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(Komunikatai)

EUROPOS SAJUNGOS INSTITUCIJ|J IR ORGANU PRIIMTI KOMUNIKATAI

KOMISIJA

Komisijos komunikatas — Informacijos apie pediatrinius klinikinius tyrimus jtraukimo j ES klini-
kiniy tyrimy duomeny baze¢ (EudraCT) ir Europos vaisty agentiiros (EMEA) privalomo vieSo infor-
macijos skelbimo pagal Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 41 straipsnj gairés

(2009/C 28/01)

1. JVADAS IR TAIKYMO SRITIS

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vais-
tiniy preparaty (') (toliau — Pediatrijos reglamentas) isigaliojo
2007 m. sausio 26 d. Reglamento 41 straipsnio 3 dalyje reika-
laujama, kad Komisija parengty gaires dél informacijos apie
pediatrinius klinikinius tyrimus, kurig reikia jtraukti j klinikiniy
tyrimy duomeny baz¢ (EudraCT (3), pobudzio, dél to, kokia
informacija turi bti pateikiama visuomenei, dél to, kaip patei-
kiami ir vieSai skelbiami klinikiniy tyrimy rezultatai ir dél su tuo
susijusiy Europos vaisty agentfiros (EMEA) pareigy ir uzdaviniy.

Sia prievole siekiama pagerinti informacijos apie vaiky gydymui
vartojamus vaistus prieinamumg ir i§vengti bereikalingo tyrimy
kartojimo. Si informacija skirta visuomenei: nespecialistams,
pacientams ir jy Seimoms, sveikatos prieZitiros specialistams,
mokslininkams ir $vietimo istaigy darbuotojams, pramonés ir
reguliavimo institucijy atstovams.

Siomis gairémis nustatomas j EudraCT jtrauktinos informacijos
pobidis, informacija, kuri turi baiti prieinama visuomenei,
pediatriniy klinikiniy tyrimy rezultatai, kurie turi bati pateikiami
ir viesai skelbiami ir EMEA pareigos bei su tuo susij¢ uzdaviniai.

Siose gairése minimg informacija sudaro su klinikiniy tyrimy
protokolu susijusi informacija ir pediatriniy klinikiniy tyrimy

() OLL378,20061227,p.1.
() http:/Jeudract.emea.curopa.cu/

rezultatai. Tokia informacijg reikia jtraukti j EudraCT, jeigu bent
viena atitinkamo pediatrinio tyrimo dalis yra vykdoma Europos
ekonominéje erdvéje (EEE) ir (arba) jis atlickamas pagal patvir-
tintg pediatriniy tyrimy plang (PTP (*)). Tokia informacija yra
susijusi su EEE planuojamais, vykdomais arba uzbaigtais tyrimais
arba bet kurioje kitoje valstybéje (toliau — treciosios Salys)
planuojamais, vykdomais arba uzbaigtais tyrimais, jeigu pasta-
rieji tyrimai yra jtraukti j PTP. Bus nustatytas kickvieno pediat-
rinio tyrimo statusas (pavyzdziui, vertinamas, patvirtintas arba
atmestas, vykdomas, nutrauktas arba uzbaigtas). Sis statusas bus
nurodomas kiekvienai valstybei narei.

Daugelis EudraCT duomeny grupiy jau suderintos su tarptauti-
némis iniciatyvomis, susijusiomis su klinikiniy tyrimy registrais,
pvz., PSO tarptautine klinikiniy tyrimy registry sistema (angl.
ICTRP) ir Tarptautiniu medicinos Zurnaly leidéjy komitetu (angl.
ICMJE). Nors EudraCT duomeny bazéje gali bati papildomy
duomeny grupiy, suderinus visuomenei skelbting informacijg su
PSO tarptautine klinikiniy tyrimy registry sistema, réméjams ir
mokslininkams bus paprasciau jvairiais tikslais teikti informacija
skirtingiems registrams ir $i informacija bus lengviau prieinama.

Komisijos Imoniy ir pramonés generalinis direktoratas (DG
ENTR) () pateiks | EudraCT jtraukting konkretiy duomeny
grupiy ir visuomenei skelbtiny duomeny grupiy sarasa.

() Zr. Pediatrijos reglamento 2 straipsnio 2 punkta.
() http://ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/index_en.htm
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2. | EUDRACT DUOMENY BAZE ITRAUKTINOS INFORMA-
CIJOS POBUDIS IR ITRAUKIMO LAIKAS

2.1. Informacijos pobiidis

] EudraCT duomeny bazg¢ jtrauktinos informacijos pobiidis grin-
dziamas jos svarba patvirtintame PTP numatytiems klinikiniams
tyrimams. Reikalaujama pateikti dvejopa informacija:

— su klinikiniy tyrimy protokolu susijusig informacija — ji
pateikiama prie§ pradedant tyrimg ir prireikus atnaujinama
vykdant tyrimg; tai informacija apie tyrimy protokola,
tirlamus vaistus, teraping indikacija, tyrimo populiacija,
tyrimo leidimg ir tyrimo statusa,

— su pediatriniy tyrimy rezultatais susijusig informacija — ji
pateikiama uZzbaigus tyrima; ja sudaro rezultaty santrauka ir
i$vados.

2.2. Informacijos jtraukimo j FudraCT duomeny baze
laikas

2.2.1. Su protokolu susijusi informacija

Visi intervenciniai pediatriniai klinikiniai tyrimai, kuriy bent
viena dalis yra vykdoma EEE, turi biti jtraukti j EudraCT ne
véliau kaip iki galiojancios paraiskos leisti vykdyti klinikinj
tyrimg pateikimo kompetentingoms nacionalinéms instituci-
joms.

Be to, reikéty jtraukti visus klinikinius tyrimus, jtrauktus j patvir-
tinta PTP, neatsizvelgiant, ar tyrimai suplanuoti, vykdomi ar
uzbaigti.

Visi pediatriniai tyrimai, kuriy bent viena dalis vykdoma trecio-
joje Salyje ir kurie yra jtraukti i patvirtinta PTP, turéty biuti
jtraukti  EudraCT ne véliau kaip per ménesj po EMEA spren-
dimo, kuriuo patvirtinamas PTP, arba pirmojo kompetentingos
treCiosios Salies institucijos ir (arba) treciosios $alies etikos komi-
teto tyrimo patvirtinimo ir (arba) teigiamos nuomonés apie
tyrima, atsizvelgiant i tai, kuri data yra vélesné.

2.2.2. Su rezultatais susijusi informacija

Su pediatriniy tyrimy rezultatais susijusi informacija turi bati
pateikiama EMEA, kad bity jtraukta j EudraCT, ne véliau kaip
per SeSis ménesius po tyrimo pabaigos, neatsizvelgiant j tai, ar
tyrimas buvo uZzbaigtas, ar nutrauktas, atsizvelgiant j ankstesne
datg.

Tadiau nepaisant pirmiau minéty reikalavimy, jeigu:

— Klinikinis  tyrimas nepriklauso Pediatrijos  reglamento
46 straipsnio 1 dalies taikymo sriciai, ir

— dél objektyviy moksliniy priezasciy su rezultatais susijusios
informacijos nejmanoma pateikti per $esis ménesius, ir
teikianti Salis tai jrode,

su pediatriniy tyrimy rezultatais susijusi informacija gali bati
pateikiama EMEA, kad baty jtraukta | EudraCT, ne véliau kaip
per dvylika ménesiy po tyrimo pabaigos, neatsizvelgiant i tai, ar
tyrimas buvo uzbaigtas, ar nutrauktas, atsizvelgiant | ankstesng

datg.

Su rezultatais susijusios informacijos teikimo tikslais tyrimas
laikomas uZbaigtu, kai apzitrimas paskutinis pacientas, kaip tai
numatyta naujausioje protokolo redakcijoje. Tai reiskia, kad su
rezultatais susijusios  EudraCT jtrauktinos informacijos teikimo
tikslais neterminuotas tyrimo pratesimas, pavyzdziui, palaiko-
majam gydymui, nelaikomas tyrimo dalimi.

2.2.3. | EudraCT jtrauktinos informacijos teikimas

Réméjas, PTP turétojas arba leidimo prekiauti turétojas elektro-
niniu biidu pateikia informacija j EudraCT surinkimo vieta, kai ji
pradeda veikti.

Iki to laiko informacija teikiama elektroniniu badu.

3. VISUOMENEI TEIKTINA INFORMACIJA

3.1. Su protokolu susijusi informacija:

I EudraCT ijtraukting ir vieSai skelbting informacija sudarys tokie
duomenys:

— klinikinio tyrimo ir protokolo identifikavimas,
— réméjas,

— finansavimo $altiniai,

— kontaktinis centras rySiams su visuomene,

— tyrime naudotiny gydymo formy (tirlamy vaisty) identifika-
vimas ir apraSymas,

— terapiniai tyrimo tikslai (tiriama liga),
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— pagrindiniai tikslai ir parametrai,

— tyrimo planas, jskaitant valstybes, kuriose jis turi bati
vykdomas,

— tyrimo populiacija,
— jtraukimo ir (arba) atmetimo kriterijai,
— tyrimo statusas (valstybéje arba regione, atsizvelgiant i

konkrety atvejj) ir, jei tyrimas atmestas dél etiniy priezasciy,
atmetimo priezastys.

3.2. Su rezultatais susijusi informacija

[ EudraCT jtrauktina ir vie$ai skelbtina informacija turéty bati
parengta atsizvelgiant j rezultaty santraukos formata, nurodyta
ICE E3 gairése ('). [traukiami tokie duomenys:

— administraciné informacija ir klinikinio tyrimo identifika-
vimas,

— tyrimo planas,

— moksliniai faktai ir tyrimo atlikimo priezasties paaiskinimas,

— tyrimo dalyviai — informacija apie tyrimo populiacija, taip
pat jtraukimo ir (arba) atmetimo kriterijai ir demografiné
informacija,

— intervencijos — taikomas gydymas,

— tyrimo tikslas (-ai),

— rezultaty matavimas,

— atsitiktinés atrankos jgyvendinimas,

— kodavimas,

— statistiniai metodai,

— pacienty bukle,

— nukrypimai nuo protokolo,

— pacienty paieska,

— pradiniai duomenys,

— tyrimo pertrauka,

— rezultatai ir jvertinimas,

— papildoma analizé,

— nepageidaujami reiskiniai,

— tyrimo uZbaigimas,

— tyrimo rezultaty aptarimas ir aiskinimas (réméjo (jei yra) ir
kompetentingos institucijos (jei yra) tyrimo rezultaty aigki-

nimas),

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

— informacijg teikiancios $alies pareiskimas dél pateiktos infor-
macijos tikslumo.

3.3. VieSo informacijos skelbimo laikas

Su protokolu susijusi informacija viesai skelbiama automatiskai,
kai duomenys jtraukiami j EudraCT ir atitinkama kompetentinga
nacionaliné institucija patvirtina tyrima. Jei Etikos komitetas
priima neigiama nuomong, informacija apie tyrima vis tiek skel-
biama, atitinkamame laukelyje nurodant neigiamos nuomonés
priezasti.

Su rezultatais susijusi informacija viesai skelbiama automatigkai,
kai EMEA $iuos duomenis jtraukia j EudraCT duomeny baze.

3.4. Kaip informacija skelbiama viesai

Informacija skelbiama specialioje vieSoje svetainéje, kurioje bus
teikiama nuolat EudraCT atnaujinama informacija. Atsizvelgiant
j tyrimo teisinio vertinimo etapg bus pateikiamos tam tikros
pastabos dél atsakomybés atsisakymo.

EudraCT neregistruoti tyrimai, apie kuriuos néra su protokolu
susijusios informacijos, pavyzdZiui, todél, kad tyrimas atliktas
prie§ nustatant jtraukimo | EudraCT reikalavimus, turéty bati
konkreciai nurodyti.

Su rezultatais susijusi informacija pries ja jtraukiant j EudraCT
netvirtinama. Atsakomybé uZ su rezultatais susijusig informacija
tenka réméjui, PTP turétojui arba leidimo prekiauti turétojui,
kuris teikia rezultatus.

EudraCT bus pateikiama pastaba dél tokios atsakomybés atsisa-
kymo.

Jeigu rezultatai pateikiami vertinti (pavyzdziui, paraiskoje leisti
prekiauti), jterpiama vie$o jvertinimo ataskaitos nuoroda.

4. EMEA PAREIGOS IR SUSIJE UZDAVINIAI
4.1. EMEA pareigos

EMEA turéty:

— pagal Sias gaires ir DG ENTR paskelbta duomeny grupiy
sarasa vieSai skelbti su pediatriniy klinikiniy tyrimy proto-
kolu susijusia informacija,

— vieSai skelbti su rezultatais susijusia | EudraCT ijtraukty
tyrimy ir visy pediatriniy tyrimy, pateikty pagal Pediatrijos
reglamento 45 ir 46 straipsnius, informacija,

— koordinuoti informacijos mainus,

— tvarkyti EudraCT duomeny bazg.
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4.2. Susije uzdaviniai

Atsakomybé uZ proceso pradéjima, elektroninj protokolo ir su
rezultatais susijusiy duomeny pateikima bei duomeny tvarkyma
tenka:

— leidimo prekiauti turétojui, jeigu vaisto, kuriuo leidZiama
prekiauti, rezultatai teikiami pagal Pediatrijos reglamento
45 ir 46 straipsniuose nustatytas prievoles,

— 41 straipsnyje nurodyty tyrimy réméjui, nepriklausomai nuo
to, ar jis leidimo prekiauti turétojas,

— PTP adresatui.
EMEA turéty:

— jtraukti  EudraCT elektroniniu bidu gautg treciosiose Salyse
atliekamy tyrimy protokolo informacija, taip pat jy leidimo
statusg ir informacija apie tyrimo pabaigos statusa,

— jtraukti informacija apie elektroniniu biidu EudraCT gautus
rezultatus,

— pagal 3.4 punkty vieSai skelbti su protokolu ir su rezultatais
susijusia informacija.

Kompetentingos nacionalinés institucijos turéty:

— jtraukti elektroniniu biidu EudraCT gauta protokolo informa-
cija,

— jtraukti informacijg apie pediatrinio tyrimo perZifirg ir prie-
Zitirg,

— keistis informacija apie pateiktus tyrimus su EMEA,

— jtraukti papildomus duomenis, susijusius su tyrimo perzitra,
leidimu, keitimu ir pabaiga, kuriuos kompetentingos nacio-
nalinés institucijos tiesiogiai registruoty EudraCT arba juos
perduoty i§ nacionaliniy klinikiniy tyrimy duomeny baziy.

5. IGYVENDINIMAS

Siame komunikate pateiktos gairés taikomos:

— su protokolu susijusiai informacijai — pabaigus programuoti
EudraCT,

— su rezultatais susijusiai informacijai — paskelbus i§samias
informacijos teikimo formato gaires ir pabaigus atitinkama
programavima.

Programavimo pabaiga bus paskelbta viesai.



