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Komisijas pazinojums pamatnostidnes par datu laukiem kliniskas izpétes datubaze, kas noteikta
Direktivas 2001/20/EK 11. panta un kas jaieklauj zilu datubazé, kura noteikta Regulas (EK) Nr. 726/
2004 57. panta

(2008/C 168/02)

1. IEVADS

Regulas (EK) Nr. 726/2004 (') 57. panta noteikts, ka Eiropas
Zalu agentira izveido plasai sabiedribai pieejamu datubazi
Kopiena atlautam zalém — ta saukto EudraPharm datubazi ().
Sis noteikums turklat paredz, ka vajadzibas gadijuma datubazé
ieklauj arT norades uz pasreiz notiekoSas vai jau pabeigtas klini-
skas izpetes datiem, kuri ietverti Direktivas 2001/20/EK (})
11. panta paredzetaja kliniskas izpétes datubazé — ta sauktaja
EudraCT datu bazé (%).

Taja pasa noteikuma paredzéts, ka Komisija sagatavo pamatno-
stadnes par datu laukiem, ko varétu ieklaut un kas var bt
pieejami sabiedribai, un norada tos kliniskas izpétes datubazes
datu laukus, kuri atbilst informacijai, ko var ietvert EudraPharm.

Si informacija varétu biit noderiga pacientiem, vinu apriipéta-
jiem un veselibas nozares profesijas parstavjiem, kam ir iespé-
jama interese par pasreiz notiekoSu vai pabeigtu izpéti. Turklat
parskatamaka informacija var veicinat turpmaku pétniecibas
attistibu, palidzot nodrosinat labaku pétijuma procediiras izveidi
ar mazaku pacientu skaitu, novérSot nevajadzigu dubléSanos.
Citi $ada veida informacijas potencialie lietotdji ir farmacijas
riipnieciba, akadémiskas un zinatnes aprindas.

EudraCT datubazg ir ietverta informacija par cilvekiem paredzétu
zalu klinisko izpéti, kurai Kopiena ir vismaz viena istenosanas
vieta un kas ir uzsakta vismaz viend dalibvalsti péc Direk-
tivas 2001/20/EK transponéSanas. Kliniska izpéte, kas uzsakta
pirms $§is transponé$anas un kliniska izpéte, kurai nav vismaz
vienas iIstenoSanas vietas Kopiena, netiek ietverta EudraCT, un
tap&c par to nevar ievietot atsauci EudraPharm (izpemot tas treSo
valstu kliniskas izpétes pediatrija, kas ir ieklautas pediatrijas péti-
jumu plana atbilstigi Regulai (EK) Nr. 1901/2006. Par informa-
cijas publicéSanu saistiba ar kliniskajam izpétém pediatrija bis
atseviskas pamatnostadnes).

So pamatnostadnu mérkis ir noteikt tos datu elementus FudraCT
datubazé, kuri atbilst EudraPharm ietveramajai informacijai, lai
noteiktu ieklaujamas izpétes un izklastitu kritérijus $o datu
atjauninasanai. Vispargjais mérkis ir sniegt sabiedribai atbilstosu
informaciju sabiedribas veselibas intereses.

So pamatnostadnu publicésanas bridi EudraCT datu lauki lielako-
ties atbilst starptautiskajam iniciativam attieciba uz kliniskas
izpétes registriem, pieméram, Pasaules Veselibas organizacijas
Starptautiska kliniskas izpétes registra platforma (ICTRP) un

() OVL136,30.4.2004., 1.Ipp.
() http://eudrapharm.eu

() OVL121,1.5.2001., 34.Ipp.
(*) http://eudract.emea.europa.cu

Starptautiska medicinas Zurnalu izdevéju komiteja (ICMJE).
Neskatoties uz to, ka EudraCT var biit papildu lauki, taja ietvertas
publiskojamas informacijas atbilstba WHO ICTRP informacijai
atvieglo to sponsoru un pétnieku darbu, kuri dazados nolikos
sniedz informaciju dazadiem registriem, ka ari pacientu, vese-
libas apriipes specialistu un pilsonu pieeju $ai informacijai.

2. DEFINICIJAS

Piemérojamas definicijas ir noteiktas Direktiva 2001/83/EK un
Direktiva 2001/20/EK.

3. DARBIBAS JOMA

Nemot veéra to, ka EudraCT datubaze ir pieejama tikai dalibvalstu
kompetentam iestadém un Eiropas Zalu agentirai, lai nodrosi-
natu datu konfidencialitates stingru ievéroSanu un aizsargatu
sponsoru likumigas intereses, atklatiba pieejama informacija ir
janotur lidzsvara starp minéto principu, no vienas puses, un
vajadzibu informét sabiedribu veselibas saglabasanas interesés
un parskatamibas noliika, no otras puses.

Tapéc informacijai, kas biis pieejama sabiedribai, ir jabit node-
rigai, un taja janem véra ari piepemtie starptautiskie standarti.
Turklat nav atlauts publicét I posma pétijumus, konkrétu infor-
maciju izmeklgjamo zalu raksturojuma, konkrétas kliniskas
izpetes veida detalas, informaciju par partijas izlaides aspektiem,
sponsora juridisko statusu, kliniskas izpétes vietas un jebkadu ar
personam saistitu informaciju.

Informacija, kas minéta 4. sadala un kas jaieklauj EudraPharm
datubazg, attiecas uz II, IIl un IV posma kliniskajam izpétém,
nenemot Vvera to, vai attiecigas zales ir vai nav sanémusas tirdz-
niecibas atlauju Kopiena.

Katru klinisko izpéti ieraksta ka “pasreiz notickosa” vai
“pabeigta”. SI informacija kopa ar attiecigajiem datumiem tiks
noradita par katru dalibvalsti.

Tie kliniskie pétjjumi, kas attiecigaja dalibvalsti sapémusi
lémumu no kompetentas iestades un/vai labveligu atzinumu no
étikas komitejas, tiks atziméti EudraPharm datubazé. Péc tam,
kad kliniska izpéte bis apstiprinata, to ieklaus saraksta ar noradi
“pasreiz notiekosa”. Péc tam, kad klinisko izpéti EudraCT regis-
trés ka pabeigtu, $o noradi nomainis ar noradi “pabeigta”.
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4. EUDRAPHARM DATUBAZE IEKLAUJAMA INFORMACTJA

EudraPharm datubazé publicéjama informacija bas datu lauki par
klinisko izpéti, kuros biis $adi elementi.

(a) Kliniskas izpétes un sponsora identifikacija:
— kliniskas izpétes EudraCT numurs;
— sponsora nosaukums un izpétes protokola kods.
— Izpétes pilns nosaukums:

— starptautiskais nejausinata kontroléta pétijuma standart-
numurs (IRSCTN), ja pieejams EudraCT;

— cits(-i) starptautiskais(-ie) identifikators(-i), kas vél jano-
saka.

— Kontaktpersona papildinformacijai.

Cx

Zalu identifikacija

Zales tiks identificetas, izmantojot péc iespéjas lielaku $adu
elementu skaitu, kuri pieejami EudraCT (atkariba no kliniskas
izpétes veida dazi elementi var nebiit EudraCT):

— zalu nosaukums;

— darbiga(-as) viela(-as);

— lietosanas veids;

— terapeitiskas klasifikacijas kods;

— atbilstosie starptautiskie identifikatori.

—_
(e)
~

Kliniskaja izpété esoSo indikaciju un zalu reti sastopamu
slimibu arstésanai identifikacija

Indikacija(s) tiek raksturota(s) saskana ar piepemto starptau-
tisko terminologiju un atbilstosi kliniskas izpétes pietei-
kumam.

Ja razojumam attieciba uz izpété esodu indikaciju ir pieskirts
statuss “zales reti sastopamu slimibu arstéSanai’, par to
sniedz noradi un pieskir identifikacijas kodu.

(d) Vispargjs apraksts par klinisko izpéti un ietverta pacientu
mérkauditorija:

— galvenais mérkis;

— svarigakie kliniskas izpétes izveles un izslégSanas krité-
riji;

— kliniskas izpétes posms;

— veids (pieméram, nejausinats, kontroléts);

— salidzinamie lielumi (zales/citi arstéSanas veidi), ja tie
ietilpst kliniskaja izpété;

— pacientu skaits, ko plano ieklaut kliniskaja izpété;

— vecuma diapazons(-i);

— dzimums.

Nemot véra pasreizéjo EudraCT datubazes attistibu saistiba ar
starptautisko atbilstibu un Regulas (EK) Nr. 1901/2006 isteno-
$anu, péc tam, kad informacija klis pieejama, datubazé tiks
ieklauti kliniskas izpétes pozitivie un negativie rezultati, un tie
bis jasniedz saskana ar pamatnostadném par kliniskas izpétes
pieteikuma veidlapu un pazinojuma veidlapu par kliniskas
izpétes pabeigSanu, ka publicets Uznémejdarbibas un riipnie-
cibas generaldirektorata (DG ENTR) EudraLex 10. sgjuma (').

5. ISTENOSANAS PAMATNOSTADNES

Datubazes timekla vietné plasas publikas vajadzibam tiks sniegts
glosarijs ar attiecigo tehnisko un juridisko terminu un akronimu
skaidrojumiem.

Uzpéméjdarbibas un riipniecibas generaldirektorats publices siki
izstradatus datus, kas atbilst informacijai, kura ietverama EudraP-
harm.

Pa3reizgjie fizikalie un logiskie datu modeli, kas jalieto $o pamat-
nostadnu isteno$ana, tiks izveidoti, izmantojot objektu modele-
$anu. Citas funkcijas vél biis jadefiné tehniskaja specifikacija, kas
tiks sagatavota péc $o pamatnostadnu isteno$anas.

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



