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KOMISJA

Komunikat Komisji — Wytyczne w zakresie informacji na temat badaf klinicznych w populacji

pediatrycznej, ktére majg by¢ wprowadzane do bazy danych UE dotyczacej badafi klinicznych

(EudraCT), oraz w zakresie informacji udostepnianych publicznie przez Europejska Agencje Lekow
(EMEA) zgodnie z art. 41 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006

(2009/C 28/01)

1. WPROWADZENIE I ZAKRES

Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktéw lecz-
niczych stosowanych w pediatrii (*) (dalej zwane ,rozporzadze-
niem pediatrycznym”) weszto w zycie dnia 26 stycznia 2007 r.
Artykul 41 ust. 3 rozporzadzenia zobowigzuje Komisje do
opracowania wytycznych dotyczacych charakteru informacji na
temat badan klinicznych w populagji pediatrycznej, ktére maja
by¢ wprowadzone do bazy danych badan klinicznych
(EudraCT (3)); wytyczne te powinny okreslal, jakie informacje
maja by¢ udostgpniane publicznie, w jaki sposéb maja by¢
przedstawiane i publikowane wyniki badan klinicznych, a takze
okresla¢ zakres odpowiedzialnosci Europejskiej Agencji Lekéw
(EMEA) i zadania w tej dziedzinie.

Obowiazek ten stuzy zwigkszeniu dostgpnosci informacji o
stosowaniu produktéw leczniczych w populacji pacjentéw
pediatrycznych oraz uniknigciu zbednego powtarzania badan.
Informacje, o ktorych mowa, kierowane s3 do szerokiego
odbiorcy, w tym do nieprofesjonalistow, pacjentéw i ich rodzin,
pracownikéw medycznych, badaczy i pracownikow naukowych,
a takze do przemystu i organéw regulacyjnych.

Wytyczne okreSlaja charakter informacji, ktére powinny by
wprowadzane do EudraCT, informacji, ktére nalezy udostepniaé
publicznie, wynikéw badan klinicznych w populacji pedia-
trycznej, ktore powinny by¢ przedkladane i publikowane, a
takze zakres odpowiedzialno$ci EMEA i zadania w tym konteks-
cie.

Informacje, o ktérych mowa w niniejszych wytycznych, obej-
mujg informacje zawarte w protokole badan klinicznych w
populacji pediatrycznej oraz wyniki tego rodzaju badan. Infor-
magje takie nalezy wprowadza¢ do EudraCT w przypadkach,

(") Dz.U.L378227.12.2006,s.1.
() http://eudract.emea.curopa.cu/

kiedy co najmniej jeden o$rodek badawczy prowadzacy dane
badanie w populacji pediatrycznej znajduje si¢ w Europejskim
Obszarze Gospodarczym (EOG), lub kiedy dane badanie jest
zawarte w zatwierdzonym planie badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej (,PIP” — Paediatric Investigation Plan (%)).
Informacje te dotycza planowanych, trwajgcych lub zakonczo-
nych badan w populacji pediatrycznej w EOG, a takze badan w
populagji pediatrycznej planowanych, trwajacych lub zakonczo-
nych w innych krajach (,kraje trzecie”), o ile sa one ujete w PIP.
Okreslany bedzie status kazdego badania w populacji pedia-
trycznej (np. wniosek w trakcie oceny, wydano zezwolenie na
badanie lub wniosek odrzucony, badanie trwajace, przed-
wezeSnie zakonczone lub ukoficzone). Status ten bedzie okres-
lany dla kazdego panstwa cztonkowskiego.

Pola danych w bazie EudraCT sg w przewazajacej czesci spojne
z miedzynarodowymi inicjatywami w zakresie rejestréw badan
klinicznych, takimi jak Miedzynarodowa Platforma Rejestréw
Badan Klinicznych WHO (ICTRP) czy Migdzynarodowy Komitet
Wydawcoéw Czasopism Medycznych (ICMJE). Chociaz EudraCT
moze obejmowaé dodatkowe pola danych, spdjnos¢ informacii,
ktére majg zosta¢ udostgpnione publicznie przy pomocy ICTRP
w ramach WHO, ulatwia pracg sponsoréw oraz naukowcéw,
ktorzy wprowadzaja informacje do réznych rejestréw i w
réznych celach, oraz ulatwia dostep do tych informacji.

Dyrekcja Generalna ds. Przedsigbiorstw i Przemystu (DG
ENTR) (*) Komisji udostgpni wykaz poszczegdlnych pdl danych,
ktére maja zosta¢ wlaczone do EudraCT, oraz tych, ktére majg
zosta¢ udostgpnione publicznie.

(}) Zob.art. 2 pkt 2 rozporzadzenia pediatrycznego.
() http://ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/index_en.htm
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2. CHARAKTER INFORMA(C]I WPROWADZANYCH DO
EUDRACT I TERMINY ICH WPROWADZANIA

2.1. Charakter informacji

Charakter informagji, ktérych wprowadzanie do EudraCT jest
wymagane, zalezy od ich istotnoci dla badar klinicznych obje-
tych zatwierdzonym PIP. Wymagane s3 dwie grupy informacji:

— informacje zawarte w protokole badania w populacji pedia-
trycznej — przedstawiane przed rozpoczeciem badan i aktu-
alizowane w miarg potrzeb w ich trakcie; opisujace protokét
badania, badane produkty lecznicze, wskazania terapeu-
tyczne, populacje badang, zezwolenie na badanie i biezacy
status badania,

— informacje o wynikach badan w populacji pediatrycznej —
przedstawiane po zakonczeniu badan, zawierajace stresz-
czenie wynikéw i wnioski.

2.2. Terminy wprowadzania informacji do EudraCT

2.2.1. Informacje zawarte w protokole

Wszelkie interwencyjne badania kliniczne w populacji pedia-
trycznej, w przypadku ktérych co najmniej jeden osrodek
badawczy znajduje si¢ w EOG, powinny by¢ wprowadzone do
EudraCT najpéZniej w momencie zlozenia do wlasciwych
organéw krajowych waznego wniosku o zezwolenie na badanie
kliniczne.

Wprowadzone powinny by¢ rowniez wszelkie badania kliniczne
ujete w zatwierdzonym PIP, niezaleznie od tego, czy s3 to
badania planowane, trwajace czy zakonczone.

W szczegblnosci wszelkie badania w populacji pediatrycznej, w
przypadku ktérych co najmniej jeden osrodek badawczy znaj-
duje si¢ w kraju trzecim i ktére ujete s3 w zatwierdzonym PIP,
powinny by¢ wprowadzone do EudraCT w ciggu maksymalnie
jednego miesigca badz od wydania przez EMEA decyzji zatwier-
dzajacej PIP, badZ od wydania zgody lub pozytywnej opinii w
odniesieniu do danego badania przez wlasciwy organ kraju trze-
ciego lub komisj¢ etyczna kraju trzeciego, zaleznie od tego,
ktére z tych wydarzeni nastapi pdzniej.

2.2.2. Informagje o wynikach

Informacje o wynikach bada w populacji pediatrycznej
powinny by¢ przekazywane do EMEA, w celu ich wprowadzenia
do EudraCT, w ciggu maksymalnie sze$ciu miesigcy po zakon-
czeniu badania (jego ukoficzeniu lub przedwczesnym zakon-
czeniu, zaleznie od tego, ktére z tych wydarzefi nastgpito wezes-
niej).

Jednakze, niezaleznie od powyzszego, w przypadku gdy:

— dane badanie kliniczne nie jest objete zakresem art. 46 ust.
1 rozporzadzenia pediatrycznego oraz

— z obiektywnych wzgledéw naukowych nie jest mozliwe
przedstawienie informacji o wynikach w ciggu szesciu
miesigcy, co zostalo wykazane przez podmiot przedstawia-
jacy informadje,

wowczas informacje o wynikach badaint w populacji pedia-
trycznej moga by¢ przekazane do EMEA, w celu ich wprowa-
dzenia do EudraCT, w ciggu maksymalnie dwunastu miesigcy po
zakoniczeniu badania (jego ukoniczeniu lub przedwczesnym
zakonfczeniu, zaleznie od tego, ktére z tych wydarzen nastgpito
wczesniej).

Dla celéw przedstawiania informacji o wynikach badanie uznaje
si¢ za zakoficzone po ostatniej wizycie ostatniego pacjenta,
przewidzianej w ostatniej wersji protokotu. Oznacza to, ze dla
celéw przedstawiania informacji o wynikach w celu ich wprowa-
dzenia do EudraCT przedtuzenie badania otwartego, np. w celu
leczenia podtrzymujacego, nie jest uznawane za cze¢$¢ badania.

2.2.3. Przekazywanie informacji do EudraCT

Sponsor, posiadacz zatwierdzonego PIP lub posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje informacje drogg
elektroniczng do obszaru tymczasowego EudraCT po urucho-
mieniu tego obszaru tymczasowego.

Do tego czasu informacje przekazuje si¢ w formacie elektro-
nicznym.

3. INFORMACJE UDOSTEPNIANE PUBLICZNIE

3.1. Informacje zawarte w protokole

Informacje wprowadzane do EudraCT i udostepniane publicznie
powinny  zawieraé  szczegbly  dotyczace nastepujacych
elementow:

— okreslenie badania klinicznego i jego protokotu,
— sponsor,

— zrédlo finansowania,

— ogodlnodostepny punkt kontaktowy,

— okreslenie i opis sposobow leczenia (badanych produktéw
leczniczych) stosowanych w ramach badania w poszczeg6l-
nych grupach,

— cel terapeutyczny badania (schorzenie bedace przedmiotem
badania),
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— gléwne cele i punkty koficowe,

— plan badania, w tym kraje, w ktérych badanie ma by¢
prowadzone,

— populacja badana,
— kryteria wigczenia lub wylaczenia,
— status badania (w odniesieniu do kraju lub regionu, w zalez-

nosci od sytuacji); w razie odmowy ze wzgledéw etycznych
— przyczyny odmowy.

3.2. Informacje o wynikach

Informacje wprowadzane do EudraCT i udostepniane publicznie
powinny uwzglednia format streszczenia wynikéw okreslony w
wytycznej ICE E3 (!). Obejmuja one nastepujace elementy:

— informacje administracyjne i okreslenie badania,

— plan badania,

— podstawy naukowe i uzasadnienie badania,

— uczestnicy badania — informacje o populacji badanej, w
tym kryteria wlaczenia lub wylaczenia i informacje demo-
graficzne,

— interwencje — zastosowane leczenie,

— cel(e) badania,

— mierniki wynikéw,

— zastosowanie randomizacji,

— zastosowanie metody $lepej préby,

— metody statystyczne,

— stan pacjentow,

— odchylenia od protokotu,

— nabdr uczestnikéw,

— dane poczatkowe,

— przerwanie badania,

— wyniki i oszacowania,

— analiza pomocnicza,

— zdarzenia niepozadane,

— zakoficzenie badania,

— dyskusja i interpretacja wynikéw badan (interpretacja
wynikéw przez sponsora, jeSli jest dostepna, oraz przez
wiasciwy organ, jesli jest dostgpna),

— deklaracja strony zglaszajacej dotyczaca prawdziwosci przed-
stawionych informacji.

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

3.3. Terminy publicznego udostepniania informacji

Informacje zawarte w protokole beda upubliczniane automa-
tycznie po wprowadzeniu danych do EudraCT i zatwierdzeniu
badania przez wlasciwy organ krajowy. W przypadku wydania
negatywnej opinii przez Komisj¢ Etyczng informacje o badaniu
réwniez beda publikowane, wraz z polem zawierajacym infor-
macje¢ o przyczynie negatywnej opinii.

Publiczne udostepnienie informacji o wynikach nastepuje auto-
matycznie po wprowadzeniu tej informacji przez EMEA do bazy
danych EudraCT.

3.4. Sposoby publicznego udostepniania informacji

Informacje beda udostgpniane na specjalnie przeznaczonej do
tego celu publicznej stronie internetowej zawierajacej podzbidr
regularnie aktualizowanych informacji z EudraCT. Informacjom
beda towarzyszy¢ odpowiednie zastrzezenia, wskazujace na etap
oceny regulacyjnej badaf.

Badania niezarejestrowane w EudraCT oraz takie, dla ktérych nie
sa dostepne informacje zawarte w protokole, np. ze wzgledu na
to, ze badania te zostaly przeprowadzone przed wprowadze-
niem wymogu wilaczenia ich do EudraCT, powinny by¢ odpo-
wiednio oznaczane.

Informacje o wynikach nie sg zatwierdzane przed ich wprowa-
dzeniem do EudraCT. Odpowiedzialno$¢ za informacje o wyni-
kach ponosi sponsor, posiadacz PIP lub posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, przedstawiajacy wyniki.

EudraCT bedzie zawieraé zastrzezenie w tej kwestii.

Jesli wyniki zostang przedstawione do oceny (np. we wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu), w momencie ich
przedstawienia do oceny uruchomiony zostanie odno$nik do
publicznego sprawozdania oceniajgcego.

4. ODPOWIEDZIALNOSC EMEFA 1 ZADANIA W TYM
ZAKRESIE

4.1. Zakres odpowiedzialno$ci EMEA

EMEA powinna:

— udostgpni¢ publicznie informacje zawarte w protokole
badari klinicznych w populacji pediatrycznej zgodnie z
niniejszymi wytycznymi oraz wykazami pdl danych opubli-
kowanymi przez DG ENTR,

— udostepni¢ publicznie informacje o wynikach badan, wpro-
wadzone do EudraCT, a takze o wszelkich badaniach w
populacji pediatrycznej, przekazane zgodnie z art. 45 i 46
rozporzadzenia pediatrycznego,

— koordynowa¢ wymiang informacji,

— zarzadzaé bazg danych EudraCT.
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4.2. Powigzane zadania

Odpowiedzialno$¢ za rozpoczecie procesu, elektroniczne prze-
kazywanie danych zawartych w protokole i danych o wynikach
oraz utrzymywanie danych spoczywa na:

— posiadaczu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w przy-
padku dostarczania wynikéw dotyczacych dopuszczonego
produktu leczniczego zgodnie z obowigzkami okreslonymi
w art. 45 i 46 rozporzadzenia pediatrycznego,

— sponsorze badan, o ktérych mowa w art. 41, niezaleznie od
tego, czy jest nim posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu,

— adresata PIP.
EMEA powinna:

— wprowadza¢ do EudraCT informacje zawarte w protokole,
otrzymane drogg elektroniczng w odniesieniu do badan
prowadzonych w krajach trzecich, wraz z informacjg o ich
statusie w zakresie zezwolenia na badanie i zakonczenia
badania,

— wprowadza¢ do EudraCT informacje o wynikach otrzymane
droga elektroniczna,

— udostepnia¢ publicznie informacje zawarte w protokole i
informacje o wynikach zgodnie z sekcjg 3.4.

Wlasciwe organy krajowe powinny:

— wprowadza¢ do EudraCT informacje zawarte w protokole
otrzymane droga elektroniczng,

— wprowadza¢ informacje dotyczgce przegladu badan w popu-
lacji pediatrycznej i nadzoru nad nimi,

— prowadzi¢ wymiang informacji z EMEA na temat przedsta-
wionych badan,

— wprowadza¢ dodatkowe dane dotyczace przegladu i zezwo-
lenia na badanie oraz jego zmian i zakoniczenia; dane takie
sa wprowadzane bezposrednio do EudraCT przez wihasciwe
organy krajowe lub przenoszone z krajowych baz danych
dotyczacych badan klinicznych.

5. WYKONANIE

Wytyczne przedstawione w niniejszym komunikacie stosuje si¢:

— w zakresie informacji zawartych w protokole — natychmiast
po zakonczeniu programowania EudraCT,

— w zakresie informacji o wynikach — po opublikowaniu
szczegdlowych wytycznych dotyczacych formatu skladania
sprawozdan oraz sfinalizowaniu programowania w tym
zakresie.

Informacja o sfinalizowaniu programowania zostanie ogloszona
publicznie.



