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(Ozndmenia)

OZNAMENIA INSTITUCIl A ORGANOV EUROPSKE] UNIE

KOMISIA

Oznémenie Komisie — Usmernenia k informdcidm o pediatrickych klinickych skdskach, ktoré sa

majii vloZit do Eurépskej databdzy klinickych skisok (EudraCT) a infomdcidm, ktoré md Eurépska

agentira pre liecky (EMEA) spristupnif verejnosti v sdlade s ¢&linkom 41 nariadenia (ES)
& 1901/2006

(2009/C 28/01)

1. UVOD A ROZSAH POSOBNOSTI

Nariadenie (ES) ¢ 1901/2006 o lieckoch na pediatrické
pouzitie (*) (dalej len ,pediatrické nariadenie“) nadobudlo Géin-
nost 26. janudra 2007. V ¢lanku 41 ods. 3 uvedeného naria-
denia sa vyZzaduje, aby Komisia vypracovala usmernenia
o povahe informdcii o pediatrickych klinickych skdaskach, ktoré
sa maji vlozit do databdzy klinickych skiisok [EudraCT (3],
o tom, ktoré informdcie sa maji spristupnit verejnosti, o tom,
ako sa maju predkladat a zverejiiovat vysledky klinickych skasok
a o zodpovednosti a tlohdch Eurdpskej agentiiry pre lieky
(EMEA) v tomto ohlade.

Cieflom tohto zdvizku je =zvysit dostupnost informdcii
o pouzivani liekov u detskej populdcie a vyhnif sa zbyto¢nému
opakovaniu $tidil. Tdto informdcia je ufend verejnosti, ktord
zahina laikov, pacientov i rodiny, odbornikov v oblasti zdravot-
nictva, vyskumnikov a akademikov, ako aj zastupcov priemysel-
ného sektoru a regula¢né organy.

V tychto usmerneniach sa ustanovuje povaha informdcii, ktoré
sa maju vlozit do databazy EudraCT, informdcii, ktoré sa maji
spristupnit verejnosti, vysledkov pediatrickych klinickych ski-
Sok, ktoré sa maji predloZit a spristupnit verejnosti, a stvisia-
cej zodpovednosti a tloh EMEA v tomto kontexte.

Informdcie uvedené v tychto usmerneniach zahffiaji informdacie
o protokole o klinickych skigkach a vysledkoch pediatrickych
skasok. Tieto informdcie sa maju vkladat do databdzy EudraCT

() U.v.EUL378,27.12.2006,s. 1.
() http://eudract.emea.curopa.cu/

v pripade, Ze pre prislusnd skasku existuje v Eurépskom hospo-
dérskom priestore (EHP) aspori jedno vyskumné miesto afalebo
v pripade, Ze tito skaska je stcastou vyskumného pediatrického
planu [Paediatric Investigation Plan, PIP (°)]. Tyka sa pldnova-
nych, prebiehajicich alebo ukoncenych pediatrickych skusok
v EHP a pldnovanych, prebiehajicich alebo ukonéenych skasok
v akejkolvek tretej krajine (dalej len ,tretie krajiny) za predpo-
kladu, Ze st zahrnuté vo vyskumnom pediatrickom plane.
Oznaci sa status kazdej pediatrickej skisky (napr. v procese
hodnotenia, povolend alebo zamietnuta, prebiehajiica, predcasne
zastavend alebo ukoncend). Tento status sa uvadza v pripade
kazdého ¢lenského $tatu.

Prislusné ddaje Eudra CT st vo vicSine pripadov v silade
s medzindrodnymi iniciativami stvisiacimi s registrami klinic-
kych skisok, ako napr. Medzindrodnym systémom registricie
klinickych skaSok Svetovej zdravotnickej organizicie (WHO
International Clinical Trials Registry Platform, ICTRP) a Medzi-
ndrodnym vyborom redaktorov lekdrskych casopisov (Interna-
tional Committee of Medical Journal Editors, ICMJE). Hoci
EudraCT mozZe obsahovat aj dalsie Gdaje, zostiladenie informaécii,
ktoré sa maja spristupnit verejnosti prostrednictvom zariadeni
ICTRP Svetovej zdravotnickej organizdcie, ulah¢i pracu garan-
tom a vyskumnikom, ktor{ tieto informdcie predkladaji na tcely
ich vkladania do roznych registrov, a takisto ulah&i pristup
k tymto informécidm.

Gerendlne riaditelstvo Komisie pre podnikanie a priemysel (DG
ENTR) (%) spristupni zoznam $pecifickych tidajov, ktoré sa maji
zahrnit do databdzy EudraCT, a udajov, ktoré sa maja spri-
stupnit verejnosti.

(}) Pozri ¢ldnok 2 bod 2 pediatrického nariadenia.
(*) http://ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/index_en.htm
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2. POVAHA INFORMACII, KTORE SA MAJU VLOZIT DO DATA-
BAZY EUDRACT A HARMONOGRAM ICH VKLADANIA

2.1. Povaha informdcii

Povaha pozadovanych informdcii, ktoré sa maji vloZit do data-
bazy EudraCT, je zaloZend na ich vyzname pre klinické skasky
obsiahnuté v schvdlenom PIP. Vyzaduji sa dva stbory infor-
mdcif:

— informdcie stvisiace s protokolom pediatrickych skusok
poskytnuté pre zacatim skuSok a v pripade potreby aktuali-
zované pocas skasok, ktoré sa tykaju protokolu skusok, cha-
rakteristiky skiimanych liekov, terapeutickej indikdcie, popu-
lacie, na ktorej sa skasky vykonavaji, povolenia na skasky
a sacasného statusu skiisky,

— informdcie o vysledkoch pediatrickych skisok poskytnuté
po ukonceni skusky, ktoré obsahujii zhrnutie vysledkov
a zavery.

2.2. Harmonogram vkladania informdcii do databazy
EudraCT

2.2.1. Informdcie o protokole

VyZzaduje sa, aby sa vSetky intervenéné pediatrické klinické
skasky, ktoré sa vykondvaji asponl na jednom vyskumnom
mieste v EHP, vlozili do databdzy EudraCT najneskdr v case
predloZenia platnej Ziadosti o schvélenie klinickej skusky
prislusnym vnatro$titnym orgdnom.

Pri vSetkych klinickych skaskach, ktoré st zahrnuté do schvile-
ného PIP, sa takisto uvddza, ¢i st planované, prebiehajiice alebo
ukoncené.

Vietky pediatrické skasky vykonané na aspoii jednom
vyskumnom mieste v tretej krajine a zahrnuté do schvaleného
PIP by sa mali vlozit do EudraCT najneskdr mesiac po tom, ako
EMEA prijme rozhodnutie o schvéleni PIP, alebo najneskor jeden
mesiac po tom, ako prislusny organ afalebo eticky vybor tretej
krajiny prvykrat skasku schvalijvydd priaznivé stanovisko tyka-
juce sa skusky, podla toho, ktord z tychto podmienok nastane
skor.

2.2.2. Informdcie o vysledkoch

Informdcie tykajice sa vysledkov pediatrickych skdsok by sa
mali predlozif Gradu EMEA na vloZenie do databdzy EudraCT
najneskor Sest mesiacov po skonceni skasky, ¢i uz skiiska bola

ukoncend alebo predcasne zastavend, podla toho, ktord z tychto
podmienok nastane skor.

Ak vSak bez ohl'adu na uvedené skuto¢nosti

— Kklinickd skaska nepatri do rozsahu posobnosti ¢lanku 46
ods. 1 pediatrického nariadenia, a zdroven

— 1z objektivnych vedeckych dévodov nie je mozné predlozit
informdcie o vysledku do Siestich mesiacov a predkladajica
strana to dokdzala,

informécie o vysledkoch pediatrickych skasok by sa mali pred-
lozit Gradu EMEA na vloZenie do databdzy EudraCT najneskor
do dvandstich mesiacov po skonceni skuisky, ¢i uz skaska bola
ukoncend alebo predcasne zastavend, podla toho, ktord z tychto
udalosti nastane skor.

Na tcely predkladania informécii o wvysledkoch sa podla
poslednej verzie protokolu skiska pokladd za ukoncent po
tom, ako prebehla poslednd ndvsteva posledného pacienta. To
znamend, Ze na ucely predkladania informécii o vysledkoch
s cielom ich vloZenia do databdzy EudraCT sa predlzenie vyko-
navania skiisok bez ¢asového obmedzenia, ako napr. pri udrzia-
vacej liecbe, nepokladd za siicast skasky.

2.2.3. Predkladanie informdcii do databdzy EudraCT

Garant, drzitel PIP alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh
predkladd informdacie na elektronické vlozenie do spracovatel-
skej zony EudraCT, len Co sa takdto zéna spojazdni.

Dovtedy sa informdcie predkladaji v elektronickej forme.

3. INFORMACIE, KTORE SA MAJU SPRISTUPNIT VEREJNOSTI
3.1. Informécie o protokole

Informdcie, ktoré sa maji zahrnif do databdzy EudraCT
a spristupnit verejnosti, budt obsahovat podrobné tdaje o tych-
to prvkoch:

— identifikdcia klinickej skuisky a jej protokol,
— garant,

— zdroj financovania,

— kontaktné miesto pre verejnost,

— identifikdcia a opis lie¢ebnych postupov stadie (charakteris-
tika skamanych liekov), ktoré sa majii pouzit,

— terapeuticky ciel skasky (skdmand choroba),
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— hlavné ciele a koncové body,

— dizajn skasok vratane krajin, v ktorych sa maji vykonat,
— populdcia, na ktorej sa vykonavajii skisky,

— kritéria zahrnutia/vylacenia,

— status skdsok (v pripade vhodnosti podla krajiny alebo
regiénu) a v pripade zamietnutia dovody zamietnutia.

3.2. Informicie o vysledkoch

V informécidch, ktoré sa maji zahrnit do databdzy EudraCT
a spristupnif verejnosti, by sa mal pouzit formét zhrnutia alebo
vysledkov stanoveny v usmerneni ICE E3 ('). Bude obsahovat
tieto prvky:

— administrativne informdcie a identifikdcia skasok,

— dizajn skasok,

— vedecky zéklad a odovodenie skiisky,

— Gcastnici skasky — informdcie o predmetnej populdcii vrata-
ne kritérii zahrnutia a vylicenia a demografické tdaje,

— zakroky — pouzita liecba,

— ciel(-le) skisky,

— meranie vystupov,

— uplatnenie randomizace,

— zaslepenie,

— Statistické metddy,

— dispozicia pacienta,

— odchylky od protokolu,

— naébor,

— zakladné tdaje,

— prerusenie skasky,

— vystupy a odhady,

— pomocnd analyza,

— neziaduce udalosti,

— zastavenie skisky,

— diskusia a vyhodnotenie vysledkov §tadii (vysledky skasok
vyhodnoti garant, ak je k dispozicii, alebo prislusny trad, ak
je k dispozicii),

— vyhldsenie predkladajicej strany o zodpovednosti za pres-
nost predlozenych informécii.

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

3.3. Harmonogram spristupiiovania informdcii verejnosti

Informdcie o protokole sa verejnosti spristupnia automaticky po
ich vloZeni do databdzy EudraCT a po ich schvéleni prislusnym
vnatrodtitnym orgdnom. Aj v pripade nepriaznivého stanoviska
zo strany etického vyboru sa informdcie o skuske uverejnia
spolu s uvedenim ddévodu nepriaznivého stanoviska.

Uverejnenie informdacii o vysledkoch sa vykond automaticky,
hned ako EMEA zahrnie tdto informdciu do databdzy EudraCT.

3.4. Ako sa informdcie spristupriujii verejnosti

Informédcie sa spristupnia prostrednictvom urlenej verejnej
webovej stranky, ktord obsahuje stbor informadcii, ktoré
EudraCT pravidelne aktualizuje. Bude obsahovat aj primerané
vyhldsenia o vyliceni zodpovednosti na ucely zohladnenia
Stadia regula¢ného hodnotenia skusky.

Osobitne by sa mali oznacit 3tadie, ktoré nie s zaregistrované
v databdze EudraCT a v pripade ktorych nie st dostupné infor-
mécie o protokole, napr. z dovodu, Ze sa vykonali pred
datumom stanovenia poziadaviek pre zahrnutie do databdzy
EudraCT.

Informdcie o vysledkoch sa nevalidujii predtym, ako sa zapi$u
do databdzy EudraCT: Zodpovednost za informdcie o vysledkoch
nesie garant, drzitel PIP alebo drZitel povolenia na uvedenie na
trh, ktory vysledky predklada.

Databdza EudraCT bude na tento el zahfiiat vyhldsenie
o vylii¢eni zodpovednosti.

V pripade, Ze sa predlozia vysledky na prehodnotenie (napr.
v Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh), pripoji sa odkaz na
hodnotiacu spravu.

4. ZODPOVEDNOSTI URADU EMEA A JEHO ULOHY V TOMTO
OHLADE

4.1. Zodpovednosti iradu EMEA

Urad EMEA by mal:

— spristupnit verejnosti informdcie o protokole stvisiace
s pediatrickymi klinickymi skaskami v sdlade s tymito
usmerneniami a zoznamy udajov, ktoré DG ENTR spristup-
nilo verejnosti,

— spristupnit verejnosti informdcie o vysledkoch vloZené
v EudraCT a informdcie o akychkolvek pediatrickych sta-
didch predlozené v silade s ¢lankami 45 a 46 pediatrického
nariadenia,

— koordinovat vymenu informdcii,

— spravovat databdzu EudraCT.
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4.2. Sivisiace tlohy

Zodpovednost za iniciovanie tohto procesu, elektronické predlo-
Zenie protokolu a ddajov o vysledkoch, ako aj uchovanie tdajov
nesie:

— drzitel povolenia na uvedenie na trh, v pripade poskytnutia
vysledkov povoleného licku v sdlade s povinnostami podla
¢lankov 45 a 46 pediatrického nariadenia,

— garant skaSok uvedenych v ¢ldnku 41, bez ohladu na to, ¢&i
je drzitelom povolenia na uvedenie na trh,

— subjekt, ktorému bolo uréené rozhodnutie o PIP.
Urad EMEA by mal:

— vlozit do databazy EudraCT informdcie o protokole tykajtice
sa skasok v tretich krajindch, ktoré dostal elektronicky,
vritane ich statusu tykajiceho sa povolenia a informécif
o ukoncenf statusu skiisok,

— vlozit do databdzy EudraCT informdcie o vysledku, ktoré
dostal elektronicky,

— spristupnit verejnosti idaje vyplyvajice z informdcii o proto-
kole a vysledkoch podla oddielu 3.4.

Prisluné vnutrostitne orgdny by mali:

— vlozit do databazy EudraCT informdcie o protokole, ktoré
dostali elektronicky,

— vlozit informédcie o preskimani a pediatrickych skiisok
a dohlade nad nimi,

— vymienat si s Gradom EMEA informdcie o predloZenych
§tudidch,

— vlozit dodato¢né tdaje o preskimani a povoleni, o zmene
a ukonceni skasky, ktoré maji do databazy EudraCT priamo

zaznamenat prislu§né vnutro$tatne orgdny, alebo sa do nej
maju preniest z vnitrostitnych databdz klinickych skasok.

5. IMPLEMENTACIA

Usmernenia stanovené v tomto ozndmeni sa uplatiuji:

— v pripade informdcii o protokole hned po ukonceni progra-
movania FudraCT,

— v pripade informdcii o vysledkoch po uverejneni podrob-
nych usmerneni{ k formétu pre podavanie sprav a po ukon-
Ceni stvisiaceho programovania.

Ukoncenie programovania bude verejne ozndmené.



