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(Sporocila)

SPOROCILA INSTITUCI] IN ORGANOV EVROPSKE UNIJE

KOMISIJA

Sporocilo Komisije — Navodila glede informacij o pediatri¢nih klini¢nih preskusanjih, ki jih je treba
vnesti v zbirko podatkov EU o klini¢nih preskusanjih (EudraCT), in informacij, ki jih mora objaviti
Evropska agencija za zdravila v skladu s ¢lenom 41 Uredbe (ES) $t. 1901/2006

(2009/C 28/01)

1. UVOD IN PODROCJE UPORABE

Uredba (ES) §t. 1901/2006 o zdravilih za pediatricno
uporabo (!) (v nadaljevanju ,pediatri¢na uredba“) je zalela veljati
26. januarja 2007. V skladu s ¢clenom 41(3) mora Komisija
pripraviti navodila glede vrste informacij o pediatri¢nih klini¢nih
preskusanjih, ki jih je treba vnesti v evropsko zbirko podatkov o
klini¢nih preskusanjih (EudraCT (%), glede informacij, ki jih je
treba dati na voljo javnosti, glede nacina predlozitve in objave
rezultatov klini¢nih preskusanj ter glede zadevnih odgovornosti
in nalog Evropske agencije za zdravila (EMEA).

Ta obveznost je namenjena vecji razpoloZljivosti informacij o
uporabi zdravil pri pediatri¢ni populaciji in preprecevanju nepo-
trebnega ponavljanja Studijj. Informacije so namenjene javnosti,
ki vklju¢uje laike, paciente in svojce, zdravstvene delavce,
raziskovalce in akademike ter proizvajalce in regulatorje.

Ta navodila dolocajo, katere informacije je treba vnesti v
EudraCT, katere informacije je treba dati na voljo javnosti, katera
pediatri¢na klini¢na preskusanja je treba predloziti in dati na
voljo javnosti ter katere so odgovornosti EMEA in povezane
naloge v tem okviru.

Informacije v teh navodilih zajemajo informacije, ki se nanasajo
na protokol pediatri¢nih klini¢nih preskusanj in rezultate pedia-
tri¢nih preskusanj. Tak$ne informacije je treba vnesti v EudraCT,

() ULL378,27.12.2006, str. 1.
() http://eudract.emea.curopa.cu/

kadar ima zadevno pediatri¢no preskusanje najmanj eno presku-
Sevalno mesto v Evropskem gospodarskem prostoru (EGP) in/ali
je del sprejetega nacrta pediatricnih raziskav (°). Zadevajo nacr-
tovana pediatri¢na preskusanja, tekoca ali zakljucena tako v EGP
kot v kateri koli drugi drzavi (,tretje drzave®), pod pogojem, da
so slednja vkljucena v naért pediatri¢nih raziskav. Ugotovljen bo
status vsakega pediatri¢nega preskusanja (npr. v oceni, dovoljeno
ali zavrnjeno, v teku, predcasno ustavljeno ali zakljuceno). Ta
status bo naveden za vsako drzavo ¢lanico.

Podatkovna polja EudraCT so ve¢inoma skladna z mednarod-
nimi pobudami v zvezi z registri klini¢nih preskusanj, npr.
Sistem mednarodnih registrov klini¢nih preskusanj (International
Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)) Svetovne zdravstvene
organizacije (SZO) in Mednarodna organizacija urednikov medi-
cinskih revij (International Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE)). EudraCT lahko sicer zajema tudi dodatna podatkovna
polja, vendar pa zblizevanje informacij, ki jih je treba objaviti in
tistth iz sistema ICTRP SZO, olajsuje delo naro¢nikom in
raziskovalcem, ki informacije za razli¢ne namene posredujejo v
razli¢ne registre, ter olajsuje dostop do teh informacij.

Generalni direktorat za podjetnistvo in industrijo Komisije
(DG ENTR) (*) bo dal na voljo seznam posebnih podatkovnih
polj, ki jih je treba vkljuciti v EudraCT, in tistih, ki jih je treba
objaviti.

() Glej tocko 2 ¢lena 2 pediatri¢ne uredbe.
() http://ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/index_en.htm
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2. VRSTA INFORMACIJ, KI JIH JE TREBA VNESTI V EUDRACT
IN CASOVNI POTEK

2.1 Vrsta informacij

Vrsta zahtevane informacije, ki jo treba vnesti v EudraCT, je
odvisna od tega, kako pomembna je za klini¢na preskusanja v
sprejetem nacrtu pediatriénih preiskav. Zahtevana sta dva sklopa
informacij:

— informacije, ki se nanasajo na protokol pediatri¢nih klini¢nih
preskuSanj, predlozene pred zacetkom preskusanja in po
potrebi posodobljene med preskusanjem, ki vsebujejo opis
protokola preskusanja, zdravila v preskuSanju, terapevtske
indikacije, populacijo preskusanja, dovoljenje za preskusanje
in trenuten status preskusanja,

— informacije v zvezi z rezultati pediatri¢nih preskusanj, pred-
lozene po zaklju¢enem preskusanju, ki vsebujejo povzetek
rezultatov in sklepne ugotovitve.

2.2 Casovni potek vnasanja informacij v EudraCT

2.2.1 Informacije v zvezi s protokolom

Vsa intervencijska pediatricna klinicna preskuSanja z najmanj
enim preskusevalnim mestom v EGP je treba vnesti EudraCT
najkasneje ob predlozZitvi veljavne vloge za dovoljenje klini¢nega
preskusanja pri nacionalnem pristojnem organu.

Vkljuciti je treba vsa klini¢na preskusanja iz sprejetega nacrta
pediatri¢nih preiskav, ne glede na to, ali so nacrtovana, v teku
ali zakljucena.

Zlasti je treba v EudraCT vnesti vsa pediatricna preskusanja z
najmanj enim preskuevalnim mestom v tretji drzavi, ki so
vkljuCena v sprejeti nalrt pediatri¢nih preiskav, in sicer naj-
kasneje en mesec po bodisi sklepu EMEA o sprejetju nacrta
pediatri¢nih preiskav bodisi prvi odobritvi/pozitivnem mnenju o
preskusanju, ki ga izda pristojni organ tretje drZave in/ali odbor
za etiko tretje drzave, pri ¢emer se uposteva kasnejsi datum.

2.2.2 Informacije v zvezi z rezultatom

Informacije v zvezi z rezultatom pediatri¢nega preskusanja je
treba predloziti EMEA za vnos v EudraCT najkasneje Sest
mesecev po zakljucku preskusanja, ne glede na to, ali je bilo
zakljueno ali pred¢asno ustavljeno, pri Cemer se uposteva zgod-
nejsi datum.

Ne glede na zgoraj navedeno, velja, da

— ¢e kliniéno preskuSanje ne spada na podrocje uporabe
¢lena 46(1) pediatri¢ne uredbe in

— Ce iz objektivnih znanstvenih razlogov informacij v zvezi z
rezultatom ni mogoce predlozZiti v Sestih mesecih, kar pred-
lagatelj utemelji z dokazi,

se informacije v zvezi z rezultatom pediatricnega preskusanja
lahko predlozijo EMEA za vnos v EudraCT najkasneje dvanajst
mesecev po zakljucku preskusanja, ne glede na to, ali je bilo
zakljuceno ali pred¢asno ustavljeno, pri ¢emer se uposteva zgod-
nejsi datum.

Za predlozitev informacij v zvezi z rezultatom se Steje, da je
preskusanje zaklju¢eno po obisku zadnjega pacienta, kakor je
predvideno v najnovejsi razli¢ici protokola. To pomeni, da se
odprta podaljSanja preskusanj, npr. za vzdrZevalno zdravljenje,
pri predlozitvi informacij v zvezi z rezultatom za vkljucitev v
EudraCT, ne $tejejo kot del preskusanja.

2.2.3 Posiljanje informacij v EudraCT

Sponzor, nosilec nacrta pediatri¢nih raziskav ali imetnik dovo-
lienja za promet z zdravilom poslje informacije po elektronski
poti na posamezno podrodje obdelave podatkov EudraCT, ¢im
je to delujoce.

Medtem se informacije posiljajo v elektronski obliki.

3. INFORMACIJE, KI MORAJO BITI DANE NA VOLJO JAVNOSTI

3.1 Informacije v zvezi s protokolom

Informacije, ki jih je treba vkljuciti v EudraCT in morajo biti
dane na voljo javnosti, vkljucujejo podrobne podatke o:

— opredelitvi klini¢nega preskusanja in protokola,
— sponzorju,

— viru sredstev,

— kontaktnih to¢kah za javne uporabnike,

— opredelitvi in opisu oblik zdravljenja iz Studije, ki jih je treba
uporabiti,

— terapevtskem cilju preskusanja (bolezen v pregledu),
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— glavnih ciljih in konénih dosezkih,

— obliki preskusanja in drzavah, kjer naj bi bilo izvedeno,
— populaciji preskusanja,

— merilih za vkljucitev/izkljucitev,

— statusu preskusanja (na drzavo ali regijo, kakor je ustrezno)
in razlogih v primeru zavrnitve iz eti¢nih razlogov.

3.2 Informacije v zvezi z rezultatom

Pri informacijah, jih je treba vkljuciti v EudraCT in objaviti, je
treba upostevati obliko za povzetek rezultatov, doloceno smer-
nicah ICE E3 (!). Zajemajo naslednje prvine:

— upravne informacije in identifikacijo preskusanja,

— obliko preskusanja,

— znanstveno podlago in utemeljitev preskusanja,

— udelezence preskusanja — informacije o zadevni populaciji
skupaj z merili za vkljucitev in izkljuitev ter demografskimi
podatki,

— posege — uporabljena zdravljenja,

— cilj(e) preskusanja,

— merjenje rezultatov,

— izvajanje naklju¢ne izbire,

— slepe vzorce,

— statisti¢ne metode,

— stanje pacienta,

— odstopanja od protokola,

— najemanje testirancev,

— izhodi§¢ne podatke,

— prekinitev preskuSanja,

— rezultate in oceno,

— dodatno analizo,

— neZelene dogodke,

— zakljucek preskusanja,

— razpravo in razlago rezultatov $tudije (po moZnosti razlaga
rezultatov preskusanja s strani naro¢nika preskuSanja in s

strani pristojnega organa),

— izjavo predlagatelja glede odgovornosti za tocnost predlo-
zenih informacij.

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

3.3 Casovni razpored za dajanje informacij na voljo
javnosti

Informacije v zvezi s protokolom bodo dane na voljo javnosti
samodejno, potem ko se podatki vnesejo v EudraCT in presku-
Sanje odobri zadevni nacionalni organ. Ce odbor za etiko izda
negativno mnenje, se informacije o preskusanju kljub temu
objavijo, vendar z dodanim poljem, v katerem se navedejo
razlogi za negativno mnenje.

Rezultati v zvezi z rezultatom se objavijo samodejno, potem ko
EMEA te informacije vnese v podatkovno zbirko EudraCT.

3.4 Nadin objave informacij

Informacije se dajo na voljo javnosti preko posebne javne
spletne strani, ki vsebuje del informacij, ki jih EudraCT redno
posodablja. Dodajo se ustrezne izjave o omejitvi odgovornosti,
da je razvidna posamezna faza regulatorne ocene preskusanja.

Studije, ki niso prijavljene v EudraCT in za katere informacije v
zvezi s protokolom niso na razpolago, npr. zato, ker so bile
izvedene pred veljavnostjo zahtev za vkljucitev v EudraCT,
morajo biti posebno oznacene.

Informacije v zvezi z rezultatom se pred vnosom v EudraCT ne
validirajo. Odgovornost za informacije v zvezi rezultati nosijo
sponzor, nosilec nacrta pediatri¢nih raziskav ali imetnik dovo-
lienja za promet, ki rezultate poslje.

V ta namen bo EudraCT bo vsebovala izjavo o omejitvi odgo-
vornosti.

Ce in ko se rezultati predloZijo v oceno (npr. v okviru vloge za
dovoljenje za promet), se bo dodala povezava na javno porocilo
0 oceni.

4. PRISTOJNOSTI EMEA IN Z NJIMI POVEZANE NALOGE
4.1 Pristojnosti EMEA

EMEA mora:

— dati na voljo javnosti informacije v zvezi s protokolom
pediatri¢nih klini¢nih preskusanj v skladu s temi navodili in
seznami podatkovnih polj, ki jih objavi DG ENTR,

— dati na voljo informacije v zvezi z rezultati preskusanj, vklju-
¢enih v EudraCT, in vseh pediatri¢nih $tudij, predloZenih v
skladu s ¢lenoma 45 in 46 pediatri¢ne uredbe,

— usklajevati izmenjavo informacij,

— upravljati podatkovno zbirko EudraCT.
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4.2 Povezane naloge

Odgovornost za uvedbo postopka, elektronsko predloZitev
protokola in podatkov v zvezi z rezultati ter za vzdrZevanje
podatkov nosijo:

— imetnik dovoljenja za promet, kadar se rezultati v zvezi z
odobrenim zdravilom predlozijo v skladu z obveznostmi iz
¢lenov 45 in 46 pediatri¢ne uredbe,

— sponzor preskuSanja iz ¢lena 41, ne glede na to, ali je
imetnik dovoljenja za promet ali ne,

— naslovnik nadrta pediatri¢nih raziskav.
EMEA mora:

— v EudraCT vnesti informacije iz protokola, ki jih prejme o
preskusanjih v tretjih drzavah v elektronski obliki, vklju¢no
z njihovim statusom dovoljenja in informacijami glede
zakljucka statusa preskusanja,

— v EudraCT vnesti informacije v zvezi z rezultati, ki jih prejme
v elektronski obliki,

— dati na voljo javnosti informacije v zvezi s protokolom in v
zvezi z rezultati v skladu z razdelkom 3.4.

Pristojni nacionalni organi morajo:

— v EudraCT vnesti informacije v zvezi s protokolom, ki jih
prejmejo v elektronski obliki,

— vnesti informacije o pregledu in nadzoru pediatricnega
preskusanja,

— z EMEA izmenjavati informacije o izvedenih $tudijah,

— vnesti dodatne podatke v zvezi s pregledom in dovoljenjem
ter spremembo in zaklju¢ckom preskusanja, ki jih morajo
nacionalni pristojni organi poslati v EudraCT neposredno ali

s prenosom informacij iz nacionalnih podatkovnih zbirk o
klini¢nih preskusanjih.

5. IZVAJANJE

Navodila iz tega sporocila veljajo

— kar zadeva informacije v zvezi s protokolom, ¢im je progra-
miranje EudraCT zakljuceno,

— kar zadeva informacije v zvezi z rezultatom pa po objavi
natanénih smernic o obliki porocila in zakljucku zadevnega
programiranja.

Zaklju¢ek programiranja bo javno objavljen.



