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A Bizottsig kozleménye a 726/2004/EK rendelet 57. cikkében elGirt gyégyszeradatbizisba beveze-

tésre keriilG, a 2001/20/EK irdnyelv 11. cikke éltal el

77,

Girt klinikai vizsgdlatokra vonatkoz6 adatbizis

adatmez3irdl sz6l6 irdnymutatdsrél

(2008/C 168/02)

1. BEVEZETES

A 726/2004EK rendelet () 57. cikke az Eurépai Gydgyszer-
tigynokségnek el6irja a K6zosségben engedélyezett gyodgyszerek
nyilvdnossag szamdra hozzaférhet§ adatbazisinak létrehozasat —
EudraPharm adatbézis (*) néven. Ez a rendelkezés azt is el8irja,
hogy amennyiben lehetséges, az adatbdzis a 2001/20/EK
irdnyelv (}) 11. cikkében el6irt, a klinikai vizsgdlatokra vonat-
kozé adatbazisban — az Gn. EudraCT adatbézis (*) — szerepl,
folyamatban lev6 vagy madr befejezett klinikai vizsgdlatok
adataira vonatkoz6 hivatkozdsokat is tartalmazzon.

Ugyanaz a rendelkezés el6irja, hogy a Bizottsdg irdnymutati-
sokat bocsdsson ki a nyilvanossdg szdmdra hozzaférhetd klinikai
vizsgédlatok adatait tartalmazé mezdSkre vonatkozdan, a klinikai
vizsgdlatok adatbdzisabdl az EudraPharmba dtvezethetd infor-
maécidk adatmezejének meghatdrozasaval.

Ez az informdcié potencidlis értéket képvisel a betegek, gondo-
z6ik és az egészségiigyi szakma azon képviselSi szdmadra, akik
érdekldhetnek az éppen folyamatban 1évé, vagy mar befejezett
klinikai vizsgélatok irdnt. Ugyanakkor az dtlithatobb informé-
ciok hozzdjarulhatnak a tovabbi kutatdsok kialakitdsdhoz elGse-
gitve, hogy jobb, kevesebb beteg bevondsdt igényld, és parhuza-
mossagtol mentes vizsgdlatokat tervezzenek. Az e fajta informad-
ciok tovabbi lehetséges felhaszndloi: a gydgyszeripar, az oktatds,
a tudomdnyos tdrsadalom és a jogalkotok.

Az EudraCT adatbédzis emberi felhaszndldsra szdnt gydgysze-
rekkel folytatott olyan klinikai vizsgdlatokat tartalmaz, melyek
koziil legaldbb egyiknek a helyszine a K6zosség, és amelyeket a
2001/20/EK irdnyelv atilltetését kovetGen kezdtek meg legalabb
egy tagdllamban. Az emlitett id6pontnal el6bb kezd8dott
klinikai vizsgélatokat és a nem kozosségi helyszinen foly6
klinikai vizsgdlatokat nem vezetik be a klinikai vizsgdlatok
eurdpai adatbazisdba (EudraCT), és ezért az EudraPharmban sem
lehet rdjuk hivatkozni (kivéve azok a harmadik orszdgbeli gyer-
mekgyogydszati  klinikai vizsgdlatok, amelyek a gyermek-
gybgyaszati vizsgalati tervben szerepelnek az 1901/2006/EK
rendelettel 6sszhangban. A gyermekgydgydszati klinikai vizsgala-
tokra vonatkoz6 informdci6 kozzététele egy madsik irdnymutatds

targya).

Ennek az irdnymutatdsnak a célja annak meghatdrozasa, hogy
melyek azok az adatelemek az EudraCT-bél, amelyek kapcso-
l6dnak az EudraPharm-ba bevezetendd informécidkhoz, mely
vizsgélatok keriilnek bevezetésre, és ezen adatok frissitési kritéri-
umainak megallapitdsa. Az atfogd cél a nyilvinossdg szdmdra
lényeges informécié biztositdsa a népegészség érdekében.

Ezen irdnymutatds kozzétételekor az EudraCT adatmezdk nagy-
részt 6sszhangban vannak a klinikai vizsgélatok nyilvdntartdsara
vonatkozé olyan nemzetkozi kezdeményezésekkel, mint példdul
a WHO Nemzetkozi klinikai vizsgalatok regisztracios platformja
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(WHO International Clinical Trials Registry Platform, ICTRP)
valamint az Orvosi Szakirodalmat kiadok nemzetkozi bizottsiga
(International Committee of Medical Journal Editors, ICMJE).
Jollehet az EudraCT tartalmazhat kiegészit§ adatmezéket, a
kozzéteend$ informdciok és a WHO ICTRP-ben szerepld infor-
méciok konvergencidja megkonnyiti a megbizok és a kutatok
munkéjat, akik kilonboz6 felhaszndldsti célt informacidkat
szolgdltatatnak kiilonb6z8 regiszterek szdmdra, ugyanakkor a
betegek, egészségligyi szakemberek és dllampolgarok ezen infor-
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mécidkhoz valé altalanos hozzaférését is megkonnyiti.

2. FOGALOMMEGHATAROZASOK

Az Gtmutatoban hasznilandé meghatdrozdsok megegyeznek a
2001/83/EK és a 2001/20/EK irdnyelvben meghatdrozottakkal.

3. ALKALMAZASI KOR

Figyelembe véve, hogy az EudraCT adatbdzis az adatok bizalmas
jellegének szigorii megtartdsdnak biztositdsa és a megbizok
torvényes érdekeinek védelme érdekében csak a tagdllamok ille-
tékes hatdsdgai és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség részére
hozzaférhetd, az informacidk nyilvanossigra hozatala szem el6tt
tartja ennek az elvnek és a népegészség védelme és az atlatha-
tosdg érdekében torténd tdjékoztatds sziikségessége kozotti

egyenslyt.

Ezeket a célokat figyelembe véve az elérhet§ informacidknak a
nyilvinossdg szdmdra lényegesnek kell lenniiik, a nemzetkozi
szinten elfogadott szabvinyok kovetése révén is. Tovabbd nem
keriilnek kozzétételre: az 1. fazisban 1év4 vizsgdlatok, a vizsgalati
gyogyszerek jellemzdinek bizonyos részletei, a klinikai vizsgélati
terv bizonyos részei, a gyartasi tétel kiaddsdval kapcsolatos infor-
méciok, a megbizd jogi helyzete, a klinikai vizsgalatok helyszinei
és a személyekkel kapcsolatos informéciok.

A 4. szakaszban szerepl$, az EudraPharm adatbézisba beveze-
tend§ informdciok a IL, 1L és IV. fazisti klinikai vizsgalatokra
terjednek ki, fuggetleniil att6l, hogy az érintett gydgyszer
megkapta-e mar a kozosségi forgalomba hozatali engedélyt.

Minden klinikai vizsgdlatnal fel kell tiintetni, hogy folyamatban
van vagy mdr befejez6dott. Ezt az dllapotot fel kell tiintetni
minden tagillamra, a vonatkoz6 id6pontokkal egyiitt.

Az EudraPharm adatbdzisban jel6lni kell azokat a klinikai vizs-
galatokat, amelyek megkaptdk az illetékes hatésdg hatdrozatat
és/vagy az etikai bizottsdg kedvezd§ véleményét a szdéban forgd
tagdllamban. Amint a klinikai vizsgédlatot jovdhagytdk, ,folya-
matban 1évéként” kerill bejegyzésre. A bejegyzés ,befejezett’-re
véltozik, amint a klinikai vizsgilatot befejezettnek regisztraljak
az EudraCT-ben.
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4. AZ EUDRAPHARM ADATBAZISBA  BEVEZETENDO

INFORMACIOK

Az EBEudraPharm adatbdzisban kozzéteendd informdciok a
klinikai vizsgdlatokra vonatkozé adatmezdkbdl éllnak majd, az
alabbi elemek feltiintetésével:

a) A klinikai vizsgalat és a megbizé azonositdja:
— A klinikai vizsgalatra vonatkoz6 EudraCT szdma.
— A megbizo jelolése és a vizsgélati terv kddszdma.
— A vizsgilat teljes cime.

— A nemzetkozi szabvanyos randomizalt klinikai vizsgalati
szam, amennyiben rendelkezésre ll az EudraCT-ben.

— Tovabbi nemzetkozi azonositokat kell definidlni.
— Tovébbi informdciodt nyujté kapcsolattarté pontok.
b) A gydgyszer azonositdsa:

A gybégyszer meghatdrozdsa az EudraCT-ben rendelkezésre
all6 adatok alapjén torténik (a klinikai vizsgalat természete
miatt el6fordulhat, hogy néhdny adat nem szerepel az
EudraCT-ben):

- A gydgyszer neve.

Hatbanyag(ok).

Alkalmazasi méd.

Terdpids besoroldsi kod.

Megfelel§ nemzetkozi azonositok.

¢) A klinikai vizsgélat tdrgyat képezé javallat azonositdsa és a
ritka betegség megnevezése:

A javallat(ok)at a klinikai vizsgélati kérelemben hasznalatos
egységes nemzetkozi terminoldgiaval kell leirni.

Amennyiben egy terméket ritka betegség elleni gydgyszer-
ként neveztek meg a vizsgilat tdrgyit képezd javallat
sordban, kiilon kell jelolni és meg kell adni annak szdmat.

d) A klinikai vizsgalat dltaldnos lefrdsa és a részt vevd betegcso-
port:

- F6 célkittizés.

— A klinikai vizsgilatban torténd részvétel vagy abbdl
torténd kizdrds f6bb kritériumai.

- A Kklinikai vizsgélat fézisa.

— Tervezett menet (pl. véletlenszerd, ellendrzott).

— Osszehasonlitdst  szolgdldé mutatok — (gyogyszerek/més
kezelések) ha ez a klinikai vizsgélat része.

— A Kklinikai vizsgalatban vdrhatéan részt vevé betegek
szdma.

— Korcsoport(ok).
— Nem.

Figyelembe véve az EudraCT adatbdzis a nemzetkozi konver-
gencia és az 1901/2006/EK rendelet végrehajtisanak eredmé-
nyeként torténd folyamatban 1év6 fejleményeit, a klinikai vizsga-
latok — akdr pozitiv, akdr negativ — eredményeit, amint ezek
rendelkezésre dllnak, folyamatosan vezetik be az adatbézisba és
ezeket a klinikai vizsgdlati kérelemre, valamint a klinikai vizs-
gilat befejezését Dbejelent§ formanyomtatvdnyra vonatkozd
iranymutatdssal Osszhangban, a Villalkozaspolitikai és Ipari
F@igazgat6sag dltal kozzétett Eudralex (') 10. kotetében leirtak
szerint kell megadni.

5. A VEGREHAJTASRA VONATKOZO UTMUTATAS

Az adatbdzis honlapjan a Bizottsdg az erre alkalmas helyen a
legfontosabb technikai és jogalkotdssal kapcsolatos kifejezéseket
és roviditéseket tartalmazo glosszdriumot helyez el.

A Villalkozaspolitikai és Ipari FSigazgatosdg részletes adatokat
tesz majd kozzé az EudraPharm adatbdzisba bevezetendd infor-
mécidkkal kapcsolatosan.

A jelen irdnymutatds alkalmazdsa sordn hasznélatos tényleges
fizikai és logikai adatmodellek felallitisa objektummodellezés
utjan torténik. A tobbi alkalmazési jellemz$ meghatdrozasira az
iranymutatds végrehajtasakor kidolgozandé miiszaki specifikdci-
okban keriil sor.

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



