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Komission tiedonanto ohjeet direktiivin 2001/20/EY 11 artiklassa saidetyssi kliinisid tutkimuksia
koskevassa tietokannassa olevista tietokentistd, jotka on sisillytettivi asetuksen (EY) N:o 726/2004
57 artiklassa siddettyyn lidketietokantaan

(2008/C 168/02)

1. JOHDANTO

Asetuksen (EY) N:o 726/2004 () 57 artiklassa sdddetddn, ettd
Euroopan ladkevirasto luo vieston kiytettavissd olevan lddketie-
tokannan, joka sisiltdd yhteisossd hyviksytyt ladkkeet; kyseessd
on ns. EudraPharm-tietokanta (?). Sddnnoksen mukaan tietokan-
taan sisillytetddn tarvittaessa myos viittaukset parhaillaan suori-
tettavia tai jo loppuun saatettuja kliinisid tutkimuksia koskeviin
tietoihin, jotka sisiltyvit direktiivin 2001/20/EY (*) 11 artiklassa
tarkoitettuun kliinisid tutkimuksia koskevaan tietokantaan (ns.
EudraCT-tietokanta (%)).

Samaisessa sddnnoksessd edellytetddn, ettd komissio antaa
ohjeita kliinisid tutkimuksia koskevista tietokentistd, jotka voitai-
siin siséllyttdd tietokantaan ja jotka voivat olla julkisesti saa-
tavilla, selvittimalld, mitkd kliinisid tutkimuksia koskevan tieto-
kannan tietokentistd sisdltdvit tietoja, jotka voidaan sisillyttdd
EudraPharm-tietokantaan.

Niistd tiedoista voi olla hyotyd potilaille, heitd hoitaville seki
terveysalan ammattilaisille, joita kdynnissi olevat tai paatokseen
saatetut tutkimukset saattavat kiinnostaa. Avoimemmat tiedot
saattavat samalla edistdd lisdtutkimuksen kehittdmistd auttamalla
varmistamaan, ettd tutkimuksista kehitellidn parempia, ettd
niissd tarvitaan vihemmin potilaita ja ettd paillekkaisistd tutki-
muksista pddstddn eroon. Tietoja saattavat tarvita myos ladke-
teollisuus, akateemiset piirit ja tiedeyhteiso sekd sddntelyviran-
omaiset.

EudraCT-tietokanta sisdltad ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd
koskevat kliiniset tutkimukset, jotka on tehty vihintdin yhdessi
paikassa yhteisossd ja jotka kdynnistettin vahintddn yhdessd
jasenvaltiossa sen jilkeen, kun direktiivi 2001/20/EY oli saatettu
osaksi kansallista lainsadddntod. EudraCT-tietokantaan ei ole
siséllytetty niitd kliinisid tutkimuksia, jotka on aloitettu ennen
kyseistd ajankohtaa ja joita ei ole tehty yhteison alueella, eikd
niihin ndin ollen voida viitata EudraPharm-tietokannassa (lukuun
ottamatta niitd yhteison ulkopuolella tehtyja lastenldakkeisiin liit-
tyvid  kliinisid  tutkimuksia, jotka on asetuksen (EY)
N:o 1901/2006 mukaisesti sisillytetty lastenlddkkeitd koskevaan
tutkimusohjelmaan. Lastenldakkeisiin liittyvid kliinisid tutki-
muksia koskevien tietojen julkaisemisesta annetaan erilliset
ohjeet).

Ohjeiden tarkoituksena on mddrittdd, mitkd EudraCT-tieto-
kannan kentdt sisiltivit tietoja, jotka on sisdllytettivd Eudra-
Pharm-tietokantaan, mdrittdd tietokantaan sisallytettavat tutki-
mukset ja asettaa kriteerit tietojen péivittimiselle. Yleiseni
pddmédrdnd on antaa vdestolle merkityksellistd tietoa kansan-
terveyden parantamiseksi.

Ohjeiden julkaisuhetkelld EudraCT-tietokannan kentdt vastaavat
suurimmalta osin kliinisten tutkimusten rekistereitd koskevia
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kansainvilisid aloitteita, joista esimerkkeini WHO:n Interna-
tional Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) ja International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE). Vaikka Eudra-
CT-tietokanta saattaakin sisdltdd lisikenttid, helpottaa se, ettd
julkistettavat tiedot ovat WHO:n ICTRP-aloitteen linjoilla, eri
rekistereihin eri tarkoitusta varten tietoa toimittavien rahoittajien
ja tutkijoiden tyotd sekd auttaa potilaita, terveysalan ammat-
tilaisia ja koko véestod tutustumaan tietoihin helpommin.

2. MAARITELMAT

Sovellettavat maaritelmat ovat perdisin direktiiveistd 2001/83/EY
ja 2001/20/EY.

3. SOVELTAMISALA

Kun otetaan huomioon, ettd tietojen luottamuksellisuuden
varmistamiseksi ja rahoittajien oikeutettujen etujen suojaami-
seksi EudraCT-tietokantaan on péisy vain jasenvaltioiden toimi-
valtaisilla viranomaisilla ja Euroopan lddkevirastolla, julkistet-
tavista tiedoista pddtettdessd on tarkasti punnittava keskendin
timd periaate ja velvoite tiedottaa viestolle kansanterveyden
parantamiseksi ja avoimuuden lisddmiseksi.

Pitden ndmad tavoitteet mielessd julkistettavien tietojen on oltava
vdeston kannalta merkityksellisid, ja samalla on noudatettava
kansainvilisesti hyvaksyttyja normeja. Julkaisematta jitetddn
lisiksi vaiheen I tutkimukset, tietyt tutkimuslddkkeiden kuvausta
koskevat yksityiskohdat, tietyt kliinisten tutkimusten suunnit-
telua koskevat yksityiskohdat, tiedot erdn vapauttamiseen liitty-
vistd nidkokohdista, rahoittajan oikeudellinen asema, kliinisten
tutkimusten toteutuspaikat sekd mahdolliset henkil6ihin liittyvat
tiedot.

Kohdassa 4 tarkoitetut, EudraPharm-tietokantaan sisillytettavat
tiedot kattavat vaiheiden I, III ja IV kliiniset tutkimukset riippu-
matta siitd, onko kyseinen lddke jo saanut myyntiluvan yhtei-
sOssd vai ei.

Kunkin kliinisen tutkimuksen kohdalle laitetaan joko merkintd
“kdynnissd oleva” tai “"paittynyt”. Tama tieto mainitaan kunkin
jasenvaltion osalta, ja samalla ilmoitetaan asianomaiset pdivi-
maarat.

EudraPharm-tietokannassa mainitaan, jos kyseisen jdsenvaltion
toimivaltainen viranomainen on tehnyt kliinisestd tutkimuksesta
pddtoksen jaftai eettinen lautakunta on antanut siitd myonteisen
lausunnon. Kun kliininen tutkimus on hyviksytty, se mainitaan
“kdynnissd olevaksi”. Merkintd muutetaan “pdittyneeksi’, kun
kliininen tutkimus on rekisterdity paattyneeksi EudraCT-tieto-
kannassa.
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4. EUDRAPHARM-TIETOKANTAAN  SISALLYTETTAVAT TIE-
DOT

EudraPharm-tietokannassa julkaistavat tiedot koostuvat kliinistd
tutkimusta Kisittelevistd tietokentistd, mukaan luettuina seu-
raavat:

a) Kliinisen tutkimuksen ja rahoittajan tunnistetiedot:
— Kkliinisen tutkimuksen FudraCT-numero,
— rahoittajan nimi ja koeprotokollan koodinumero,
— tutkimuksen tdydellinen nimi,

— IRSCTN-numero (International Randomised Standard
Clinical Trial Number), jos saatavilla EudraCT:ss3,

— muut kansainviliset tunnistetiedot, jotka on vield maari-
tettava,

— yhteyspiste(et) lisitietojen hankkimista varten.
b) Ladkkeen tunnistetiedot:

Ladke mddritetddn seuraavien tietojen perusteella, sikili kuin
ne ovat saatavilla EudraCT:ssd (kliinisen tutkimuksen luon-
teesta johtuen kaikkia tietoja ei valttimattd ole EudraCT:ssd):

— laakkeen nimi,

— vaikuttava aine tai vaikuttavat aineet,

— antotapa,

— terapeuttisen luokituksen koodi,

— asianmukaiset kansainviliset tunnistimet.

¢) Kliinisen tutkimuksen kohteena oleva kdyttGaihe ja madrittely
harvinaislddkkeeksi:

Kiyttoaihe(et) kuvataan sovitun kansainvilisen terminologian
mukaisesti kliinistd tutkimusta koskevassa hakemuksessa
kaytetylld tasolla.

Jos tuote on maddritelty harvinaisladkkeeksi tutkimuksen
kohteena olevan kiyttoaiheen osalta, timd on mainittava ja
samalla on ilmoitettava lddkkeelle myonnetty numero.

d) Yleinen kuvaus kliinisestd tutkimuksesta ja kohdepotilaista,
mukaan luettuina seuraavat:

— pédasiallinen tavoite,

— Kliinisen tutkimuksen keskeiset sisdllyttimis- ja hyl-
kddmisperusteet,

— Kkliinisen tutkimuksen vaihe,
— suunnittelu (esim. satunnaistettu, valvottu),

— vertailukohteet (lddkkeet/muut hoidot), jos timd on osa
kliinistd tutkimusta,

— Kliiniseen tutkimukseen osallistuvien potilaiden ennakoitu
maard,

— ikdryhmal(t),

— sukupuoli.

EudraCT-tietokanta kehittyy edelleen kansainvalisten ldhentdmis-
pyrkimysten ja asetuksen (EY) N:o 1901/2006 tdytintoonpanon
seurauksena. Kliinisten tutkimusten niin positiiviset kuin negatii-
visetkin tulokset julkistetaan, kun tiedot tulevat saataville tieto-
kantaan. Tulokset on ilmoitettava kliinisestd —tutkimuksesta
tehtdvad hakemusta koskevien ohjeiden mukaisesti ja noudattaen
kliinisen tutkimuksen padttymistd koskevaa ilmoitusta, siten
kuin yritys- ja teollisuustoiminnan pddosasto on ne julkaissut
EudraLexin numerossa 10 (').

5. TAYTANTOONPANOA KOSKEVAT OHJEET

Tietokannan Internet-sivuilla ~esitetddn sopivassa paikassa
sanasto, jossa selostetaan aiheeseen liittyvit tekniset ja sddntelyd
koskevat termit ja lyhenteet suurelle yleisolle.

Yritys- ja teollisuustoiminnan pddosasto julkaisee Eudra-
Pharm-tietokantaan sisillytettdvid tietoja vastaavat yksityiskoh-
taiset tiedot.

Niiden ohjeiden tdytintGOnpanossa kaytettdvdt varsinaiset
fyysiset ja loogiset tietomallit laaditaan oliomallinnuksen avulla.
Muut toiminnot on maddriteltdvd teknisessd eritelmissd, joka
laaditaan sitten, kun ohjeita pannaan tiytint6on.

(*) Ks. http:|/ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev10.
htm



