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Oznimenie Komisie tykajice sa usmernenia o druhu ddajov databizy klinickych skisSok stanovenej
v &lédnku 11 smernice 2001/20/ES, ktoré sa majii vloZit do databizy liekov stanovenej v ¢lanku 57
nariadenia (ES) ¢. 726/2004

(2008/C 168/02)

1. UVOD

V ¢éanku 57 nariadenia (ES) ¢ 726/2004 (') sa stanovuje, Ze
Eurdpska agentiira pre lieky vytvori databdzu liekov povolenych
v Spolocenstve pristupnil v§eobecnej verejnosti — takzvanti data-
bizu EudraPharm (). Okrem toho sa v fom stanovuje, Ze
v pripade potreby moze databdza obsahovat aj odkazy na tidaje
o klinickych skuskach, ktoré sa v stiasnosti vykondvaju alebo st
uz dokonéené, zaradené do databdzy klinickych skisok, stano-
venej v ¢ldnku 11 smernice 2001/20/ES (*) — takzvanej databdze
EudraCT (4).

Podla uvedeného ¢ldnku musi Komisia okrem toho vydat
usmernenia tykajice sa ddajov o klinickych sktiskach, ktoré by
sa mohli zaradit do databdzy a ktoré by mohli byt pristupné
verejnosti, urenim druhu tdajov v databaze klinickych skasok
zodpovedajucich informdcidm, ktoré by sa mohli vlozit do data-
bazy EudraPharm.

Tieto informécie maji potencidlnu hodnotu pre pacientov, ich
opatrovatelov a zdravotnikov, ktor{ majii pripadne zdujem
o prebiehajtce alebo dokonéené skiisky. Transparentnejsie infor-
mdcie moZu zdroveri prispiet k rozvoju dalsicho vyskumu
a mozu viest k tomu, Ze sa zabezpedi lepsie pldnovanie skasok,
ze bude potrebny mensi pocet pacientov a zabrdni sa zbytocnej
duplicite. Dalsimi potencidlnymi pouzivatelmi toho typu infor-
mdcii je farmaceuticky priemysel, akademickd a vedeckd obec
a regulacné orgdny.

Databdza EudraCT obsahuje tdaje o klinickych skaskach liekov
humdnnej mediciny, ktoré sa vykondvaji asponn na jednom
mieste v Spolocenstve, a ktoré sa zacali vykondvat v aspon
jednom c¢lenskom S§tite po transpozicii smernice 2001/20/ES.
Klinické skusky, ktoré sa zacali skor, a klinické skasky, ktoré
sa v SpoloCenstve nevykondvaji, nie st do databdzy EudraCT
zaradené a preto sa na ne nemdZe odkazovat ani v databdze
EudraPharm [neplati to pre pediatrické klinické skiisky v tretich
krajindch, ktoré sa v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1901/2006
zaradené do pediatrického vyskumného plinu. Uverejnenie
informdcil o pediatrickych klinickych skiskach ma byt pred-
metom osobitného usmernenia].

Ucelom tohto usmernenia je urcif, ktoré prvky tdajov
z databazy EudraCT zodpovedaji informdacidm, ktoré sa maji
zaradit do databdzy EudraPharm, urcit skasky, ktoré do nej
budii zaradené a stanovit kritérid, podla ktorych sa tieto tidaje
budd aktualizovat. VSeobecnym cielom je poskytovat relevantné
informécie verejnosti v zdujme verejného zdravia.

jov databdzy EudraCT v stlade s medzindrodnymi iniciati-
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vami v savislosti s registrami Kklinickych skdsok, napr.
s Medzindrodnym systémom registracie klinickych skasok
(ICTRP) Svetovej zdravotnickej organizdcie a Medzindrodnym
vyborom redaktorov lekdrskych casopisov (ICMJE). Aj ked
EudraCT moze obsahovat este dalsie druhy tdajov, silad infor-
mécii, ktoré sa maji zverejnit, a informdcii zahrnutych v ICTRP
Svetovej zdravotnickej organizicie ulahéuje pracu sponzorom
a vyskumnym pracovnikom, ktori na rozne tcely zasielaji Gdaje
do roznych registrov, a ulah¢uje pristup k tymto informacidm
pre pacientov, zdravotnikov a obc¢anov vo vSeobecnosti.

2. VYMEDZENIE POJMOV

Uplatiiuje sa  vymedzenie pojmov uvedené v smernici
2001/83/ES a v smernici 2001/20/ES.

3. ROZSAH POSOBNOSTI

Aby sa zabezpedila prisna ochrana ddajov a ochranili sa oprav-
nené zdujmy sponzorov, maji do databazy EudraCT pristup len
prisluné organy ¢lenskych stitov a Eurépska agentira pre lieky.
Z tohto dovodu predstavujii informadcie, ktoré sa maji spris-
tupnit verejnosti, rovnovdhu medzi touto zdsadou a potrebou
informovat verejnost v zdujme verejného zdravia a trans-
parentnosti.

Vzhladom na tieto ciele musia byt informdcie, ktoré sa majii
spristupnit, uzito¢né pre verejnost, ¢o sa moze okrem iného
zabezpeCit dodrZiavanim noriem na medzindrodnej drovni.
K informdcidm, ktoré sa nezverejiiujii, patria skasky fazy I,
niektoré detaily charakteristik skimanych lickov, niektoré detaily
typu Klinickych skasok, informdcie o aspektoch preptstania
Sarzi, pravny Statlt sponzora, miesta klinickych skusok a vietky
osobné informdcie.

Informdcie uvedené v Casti 4, ktoré sa majii zaradit do databdzy
EudraPharm, sa tykaji klinickych skaSok fizy II, IIl a IV bez
ohladu na to, ¢ na prislusny lieck uz bolo alebo nebolo vydané
povolenie na uvedenie na trh v Spolocenstve.

Kazd4 klinickd skiiska bude oznacend ako ,prebiehajiica“ alebo
,ukoncend“. Tato informdcia sa s prislusnymi tdajmi uvedie za
kazdy clensky stat.

Do databazy EudraPharm budii zaradené klinické skusky, ktoré
boli predmetom rozhodnutia prislusného orgdnu a (alebo) priaz-
nivého stanoviska etického vyboru prislusného clenského Statu.
Po schvdleni klinickej skisky sa oznaci ako ,prebiehajiica“. Po
zaregistrovan{ ukoncenia klinickej skasky v databaze EudraCT sa
toto oznacenie zmeni na ,ukoncend*.
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4. PRVKY INFORMACIH, KTORE SA MAJU ZARADIT DO
DATABAZY EUDRAPHARM

Informdcie, ktoré sa maji zverejnif v databize EudraPharm,
pozostivaji z druhov ddajov o klinickych skdskach vratane
tychto prvkov:

a) identifika¢né tdaje o klinickej skiiske a sponzorovi:
— dislo klinickej skuisky v databdze EudraCT,
— urcenie sponzora a Cislo a Ciselny k6d protokolu,
— Uplny ndzov skasky,

— medzindrodné $tandardné ¢&islo randomizovanej klinickej
skisky (IRSCTN), ak existuje v databdze EudraCT,

— dalsie medzindrodné identifikitory, ktoré sa maji
stanovit,

— kontakty pre dalsie informdcie;
b) identifikacné tdaje o lieku:

Liek sa oznadi na zdklade ¢o najvicsieho poctu dalej uvede-
nych informdcii, ktoré su k dispozicii v databaze EudraCT
(z dovodu povahy klinickej skasky nie st niektoré tidaje
v databdze EudraCT uvedené):

— nazov lieku,

— G¢inna(-é) latka(-y),

— sposob podavania,

— kéd terapeutickej klasifikacie,

— prislusné medzindrodné identifikatory;

c) urenie indikdcie skiimanej v rdmci klinickej skusky
a zaradenia ako lieku na ojedinelé ochorenia:

Indikdcie budii opisané v stlade s dohodnutou medzin-
rodnou terminolégiou podla Ziadosti o klinickii skasku.

Ak bol liek vzhladom na indikdciu skidmand v rdmci $tadie
zaradeny ako liek na ojedinelé ochorenia, tito informécia sa
uvedie spolu s &islom zaradenia;

d) vSeobecny opis Kklinickej skasky a prislusnej skupiny

pacientov:

— hlavny ciel,

— najdolezitejSie kritérid na zaradenie a nezaradenie do
klinickej skasky,

— faza klinickej skusky,

— typ $tadie (napr. randomizovand, kontrolovand),

— komparitory (lieky/ind liecba), ak st stcastou klinickej
skuasky,

— predbezny pocet pacientov zucastiiujicich sa na klinickej
skiske,

— vekovd(-é) skupina(-y),

— pohlavie.

Vzhladom na prebichajiice budovanie databizy EudraCT, ktoré
je vysledkom medzindrodnej harmonizicie a implementicie
nariadenia (ES) ¢. 1901/2006, sa pozitivne aj negativne vysledky
klinickych skasok budi uverejiiovat, ked budd informaécie
k dispozicii v databaze. Tieto vysledky sa budi musiet posky-
tovat v stilade s usmernenim na formuldri Ziadosti o povolenie
klinickej skusky a vyhldsenim na konci formuldra tykajiiceho
sa klinickej skugky, ktory uverejnilo GR ENTR vo zvizku 10
EudraLexu (').

5. USMERNENIE O IMPLEMENTACII

Na vhodnom mieste sa na internetovej adrese databdzy umiestni
slovnik, v ktorom budii vysvetlené relevantné technické a pravne
terminy a skratky pre vieobecni verejnost.

GR pre podnikanie a priemysel uverejni podrobné udaje
zodpovedajiice informdcidm, ktoré sa maji vlozit do databdzy
EudraPharm.

Skuto¢né fyzikdlne a logické modely tidajov na implementdciu
tohto usmernenia sa vypracuji na zdklade modelovania
objektov. Dalsie funkcie sa musia definovat v rdmci technickych
$pecifikicif, ktoré uz maji byt v case implementdcie tohto
usmernenia vypracované.

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



