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(Sdéleni)

SDELENI ORGANU A INSTITUCI EVROPSKE UNIE

KOMISE

Sdéleni Komise — Pokyny k informacim o pediatrickych klinickych hodnocenich, které se maji
zaznamenat do databize EU pro klinickd hodnoceni (EudraCT), a k informacim, které md zvefejnit
Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMEA), podle ¢linku 41 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006

(2009/C 28/01)

1. GVOD A OBLAST PUSOBNOSTI

Nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 o lécivych piipravcich pro pedia-
trické pouziti () (ddle jen ,pediatrické nafizeni“) vstoupilo
v platnost dne 26. ledna 2007. Ustanoveni ¢l. 41 odst. 3 tohoto
naf{zeni pozaduje, aby Komise vypracovala pokyny tykajici se
povahy informaci o pediatrickych klinickych hodnocenich, které
se maji zaznamenat do databdze klinickych hodnoceni
(EudraCT (3), druhu informaci, které se zpfistupni vefejnosti,
zpusobu predkladani vysledki klinickych hodnoceni a jejich
zvefejiovani a odpovédnosti a souvisejicich dkold Evropské
agentury pro léCivé piipravky (EMEA).

Smyslem této povinnosti je zvysit dostupnost informaci
o pouzivani léivych ptipravki u pediatrické populace a zamezit
zbyte¢nému opakovani studil. Tyto informace jsou urceny pro
vefejnost, véetné laikd, pacientti a jejich rodin, zdravotnickych
pracovnikd, vyzkumnych a akademickych pracovnikd, a rovnéz
pro prumysl a regula¢ni organy.

V téchto pokynech se vymezuje povaha informaci, které se maji
zaznamenat do databdze EudraCT, druh informaci, které se zpfi-
stupni vefejnosti, zpusob predklddani vysledkd pediatrickych
klinickych hodnoceni a jejich zvefejnovani a odpovédnosti
a souvisejici ikoly EMEA.

Informace uvedené v téchto pokynech zahrnuji i informace
souvisejici s protokolem pediatrického klinického hodnoceni
a s vysledky pediatrickych hodnoceni. Tyto informace se maji
zaznamenat do databize EudraCT v piipadé, kdy se alespon

() Uk vést. L 378, 27.12.2006, . 1.
() http://eudract.emea.curopa.cu/

jedno misto vyzkumu pro piislusné pediatrické hodnoceni
nachdzi v Evropském hospodéiském prostoru (EHP) ajnebo kdy
je toto hodnoceni soucdsti schvdleného plinu pediatrického
vyzkumu (}). Tykaji se pediatrickych hodnoceni planovanych,
probihajicich nebo dokoncenych v EHP a pediatrickych hodno-
ceni plénovanych, probihajicich nebo dokoncenych v jakékoli
jiné zemi (,tieti zemé"), pokud jsou obsazeny v plinu pediatric-
kého vyzkumu. Bude urlen status kazdého pediatrického
hodnoceni (napt. ve fazi posuzovani, schvéleny nebo zamitnuty,
probihajici, pfedcasné ukonéeny, dokonceny). Tento status bude
uveden pro kazdy clensky stdt.

Udaje v databdzi EudraCT jsou pievazné v souladu
s mezindrodnimi iniciativami tykajicimi se registri klinickych
hodnoceni, napt. s International Clinical Trials Registry Platform
Svétové zdravotnické organizace (mezindrodni platforma pro
registry klinickych hodnoceni — ICTRP) a s International
Committee of Medical Journal Editors (mezindrodni vybor
redaktortt lékaiskych casopisit — ICMJE). Prestoze databdze
EudraCT mtize obsahovat dalsi tidaje, harmonizace informaci,
které maji byt zvefejiiovany, s platformou ICTRP Svétové zdra-
votnické organizace usnadni prici zadavatelim a vyzkumnym
pracovnikam, ktefi poskytuji informace do raznych registrti pro
ruzné Ucely, a zjednodusi pistup k témto informacim.

Generdlni feditelstvi pro podniky a primysl Evropské komise
(GR ENTR) (%) zvefejni seznam specifickych tdajti, které maji
byt zaneseny do databize EudraCT, a udaja, které maji byt zpfi-
stupnény vefejnosti.

() Viz¢l. 2 bod 2 pediatrického nafizeni.
() http://ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/index_en.htm
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2. POVAHA INFORMACI, KTERE SE MAJI ZAZNAMENAT DO
DATABAZE EUDRACT, A HARMONOGRAM

2.1 Povaha informaci

Povaha pozadovanych informaci, které se maji zaznamenat do
databaze EudraCT, vyplyvd z jejich vyznamu pro klinickd
hodnoceni, jez jsou obsaZena ve schvdleném planu pediatric-
kého vyzkumu. Pozaduji se dva soubory informact:

— informace souvisejici s protokolem pediatrického hodnoceni
— jsou pfedkldddny pfed zahdjenim hodnoceni a v p¥ipadé
potieby aktualizoviny v pribéhu hodnoceni a tykaji se
protokolu hodnoceni, hodnocenych 1éivych piipravka,
1é¢ebné indikace, hodnocené populace, schvileni hodnoceni
a stavajictho statusu hodnoceni,

— informace souvisejici s vysledky pediatrickych hodnoceni —
jsou predkldddny po dokonceni hodnoceni a obsahuji
souhrn vysledkd a zavéry.

2.2 Harmonogram zaznamendvani informaci do databdze
EudraCT

2.2.1 Informace souvisejici s protokolem

Pozaduje se, aby veskerd intervencni pediatrickd klinickd hodno-
ceni s alespori jednim mistem vyzkumu v EHP byla zazname-
ndna do databdze EudraCT nejpozdéji v dobé pfedloZeni platné
zadosti o schvileni klinického hodnoceni pfislusnym vnitro-
statnim orgdntim.

U veskerych klinickych hodnoceni, kterd jsou obsaZena ve
schvaleném planu pediatrického vyzkumu, by mélo byt rovnéz
uvedeno, zda jsou pldnovand, probihajici nebo dokoncend.

Zejména veskerd pediatrickd hodnoceni s alesponn jednim
mistem vyzkumu ve teti zemi, jeZ jsou obsaZena ve schvileném
planu pediatrického vyzkumu, by méla byt zaznamendna do
databédze EudraCT bud’ do jednoho mésice poté, co EMEA vydala
rozhodnuti o schvéleni planu pediatrického vyzkumu, nebo do
jednoho mésice poté, co piislusny orgdn tieti zemé a/nebo
etickd komise tfeti zemé vydala prvni schvaleni/pozitivni stano-
visko ohledné hodnoceni, pficemz urujici je to, co nastane
pozdéji.

2.2.2 Informace souvisejici s vysledky

Informace souvisejici s vysledky pediatrickych hodnoceni by
mély byt predlozeny EMEA za ticelem jejich zaznamendni do
databaze EudraCT do $esti mésicti po skonceni hodnoceni, bud

po jeho dokonceni nebo pfedcasném ukoncenti, pficemz urcujici

je to, co nastane dffve.

Avsak, bez ohledu na vyse uvedené:

— jestlize klinické hodnoceni nespadd do oblasti ptsobnosti
¢l. 46 odst. 1 pediatrického nafizeni a

— jestlize neni z objektivnich védeckych divodi mozné pied-
lozit informace souvisejici s vysledky do Sesti mésict
a predkladajici strana tuto skute¢nost prokazala,

mohou byt informace souvisejici s vysledky pediatrickych
hodnoceni pfedlozeny EMEA za tGcelem jejich zaznamendni do
databdze EudraCT do dvanacti mésicti po skonceni hodnoceni,
bud po jeho dokonceni nebo pfedCasném ukonceni, pficemz
urujici je to, co nastane difve.

Pro ucely predkldddni informaci souvisejicich s vysledky se
podle posledni verze protokolu povazuje hodnoceni za dokon-
¢ené poté, co probéhla posledni navitéva posledniho pacienta.
To znamend, Ze pro Ulely predkladani informaci souvisejicich
s vysledky za tGcelem jejich zaznamendni do databdze EudraCT
se za souldst hodnoceni nepovazuji prodlouzeni otevienych
hodnoceni, napt. kvili udrzovaci 1écbé.

2.2.3 Poskytnuti informaci do databdze EudraCT

Zadavatel, drzitel planu pediatrického vyzkumu nebo drzitel
registrace poskytne informace elektronickou cestou do pfeno-
sové zony EudraCT, jakmile bude tato zéna v provozu.

Do té doby se informace pfedklddaji v elektronické formé.

3. INFORMACE, KTERE SE ZPRISTUPNI VEREJNOSTI

3.1 Informace souvisejici s protokolem

Informace, které maji byt zaznamendny do databdze EudraCT
a zpfistupnény vefejnosti, budou zahrnovat podrobné tdaje
o téchto prvcich:

— identifika¢ni ddaje klinického hodnocenti a jeho protokolu,
— zadavatel,

— zdroj financovani,

— kontaktn{ misto pro vefejnost,

— identifika¢ni ddaje a popis lé¢ebnych postupti studie (hodno-
cenych 1é¢ivych piipravki), které maji byt pouzity,

— 1éebny cil hodnoceni (zkoumand nemoc),
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— hlavni cile a koncové body,

— charakteristika hodnoceni véetné zemi, kde ma byt hodno-
ceni provadéno,

— hodnocend populace,
— kritéria pro zafazeni/vylouceni,

— status hodnoceni (podle potieby dle zemé nebo regionu)
a diivody zamitnut{ v ptipadé zamitnut{ z etickych davodi.

3.2 Informace souvisejici s vysledky

Pro informace, které maji byt zaznamendny do databdze
EudraCT a zpfistupnény vefejnosti, by mél byt pouzit format
pro souhrn vysledkt stanoveny v pokynech ICE E3 ('). Budou se
tykat téchto prvki:

— administrativni informace a identifika¢ni Gidaje hodnoceni,
— charakteristika hodnoceni,

— védecky zdklad a odiivodnéni hodnoceni,

— dcastnici hodnoceni — informace o hodnocené populaci
vcetné kritérii pro zafazeni/vylouceni a demografické tidaje,

— zakroky — pouzité 1écba,

— cil/cile hodnoceni,

— méfeni vysledkd,

— provadéni randomizace,

— zaslepeny,

— statistické metody,

— dispozice pacienta,

— odchylky od protokolu,

— nébor,

— zdékladn{ Gidaje,

— preruseni hodnocent,

— vysledky a odhad,

— pomocnd analyza,

— nezddouci piithody,

— ukonceni hodnoceni,

— diskuse o vysledcich studie a jejich interpretace (interpretace
vysledktt hodnoceni zadavatelem, pokud je k dispozici,
a piislusnym orgdnem, pokud je dispozici),

— prohléseni ptedkladajici strany o odpovédnosti za spravnost
pfedkladanych informaci.

() http://www.ich.org/

3.3 Harmonogram pro zpfistupiiovani informaci vefej-
nosti

Informace souvisejici s protokolem se zvefejni automaticky,
jakmile budou tdaje zaznamendny do databize EudraCT
a jakmile bude hodnoceni schvédleno pfislusnym vnitrostdtnim
orgdnem. Pokud etickd komise vydd negativni stanovisko, infor-
mace o hodnoceni budou pfesto zvefejnény spolu s uddnim
dtvodu pro negativni stanovisko.

Zvetejnéni informaci souvisejicich s vysledky probéhne automa-
ticky, jakmile EMEA zaznamend tyto informace do databdze
EudraCT.

3.4 Zpusob zvefejiiovani informaci

Informace se zpistupni prostfednictvim urcenych vefejnych
internetovych stranek, které budou obsahovat dil¢i soubor infor-
maci pravidelné aktualizovany z databdze EudraCT. Zafazena
budou i vhodnd prohlédseni o vylouceni odpovédnosti pro tcely
zohlednéni stadia regula¢niho posuzovéni klinického hodnoceni.

Mély by zde byt specifikovany studie, které nejsou registrovany
v databdzi EudraCT a pro néZ nejsou k dispozici informace
souvisejici s protokolem, napiiklad z toho davodu, Ze tyto
studie byly provedeny pfed tim, nez byly stanoveny poZadavky
pro zafazeni do databdze EudraCT.

Informace souvisejici s vysledky nejsou validovdny pied zafa-
zenim do databdze EudraCT. Odpovédnost za informace souvi-
sejici s vysledky nese zadavatel, drzitel plinu pediatrického
vyzkumu nebo drzitel registrace, ktery vysledky pfedklada.

Databdze EudraCT bude k tomuto téelu obsahovat prohldseni
o vylouceni odpovédnosti.

V ptipadé, Ze jsou vysledky piedkldddny k posouzeni (napfi.
v Zadosti o registraci), bude pfipojen odkaz na vefejnou zpravu
o posouzeni.

4. ODPOVEDNOSTI EMEA A SOUVISEJiCI UKOLY
4.1 Odpovédnosti EMEA

EMEA by méla:

— zvefejnit informace souvisejici s protokolem pediatrickych
klinickych hodnoceni v souladu s témito pokyny a seznamy
Gdaji, které zvetejnilo GR ENTR,

— zvefejnit informace souvisejici s vysledky hodnoceni zazna-
menané v databazi EudraCT a informace o veskerych pedia-
trickych studiich, které byly ptedlozeny v souladu s ¢lanky
45 a 46 pediatrického nafizeni,

— koordinovat vyménu informaci,

— spravovat databdzi EudraCT.



C 28/4

Utedni véstnik Evropské unie

4.2.2009

4.2 Souvisejici tikoly

Odpovédnost za zahdjeni procesu, predloZeni tidaji souvisejicich

s protokolem a s vysledky elektronickou cestou a za spravu

udaji nese:

— drzitel registrace, v ptipadé poskytovani vysledkd pro regis-
trovany 1éCivy piipravek v souladu s povinnostmi uvedenymi
v ¢ldncich 45 a 46 pediatrického nafizent,

— zadavatel hodnoceni uvedenych v ¢lanku 41, bez ohledu na
to, zda je drzitelem registrace ¢i nikoli,

— subjekt, jemuz bylo uréeno rozhodnuti o plinu pediatric-
kého vyzkumu.

EMEA by méla:
— zaznamenat do databdze EudraCT informace o protokolu,
které obdrzela elektronickou cestou a které se tykaji hodno-

ceni ve tfetich zemich, v¢etné statusu jejich schvdleni
a informaci ohledné ukoncen{ statusu hodnocen,

— zaznamenat do databdze EudraCT informace o vysledcich,
které obdrzela elektronickou cestou,

— zvefejnit  Udaje  ziskané z  informaci  souvisejicich
s protokolem a s vysledky v souladu s oddilem 3.4.

Prislu$né vnitrostdtni orgdny by mély:

— zaznamenat do databdze EudraCT informace o protokolu,
které obdrzely elektronickou cestou,

— zaznamenat informace o pfezkumu pediatrického hodnoceni
a dohledu nad nim,

— vyménovat si s EMEA informace o ptedlozenych studiich,

— zaznamenat dal${ ddaje tykajici se pfezkumu a schvéleni,
zmény a ukonceni hodnoceni, které maji pfislusné vnitro-
stdtn{ orgdny vlozit do databdze EudraCT pfimo nebo pfene-
senim informaci z vnitrostatnich databdzi klinickych hodno-
ceni.

5. PROVADENI

Pokyny stanovené v tomto sdéleni se pouZiji:

— v piipadé informaci souvisejicich s protokolem ihned po
skonceni programovani databdze EudraCT,

— v piipadé informaci souvisejicich s vysledky v okamziku,
kdy budou zvefejnény podrobné pokyny k formdtu pro
podéavani zprdv a bude dokonceno souvisejici programovani.

Skonéeni programovani bude vefejné ozndmeno.



