juhisele ja kliinilise uuringu
|6petamise avalduse vormile, nagu on avaldatud ettevotluse ja
toostuse peadirektoraadi Eudralex’i 10. numbris (').

5. RAKENDAMINE

Andmebaasi veebisaidil esitatakse sobivas kohas sonastik, milles
selgitatakse iildsusele asjakohaseid tehnilisi ja juriidilisi termineid
ja akroniiime.

Ettevotluse ja toostuse peadirektoraat avaldab iiksikasjalikud
andmed, mis vastavad EudraPharm andmebaasi kantavale
teabele.

Kiesoleva suunise rakendamisel kasutatavad tegelikud fuisilised
ja loogilised andmemudelid koostatakse objekti modelleerimise
abil. Muud funktsioonid tuleb maratleda tehnilistes kirjeldustes,
mis koostatakse kdesoleva suunise rakendamise ajal.

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



