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(Kozlemények)

AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL ES SZERVEITOL SZARMAZO
KOZLEMENYEK

BIZOTTSAG

A Bizottsig kozleménye az 1901/2006/EK rendelet 41. cikke értelmében a klinikai kisérletek unios

adatbdzisiba (EudraCT) bevezetendd, gyermekgydgydszati klinikai kisérletekkel kapcsolatos informa-

cidkra és az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMEA) iltal nyilvdnossidgra hozandé informdcidkra
vonatkozé irdnymutatdsrél

(2009/C 28/01)

1. BEVEZETES ES ALKALMAZASI KOR

A gyermekgyogyészati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmé-
nyekrdl sz6l6 1901/2006/EK rendelet (') (a tovabbiakban: gyer-
mekgybgyaszati rendelet) 2007. janudr 26-dn lépett hatdlyba. A
rendelet 41. cikkének (3) bekezdése el8irja, hogy a Bizottsdg
készitsen irdnymutatdst a klinikai kisérletek adatbazisdba
(EudraCT (%) bevezetendd informaéciok jellegérdl, a nyilvinosan
hozzéaférhet6vé teendd informacidkrol, a klinikai kisérletek ered-
ményei benyujtisdnak és nyilvanossigra hozatalinak maédjardl,
valamint az Eurépai Gydgyszeriigynokség (EMEA) ezzel kapcso-
latos felelGsségérdl és feladatairdl.

E kotelezettség a gydgyszerek gyermekpopuldcié korében
torténd felhasznaldsdval kapcsolatos informéciok hozzaférhets-
ségének novelését és a vizsgalatok indokolatlan megismétlésének
elkeriilését célozza. Az informéci6 a nyilvanossignak szdl, bele-
értve laikusokat, betegeket és csalddokat, egészségiigyi szakem-
bereket, kutatdkat, tudomdnyos szakembereket, valamint az ipar
képvisel6it és a szabdlyozé hatdsigokat.

Ezen irdnymutatds meghatdrozza az EudraCT-be bevezetendd
informaécidk jellegét, a nyilvinossdgra hozand6 informdciokat, a
gyermekgydgyaszati klinikai kisérletek benytjtandé és nyilvanos-
sagra hozandé eredményeit, valamint az EMEA ezzel kapcsola-
tos felel@sségét és feladatait.

Az irdnymutatdsban szerepl$ informdacidk a gyermekgydgydszati
klinikai kisérleti protokollhoz kapcsol6d6 informécidkat és a

() HLL 378.,2006.12.27., 1. 0.
() http://eudract.emea.curopa.cu/

gyermekgydgyaszati kisérletek eredményeit foglaljadk magukban.
Az emlitett informdciokat azokban az esetekben kell bevezetni
az EudraCT-be, amikor a vonatkozd gyermekgydgydszati kisér-
letre legaldbb egy, az Eurdpai Gazdasagi Térségen (EGT) beliili
vizsgdlati helyszinen keriil sor, és/vagy a vizsgdlat elfogadott
gyermekgydgydszati vizsgalati terv (°) részét képezi. Ez vonat-
kozik az EGT-n belil, illetve barmely mds orszdgban (,harmadik
orszdgokban”) tervezett, folyamatban 1év8 vagy elvégzett gyer-
mekgyogyaszati kisérletekre, feltéve hogy e kisérletek szere-
pelnek a gyermekgyogyaszati vizsgélati tervben. Meghatdrozzdk
minden egyes gyermekgyogyaszati kisérlet statuszat (pl. vizsgalat
alatt 4ll6, engedélyezett vagy elutasitott, folyamatban 1évé, id6
elétt befejezett vagy elvégzett). E stituszt minden tagdllam
esetében feltiintetik.

Az EudraCT adatmezdSk tobbsége Gsszhangban van a klinikai
kisérleti nyilvantartdsokra vonatkozé nemzetkozi kezdeménye-
zésekkel, vagyis pl. a WHO Nemzetkozi klinikai kisérletek
regisztrdciés platformjdval (WHO International Clinical Trials
Registry Platform, ICTRP), valamint az Orvosi folydiratok
kiad6inak nemzetkozi bizottsdgdval (International Committee of
Medical Journal Editors, ICMJE). Bar az EudraCT-nek lehetnek
tovdbbi mezdi, a nyilvdnossigra hozand6 informdcick WHO
ICTRP-vel valé konvergencidja megkonnyiti azon megbizdk és
kutaték munkdjét, akik kiilonb6zd célokbdl killonféle nyilvan-
tartdsok szdmdra informdciét szolgéltatnak, és megkonnyiti az
ezen informdcidkhoz valé hozzaférést.

A Bizottsag Vallalkozaspolitikai és Ipari Fdigazgatosiga (DG
ENTR) () hozzaférhet6vé teszi az EudraCT-be felveendd, vala-
mint a nyilvinossdgra hozandé kiilonleges adatmezdk jegyzékét.

(}) Lasd a gyermekgyogydszati rendelet 2. cikke (2) bekezdését.
(*) http://ec.europa.euﬁ:nterprise/pharmaceuticals/indexien.htm
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2. AZ EUDRACT-BE BEYEZETI_:TND(S INFORMACI()K JELLEGE
ES AZ UTEMEZES

2.1. Az informdciok jellege

Az EudraCT-be bevezetendd, elgirt informdciok jellege az elfoga-
dott gyermekgydgydszati vizsgalati tervben szerepld klinikai
vizsgalatok szempontjabdl valé fontossaguktdl fugg. Két infor-
mécidsorozatra van sziikség:

— a gyermekgyGgydszati kisérleti protokollhoz kapcsolddé infor-
méciok, melyeket a kisérlet kezdetét megel6zGen szolgdl-
tatnak, és melyeket szitkség szerint frissitenek a kisérlet sordn,
bemutatva a kisérleti protokollt, a vizsgélati gyogyszerkészit-
ményeket, a terdpids javallatokat, a kisérleti populicidt, a
kisérleti engedélyt és a kisérlet jelenlegi statuszat,

— a gyermekgyogyaszati kisérletek eredményeihez kapcsol6d
informéciok, melyeket a kisérlet elvégzését kovetGen szolgdl-
tatnak, és melyek tartalmazzdk az eredmények és kovetkezte-
tések Osszefoglaldsat.

2.2. Az informdciék EudraCT-be torténd bevezetésének
iitemezése

2.2.1. A protokollhoz kapcsolddé informdcidk

Minden olyan, beavatkozdssal jaré gyermekgydgydszati klinikai
kisérletet, melyre az EGT-n belul legaldbb egy helyszinen sor
keriil, legkésébb az illetékes nemzeti hatésigokndl klinikai
kisérlet engedélyezése irdnti érvényes kérelem benydjtdsakor fel
kell venni az EudraCT-be.

Fel kell tovdbbd venni minden olyan klinikai kisérletet, mely egy
elfogadott gyermekgydgydszati kisérleti terv részét képezi,
fuggetlendl attdl, hogy tervezett, folyamatban 1év8 vagy elvégzett
kisérletekrdl van-e sz6.

Minden olyan gyermekgydgyaszati kisérletet, melyre valamely
harmadik orszag legaldbb egy helyszinén keriil sor, és egy elfoga-
dott gyermekgydgyaszati kisérleti terv részét képezi, legkésGbb
az EMEA gyermekgyogydszati vizsgalati terv elfogaddsardl sz6lo
hatdrozata megjelenésétsl, vagy a kisérletnek egy harmadik
orszdg illetékes hatésiga és/vagy egy harmadik orszdg etikai
bizottsaga altal kiadott els§ jovahagydsatol/kedvezd vélemé-
nyétdl szamitott egy honapon beliil fel kell venni az EudraCT-be
— attol fiigg8en, hogy melyik a késdbbi idGpont.

2.2.2. Eredményekhez kapcsolddé informdcidk

A gyermekgyogydszati kisérletek eredményeihez kapcsol6dd
informécidkat az EMEA-hoz kell benydjtani az EudraCT-ba
torténd felvétel céljabodl legkésébb a kisérlet befejezését kovets
6 hoénapon beliil, fuggetlenill attdl, hogy elvégezték vagy idg

el6tt befejezték-e a kisérletet — attdl fiiggden, hogy melyik a
korabbi id6pont.

A fentiek ellenére azonban, amennyiben:

— a klinikai kisérlet nem tartozik a gyermekgydgydszati rendelet
46. cikke (1) bekezdésének hatélya ald, tovabba

— objektiv tudomdnyos okokb6l nem lehetséges az eredmé-
nyekhez kapcsoldd6 informdciok hat hénapon beliili benytj-
tdsa, amit a benyujt6 fél bizonyit,

a gyermekgydgyaszati kisérletek eredményeihez kapcsolddd
informaciék benydjthatok az EMEA-hoz az EudraCT-ba torténd
felvétel céljabol legkésébb a kisérlet befejezését kovets
12 hénapon belill, figgetleniil attél, hogy elvégezték vagy id6
el6tt befejezték-e a kisérletet — attdl fiiggden, hogy melyik a
korabbi id6pont.

Az eredményekhez kapcsoldd6 informdaciok benyujtdsa céljabol
egy kisérlet akkor tekinthet§ befejezettnek, ha a protokoll
legutobbi viltozata szerint megtortént az utolsd beteg utolsd
vizsgdlata. Ez azt jelenti, hogy az eredményekhez kapcsol6dd
informdcidknak az EudraCT-be torténd felvétele sordn a kisérlet
hatdrozatlan id6re torténd meghosszabbitdsa, példaul fenntart6
kezelés miatt, nem tekinthet§ a kisérlet részének.

2.2.3. Az informdciék EudraCT-be torténd bevezetése

A megbizd, a gyermekgydgydszati vizsgélati terv jogosultja vagy
a forgalomba hozatali engedély jogosultja elektronikus formaban
juttatja el az informdcidkat az EudraCT adatfeldolgozé sdvba
(,staging area”), amikor ez utobbi mikodésbe 1ép.

Addig is az informdciok benyujtisa elektronikus formdban
torténik.

3. A NYILVANOSSAG SZAMARA HOZZAFERHETGOVE TEENDO
INFORMACIOK

3.1. A protokollhoz kapcsol6dé informaciok

Az EudraCT-be felveendd és nyilvanossdgra hozand6 informa-
ciok az alabbi elemekre vonatkozé adatokat tartalmazzak:

— a klinikai kisérlet és protokolljanak azonositasa,

- megbiz,

- tdmogatasi forrdsok,

— nyilvanos felhasznaldsra szdnt kapcsolattart6 pont,

— a vizsgalat sordn alkalmazand6 kezelési médok azonositdsa és
leirésa,

— a kisérlet terdpids célja (a vizsgalat targyat képezd betegség),
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— f6bb célok és végpontok,

— kisérleti terv, beleértve azokat az orszdgokat, melyekben a
kisérlet végzends,

— a kisérletben vizsgalt populdcid,
— felvételi/kizdrasi kritériumok,

— kisérleti stitusz (adott esetben orszdgonként vagy régionként),
és ha etikai okokbdl elutasitottak, az elutasitds indokai.

3.2. Eredményekhez kapcsol6dé informdaciok

Az EudraCT-be felveend§ és nyilvanossigra hozandé informa-
ciok esetében figyelembe kell venni az eredmények 6sszefoglal-
jara vonatkozéan az ICE E3 irdnymutatdsban (') meghatdrozott
format. Ez a kovetkezd elemekre terjed ki:

adminisztrativ informéciok és a vizsgalat azonositésa,

— vizsgilati terv,

— tudomanyos héttér és a kisérlet indokoldsa,

— a kisérletben részt vevék — informécidk a célpopulaci6rdl,
beleértve a felvételi/kizdrdsi kritériumokat és a demogrifiai
informdcidkat,

— beavatkozdsok — az alkalmazott kezelések,

— a kisérlet célja(i),

— az eredmények mérése,

— a véletlenités alkalmazdsa,

— vakprdba,

— statisztikai modszerek,

— a betegek diszpozicidja,

— a protokolltdl valé eltérések,

— felvétel,

— kiindulési adatok,

— a kisérlet megszakitdsa,

— eredmények és becslés,

— kiegészit§ elemzések,

- nemkivanatos események,

— a kisérlet befejezése,

— a vizsgalati eredmények megvitatdsa és értelmezése (a kisérleti
eredmények megbizé6 — amennyiben van ilyen — és illetékes
hat6sag — amennyiben van ilyen — dltali értelmezése),

— a benyujté fél nyilatkozata a benyujtott informdaciok pontoss-
ganak megbizhatdsagarol.

3.3. A nyilvdnossigra hozatal iitemezése
A protokollhoz kapcsoléd6  informdciokat —automatikusan
hozzéférhet6vé teszik a nyilvinossdg szdmdra, amint bevezetik

az informdcidkat az EudraCT-be, és a vizsgdlatokat jévdhagyja

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

az érintett illetékes nemzeti hatdsdg. Ha az egyik etikai bizottsig
kedvezétlen véleményt ad ki, ettdl fiiggetleniil nyilvanossdgra
hozzdk a kisérletre vonatkozd informdcidkat, és a kedvezdtlen
vélemény indokldsat kiilon mezében tiintetik fel.

Az eredményekhez kapcsol6dé informdcidk nyilvdnossagra
hozatala automatikusan torténik, amint az EMEA felveszi az
informdcidkat az EudraCT adatbézisba.

3.4. Az informdciok nyilvinossdgra hozatalinak médja

Az informdcidkat egy erre a célra kijelolt olyan nyilvanos
honlapon hozzédk nyilvinossagra, mely az EudraCT-n keresztiil
rendszeresen frissitett informdcidhalmazt tartalmaz. Megfelel§
felel@sségi nyilatkozatokat is mellékelnek annak érdekében, hogy
jeloliék a kisérlet szabdlyozdsi hatésdg dltali értékelésének
aktudlis szakaszat.

Kilon kell feltiintetni az EudraCT-ben nem nyilvantartott vizsgd-
latokat, melyek esetében nem dllnak rendelkezésre a proto-
kollhoz kapcsol6dé informacidk — példaul amiatt, hogy még az
EudraCT-be vald felvételre vonatkozd kovetelmények megjele-
nése eltt sor keriilt a vizsgalatok elvégzésére.

Az eredményekhez kapcsolédd informdciokat EudraCT-be
torténd felvételiik elStt nem validdljdk. Az eredményekhez
kapcsolodd informdciokkal kapcsolatos felel6sség az eredmé-
nyeket benyujté megbizét, a gyermekgydgydszati vizsgélati terv
jogosultjdt vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjit
terheli.

Ezért az EudraCT felel8sségi nyilatkozatot fog tartalmazni.

Amennyiben és amikor az eredményeket értékelés céljabol
benytjtjak (példdul forgalombahozatali engedély irdnti kérelem
esetén), linket hoznak létre, melyen keresztiil elérhet6 a nyil-
vénos értékeld jelentés.

4. AZ EMEA KOTELEZETTSEGEI ES A KAPCSOLODO
FELADATOK

4.1. Az EMEA kotelezettségei

Az EMEA-nak az aldbbi kotelezettségei vannak:

— a gyermekgyogyészati klinikai kisérleti protokollhoz kapcso-
16d6 informdacidk nyilvinossigra hozdsa, 6sszhangban ezen
irinymutatdssal, valamint a DG ENTR dltal nyilvinossdgra
hozott adatmez6k jegyzékével,

— az EudraCT-ben szerepld, kisérletekre vonatkozd, eredmé-
nyekhez kapcsolddd informécidk, valamint gyermekgyé-
gydszati vizsgdlatokra vonatkozd, a gyermekgydgydszati ren-
delet 45. és 46. cikkének megfelelGen benyujtott informdciok
nyilvdnossdgra hozdsa,

— az informacidcsere Gsszehangoldsa,

— az EudraCT adatbézis kezelése.



C 28/4

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja

2009.2.4.

4.2. A kapcsol6do feladatok

A folyamat beinditésa, a protokoll és az eredményekhez kapcso-
16d6 adatok elektronikus benytjtdsa, valamint az adatkarban-
tartds az alabbiak feladatkorébe tartozik:

— a forgalomba hozatali engedély jogosultja, amennyiben enge-
délyezett gyogyszerre vonatkozé eredmények benytjtdsarol
van sz6 a gyermekgyogydszati rendelet 45. és 46. cikkében
szerepl kovetelményeknek megfelelGen,

— a 41. cikkben emlitett kisérletek megbizdja, fuggetleniil attdl,
hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja-e,

— a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv cimzettje.
Az EMEA-nak az aldbbi feladatai vannak:

— a harmadik orszdgok kisérleteir6l elektronikusan beérkezett
protokoll-informaciok bevezetése az EudraCT-be, beleértve
azok engedélyezési stdtuszdt és a kisérleti stitusz lejdratdra
vonatkoz6 informacidkat,

— az eredményekrdl sz016, elektronikusan beérkezett informé-
cidk bevezetése az EudraCT-be,

— a 3.4. pontnak megfelelGen a protokollhoz kapcsolédo, illetve
az eredményekhez kapcsol6d6 informdciék nyilvanossigra
hozdsa.

Az illetékes nemzeti hatésdgoknak az aldbbi feladataik vannak:

a protokollhoz kapcsolddd, elektronikusan beérkezett infor-
macidk bevezetése az FudraCT-be,

- a gyermekgyogydszati kisérlet értékelésére és feliigyeletére
vonatkoz6 informéciok bevitele,

~ informdcidcsere az EMEA-val a benytijtott tanulméanyokrél,

— az értékelésre és az engedélyezésre, a vizsgilat moédositdsira
és befejezésére vonatkozd tovdbbi adatok bevitele, melyeket
az illetékes nemzeti hatésigoknak vagy kozvetleniil, vagy a
nemzeti klinikai kisérleti adatbdzisokbdl szarmazé informd-
ciok tovéabbitdsa utjan kell rogziteniiik az EudraCT-ben.

5. VEGREHAJTAS

Az e kozleményben szerepld irdnymutatést kell alkalmazni:

— a protokollhoz kapcsolédd informaciok esetében, amint
lezdrul az EudraCT programozdsa,

- az eredményekhez kapcsolddé informdciok esetében, amint a
jelentéstétel formdjara vonatkozé részletes irinymutatast nyil-
vanossagra hozzdk, és a kapcsolddd programozads lezarul.

A programozas lezdrasat nyilvanosan bejelentik.



