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Komisijos komunikatas ,,Gairés dél Direktyvos 2001/20/EB 11 straipsnyje nurodytoje klinikiniy
tyrimy duomeny bazéje kaupiamy duomeny lauky, jtraukting i Reglamento (EB) Nr. 726/2004
57 straipsnyje nurodyta vaisty duomeny baze“

(2008/C 168/02)

1. [VADAS

Pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 (') 57 straipsnj Europos
vaisty agentiira turi sukurti visuomenei prieinamg vaisty, kuriais
leista prekiauti Bendrijoje, duomeny baze, vadinamaja EudraP-
harm duomeny baze (}). Be to, Sia nuostata numatyta, kad
prireikus | duomeny baze taip pat jtraukiamos nuorodos | $iuo
metu atlieckamy arba jau atlikty klinikiniy tyrimy duomenis,
kaupiamus klinikiniy tyrimy duomeny bazéje, nurodytoje Direk-
tyvos 2001/20/EB () 11 straipsnyje, vadinamojoje EudraCT
duomeny bazéje (*).

Pagal ta pacig nuostata Komisija, nustatydama, kurie klinikiniy
tyrimy duomeny bazés duomeny laukai atitinka informacija,
kurig galima itraukti i EudraPharm, turi parengti gaires dél klini-
kiniy tyrimy duomeny bazéje kaupiamy duomeny lauky,
kuriuos buty galima jtraukti ir paskelbti visuomenei.

Si informacija gali biiti vertinga pacientams, slaugos ir sveikatos
priezitiros profesijy atstovams, kurie gali dométis vykstanciais ar
atliktais tyrimais. Be to, skaidresné informacija biity naudinga
tolesnei tyrimy plétrai ir padéty uZtikrinti, kad tyrimai buty
parengiami geriau, jiems reikéty maziau pacienty ir bty
i$vengta nereikalingo dubliavimosi. Si informacija taip pat biity
naudinga vaisty pramonei, akademinei ir mokslo visuomenei bei
reglamentavimo institucijoms.

EudraCT duomeny bazéje kaupiami duomenys apie Zmonéms
skirty vaisty klinikinius tyrimus, vykdomus bent vienoje Bend-
rijos vietovéje ir pradétus vykdyti bent vienoje valstybéje naréje,
i nacionaling teis¢ perkélus Direktyva 2001/20/EB. Informacija
apie klinikinius tyrimus, pradétus vykdyti iki minétos direktyvos
perkélimo  nacionaling teisg, ir klinikinius tyrimus, nevykdomus
nei vienoje Bendrijos vietovéje, néra itraukiama i EudraCT, o
EudraPharm duomeny bazéje negali biti pateikta nuoroda j juos
(isskyrus treCiyjy Saliy vykdomus pediatrinius klinikinius
tyrimus, itrauktus | pediatriniy tyrimy plana pagal Reglamentg
(EB) Nr. 1901/2006. Informacijos apie pediatrinius klinikinius
tyrimus skelbimui bus taikomos atskiros gairés).

Siomis gairémis siekiama nustatyti EudraCT duomeny bazés
duomenis, atitinkanc¢ius | EudraPharm jtraukting informacija,
nurodyti tyrimus, kurie bus jtraukti ir nustatyti $iy duomeny
atnaujinimo kriterijus. Bendras $iy gairiy tikslas — visuomenés
sveikatos tikslais teikti tinkamg informacijg visuomenei.

Skelbiant Sias gaires dauguma EudraCT duomeny lauky jau sude-
rinti su tarptautinémis iniciatyvomis, susijusiomis su klinikiniy
tyrimy registrais, pvz., PSO tarptautiné klinikiniy tyrimy registry

1

OLL136,2004 4 30,p.1
%) http://eudrapharm.eu
OLL121,200151,p. 34.

“) http://eudract.emea.europa.eu

N

(
(
(3
(

sistema (angl. ICTRP) ir Tarptautiniu medicinos Zurnaly leidéjy
komitetu (angl. ICMJE). Nors EudraCT duomeny bazéje gali bati
papildomy duomeny lauky, suderinus visuomenei skelbting
informacija su PSO tarptautine klinikiniy tyrimy registry sistema
(angl. ICTRP), réméjams ir mokslininkams bus paprasc¢iau jvai-
riais tikslais skelbti informacija skirtinguose registruose, o paci-
entams, sveikatos priezitiros specialistams ir pilie¢iams bus leng-
viau su $ia informacija susipaZinti.

2. TERMINU APIBREZTYS

Vartojami Direktyvoje 2001/83/EB ir Direktyvoje 2001/20/EB
apibrézti terminai.

3. TAIKYMO SRITIS

Atsizvelgiant | tai, kad visiskam duomeny konfidencialumui
uztikrinti ir teisétiems réméjy interesams apsaugoti EudraCT
duomeny bazé yra prieinama tik kompetentingoms valstybiy
nariy institucijoms ir Europos vaisty agentiirai, teikiant visuo-
menei skelbting informacijg sickiama iSlaikyti pusiausvyra tarp
§io principo ir bitinybés informuoti visuomene sveikatos ir skai-
drumo tikslais.

Siekiant $iy tiksly, viesai skelbtina informacija turi bati svarbi
visuomenei, todél ja rengiant atsizvelgiama | tarptautiniu
lygmeniu suderintus standartus. Be to, informacija apie I etapo
tyrimus, tam tikri duomenys apie tiriamyjy vaisty savybes, tam
tikri klinikiniy tyrimy plano duomenys, tam tikra informacija
apie partijos iSleidima, juridinis réméjo statusas, klinikiniy
tyrimy atlikimo vieta ir bet kokia asmeniné informacija néra
skelbiami.

4 dalyje nurodyta informacija, kuri turi bati jtraukta j EudraP-
harm duomeny bazg, apima II, Il ir IV etapo klinikinius tyrimus,
neatsiZvelgiant j tai, ar susijusiam vaistui jau buvo suteiktas
Bendrijos rinkodaros pazyméjimas, ar ne.

Kiekvienas klinikinis tyrimas paZymimas kaip ,vykstantis“ arba
,baigtas“. Prie kiekvienos valstybés narés pavadinimo nurodomas
tyrimo eigos etapas ir atitinkamos datos.

[ EudraPharm duomeny baze bus jtraukti klinikiniai tyrimai, dél
kuriy atitinkamos valstybés narés kompetentinga institucija
priemé sprendimg ir (arba) buvo gauta palanki Etikos komiteto
nuomoné. Patvirtinus klinikinj tyrimg, jis priskiriamas ,vykstan-
tiems* tyrimams. EudraCT duomeny bazéje nurodzius, kad klini-
kinis tyrimas baigtas, jo eigos etapas pakei¢iamas i ,baigtas”.
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4.1 EUDRAPHARM DUOMENU BAZE
INFORMACIJA

ITRAUKTINA

[ EudraPharm duomeny bazg jtraukting informacija sudarys klini-
kiniy tyrimy duomeny laukai, jskaitant $iuos duomenis:

a) klinikinio tyrimo ir réméjo tapatybés nurodymas:
— Klinikiniam tyrimui priskirtas EudraCT numeris.
— réméjo pavadinimas ir protokolo kodo numeris.
— i§samus tyrimo pavadinimas

— tarptautinis standartizuotas atsitiktine tvarka priskirtas
kontroliuojamyjy  Klinikiniy tyrimy numeris (angl.
IRSCTN), jei jis nurodytas EudraCT.

— kitas (-i) nustatytinas (-i) tarptautinis (-iai) identifikatorius
(-iai).
— kontaktinis (-iai) centras (-ai) i§samesnei informacijai
b) wvaisto identifikavimas:

Vaistas bus identifikuojamas pagal toliau pateikiamg informa-
cijg, kuri nurodoma EudraCT duomeny bazéje (dél klinikinio
tyrimo pobudzio kai kurie duomenys gali bati nejtraukti |

EudraCT):

— vaisto pavadinimas.

— veiklioji (-iosios) medziaga (-0s).

— vartojimo biidas.

— terapinés klasifikacijos kodas.

— atitinkami tarptautiniai identifikatoriai.

¢) klinikinio tyrimo metu tiriama indikacija ir vaisto prisky-
rimas retiesiems vaistams:

indikacija (5jos) bus apraSoma (-os) pagal tarptauting bendrai
sutartg terminologija tuo paciu lygmeniu, kuriuo pateikta
klinikiniy tyrimy paraiska.

Jei produktas priskirtas retiesiems vaistams, kuriy indikacija
yra tiriama, tai bus nurodoma ir pateikiamas priskyrimo
numeris.

d) bendras klinikinio tyrimo ir susijusios pacienty grupés
aprasas:

— pagrindinis tikslas.

— pagrindiniai jtraukimo ir atmetimo kriterijai, susij¢ su
klinikiniu tyrimu.

— klinikinio tyrimo etapas.

— planas (pvz., atsitiktiniy iméiy metodas, kontrolés
metodas).

— palyginamieji vaistai (vaistai arba kiti gydymo bidai), jei
jie yra klinikinio tyrimo dalis.

— numatomas klinikiniame tyrime dalyvausian¢iy pacienty
skaicius.
— amziaus grupé (-és).

— lytis.

Atsizvelgiant | vykstan¢ius EudraCT duomeny bazés pakeitimus,
kuriuos 1émé suderinimas tarptautiniu lygmeniu ir Reglamento
(EB) Nr. 1901/2006 igyvendinimas, duomeny bazéje bus skel-
biami tiek teigiami, tick neigiami Kklinikiniy tyrimy rezultatai.
Rezultatai turés biti pateikiami, laikantis gairiy dél klinikiniy
tyrimy paraiskos formos, kurias EudraLex (').10-ajame tome
paskelbé ENTR GD.

5. IGYVENDINIMO GAIRES

Tinkamoje duomeny bazés svetainés vietoje bus pateiktas Zody-
nélis, kuriame visuomenei bus paaiskinti atitinkami techniniai ir
reglamentavimo terminai bei santrumpos.

[moniy ir pramonés GD paskelbs i§samius duomenis, atitinkan-
Cius | EudraPharm jtraukting informacija.

Realts fiziniai ir loginiai duomeny modeliai, kuriuos reikés
naudoti igyvendinant Sias gaires, bus parengti pasitelkus objek-
tinj modeliavima. Kitos funkcijos bus apibréztos techninése
specifikacijose, kurios bus parengtos jgyvendinus $ias gaires.

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



