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(Meddelanden)

MEDDELANDEN FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER OCH
ORGAN

KOMMISSIONEN

Meddelande frin kommissionen - Riktlinjer for den information om pediatriska kliniska

provningar som ska inforas i EU:s databas for kliniska provningar (EudraCT) och fér den informa-

tion som i enlighet med artikel 41 i férordning (EG) nr 1901/2006 ska offentliggoras av Europeiska
likemedelsmyndigheten

(2009/C 28/01)

1. INLEDNING OCH TILLAMPNINGSOMRADE

Forordning (EG) nr 1901/2006 om likemedel for pediatrisk
anvindning (') (nedan kallad pediatriska forordningen) tradde i
kraft den 26 januari 2007. I artikel 41.3 i forordningen dlaggs
kommissionen att utarbeta riktlinjer for arten av den informa-
tion om pediatriska kliniska provningar som ska inforas i data-
basen for kliniska provningar (EudraCT (%), den information
som ska goras tillginglig for allmidnheten, hur resultat av
kliniska provningar ska framliggas och offentliggoras och
Europeiska likemedelsmyndighetens ansvar och uppgifter i detta
avseende.

Denna skyldighet syftar till att oka tillgdngligheten till informa-
tion om anvindningen av likemedelsprodukter i barnpopula-
tionen och till att undvika att studierna onddigtvis upprepas.
Informationen riktar sig till den allminhet dir lekman, patienter
och anhoriga, sjukvardspersonal, forskare och akademiker savil
som industri och lagstiftare ingar.

[ dessa riktlinjer faststills arten av den information som ska
inforas i EudraCT, den information som ska goras tillginglig for
allmdnheten, de resultat av kliniska pediatriska provningar som
ska inlimnas och offentliggéras och Europeiska likemedelsmyn-
dighetens ansvar och besliktade uppgifter i detta sammanhang.

Den information som avses i dessa riktlinjer omfattar protokoll-
relaterad information om pediatriska kliniska provningar och

(") EUTL378,27.12.2006,s. 1.
() http://eudract.emea.curopa.cu/

resultaten av pediatriska provningar. Sddan information ska
inforas i EudraCT i de fall ddr respektive pediatrisk prévning
utfors pd minst en plats inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet (EES) och/eller ingdr i ett overenskommet pedia-
triskt provningsprogram (). Den giller de pediatriska prov-
ningar som planeras, pagar eller slutforts i EES samt de som
planeras, pagér eller slutforts i nigot annat land (“tredjelinder”),
forutsatt att dessa senare provningar ingdr i ett pediatriskt prov-
ningsprogram. Status for varje pediatrisk provning kommer att
kartliggas (t.ex. under utvirdering, beviljad eller avslagen,
pagdende, i fortid avbruten eller slutford). En forteckning Gver
denna status kommer att upprittas for varje medlemsstat.

Uppgiftsfalten i EudraCT 6verensstimmer mestadels med inter-
nationella initiativ till register f6r kliniska provningar, t.ex.
Virldshélsoorganisationens International Clinical Trials Registry
Platform (ICTRP) och International Committee of Medical Journal
Editors (ICMJE). Aven om EudraCT kan ha ytterligare falt under-
lattar anpassningen till Virldshalsoorganisationens ICTRP, av
den information som ska offentliggoras, arbetet for de sponsorer
och forskare som i olika syften limnar information till olika
register och tillgdngen till denna information.

En forteckning over de sirskilda uppgiftsfilt som ska inféras i
EudraCT kommer att goras tillginglig av kommissionens gene-
raldirektorat for ndringsliv () tillsammans med dem som ska
offentliggoras.

() Seartikel 2.2 i pediatriska forordningen.
() http://ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/index_en.htm
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2. ARTEN AV OCH TIDPLANEN FOR DEN INFORMATION SOM
SKA INFORAS I EUDRACT

2.1 Informationens art

Arten av den information som ska inféras i EudraCT utgdr frén
dess betydelse for de kliniska provningar som ingdr i ett over-
enskommet pediatriskt prévningsprogram. Tvd uppsittningar
information kravs:

— protokollrelaterad information om pediatrisk provning — ges
fore provningens inledning och uppdateras om sd behovs
under den provning som ligger till grund for provnings-
protokollet, provningspreparat, terapeutisk indikation, prov-
ningspopulation, prévningsgodkinnande och prévningens
nuvarande status,

— resultatrelaterad information om pediatrisk prévning — ges
efter provningens slutférande och innehéller en sammanfatt-
ning av resultaten samt slutsatser.

2.2 Tidplanen for informationens inforande i EudraCT

2.2.1 Protokollrelaterad information

Alla pediatriska kliniska behandlingsprovningar som utfors pé
minst en plats i EES ska inforas i EudraCT senast vid tidpunkten
for en giltig ansokan till de nationella behoériga myndigheterna
om godkinnande av en klinisk prévning.

Alla kliniska provningar som infors i ett 6verenskommet pedia-
triskt provningsprogram bor alltsd ingd oavsett om provnin-
garna planeras, pagér eller slutforts.

[ synnerhet bor alla pediatriska provningar som utfors pé minst
en plats i ett tredjeland och som ingdr i ett Gverenskommet
pediatriskt provningsprogram inforas i EudraCT senast en
mdnad antingen efter det att Europeiska likemedelsmyndigheten
godkant ett pediatriskt provningsprogram eller efter det forsta
godkinnandet/positiva yttrandet frin ett tredjelands behoriga
myndighet och/eller frin tredjelandets etikkommitté, beroende
pa vilket som intraffar sist.

2.2.2 Information om resultaten

Information om resultaten av pediatriska prévningar bor
inldmnas till Europeiska likemedelsmyndigheten for inférande i
EudraCT senast sex manader efter det att provningen avslutats
oavsett om provningen slutforts eller i fortid avbrutits, beroende
pa vilket som intraffar forst.

Utan hinder av ovanstdende giller emellertid foljande:

— om den kliniska provningen inte faller inom tillimpnings-
omradet for artikel 46.1 i den pediatriska forordningen, och

— mm den inlimnande parten visat att det av objektiva veten-
skapliga skil dr omojligt att inom sex ménader lamna resul-
tatrelaterad information,

far information om resultaten av pediatriska provningar limnas
till Europeiska likemedelsmyndigheten for inforande i EudraCT
senast tolv médnader efter det att provningen avslutats, oavsett
om provningen slutforts eller i fortid avbrutits, beroende pé
vilket som intréffar forst.

Nar det giller att limna information om resultaten anses en
provning slutford nir den sista patientens sista besok avlagts
sdsom forutses i protokollets senaste version. Detta innebar att
ndr det giller att limna information om resultat for inforande i
EudraCT anses inte oppna forlingningar av provningen, t.ex. for
underhéllsbehandling ingd i provningen.

2.2.3 Inldmnande av informationen till EudraCT

Sponsorn, det pediatriska provningsprogrammets innehavare
eller forsiljningsgodkdnnandets innehavare limnar informa-
tionen elektroniskt till EudraCT:s samlingsplats (staging area),
nidr denna val tritt i funktion.

Under tiden inlimnas informationen i elektroniskt format.

3. INFORMATION SOM SKA GORAS TILLGANGLIG FOR
ALLMANHETEN

3.1 Protokollrelaterad information

Den information som ska inforas i EudraCT och offentliggoras
kommer att omfatta uppgifter om foljande bestandsdelar:

— identifiering av den kliniska provningen och dess protokoll,
— sponsor,

— finansieringskalla,

— kontaktpunkt for offentlig anvindning,

— identifiering och beskrivning av de behandlingsformer i
studien (provningslikemedel) som ska anvindas,

— proévningens terapeutiska mél (undersokt sjukdom),
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— Overgripande mal och resultatmatt,

— provningsutformning, inkl. de linder i vilka den ska utforas,
— provningspopulation,

— villkor for deltagande/uteslutning,

— provningsstatus (per land eller region, beroende pa vad som

ar tillimpligt) och om provningen av etiska skal avslds,
skalen for avslag.

3.2 Information om resultaten

Vid inférandet i EudraCT och offentliggorandet av informa-
tionen bor det format for sammanfattning av resultat som fast-
stills i riktlinjen ICE E3 (') beaktas. Den kommer att omfatta
foljande bestandsdelar:

— administrativ information och prévningsidentifiering,

— provningsutformning,

— vetenskaplig bakgrund och forklaring av provningens logiska
bakgrund,

— deltagarna i provningen — information om deltagarpopula-
tionen, inkl. villkoren for deltagande eller uteslutning och
demografisk information,

— ingrepp — de behandlingar som anvinds,

— prévningens mal,

— resultatmdtt,

— randomiseringsgenomforande,

— blindforsok,

— statistiska metoder,

— forberedelse av patienten,

— avvikelser frin protokollet,

— rekrytering,

— grundldggande uppgifter,

— prévningens avbrytande,

— resultat och bedémning,

— understodjande analys,

— skadeverkningar,

— provningens upphorande,

— diskussion och tolkning av unders6kningsresultaten (spon-
sorns och den behoriga myndighetens tolkningar av prov-
ningsresultaten, om tillgingliga),

— en ansvarsforsikran frin den inlimnande parten om att den
ldamnade informationen ir riktig.

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

3.3 Tidpunkten for nir informationen gors tillginglig for
allminheten

Den protokollrelaterade informationen kommer att offentlig-
goras automatiskt nir uppgifterna val inforts i EudraCT och
provningen godkdnts av den berorda nationella behoriga
myndigheten. Om ett negativt yttrande avgivits av en etikkom-
mitté kommer information om provningen likval att offentlig-
goras tillsammans med ett filt dir skilet for det negativa
yttrandet anges.

Offentligt frislippande av information om resultaten 4ger auto-
matiskt rum ndr Europeiska likemedelsmyndigheten vél infort
denna information i EudraCT-databasen.

3.4 Hur information offentliggors

Informationen kommer att goras tillgdnglig pa en for dndamalet
avsedd offentlig webbplats som innehéller en undergrupp av
information som regelbundet uppdateras frin EudraCT. Limp-
liga friskrivningsdtgdrder kommer att vidtas for att dterge hur
langt den obligatoriska utvirderingen av prévningen nétt.

Studier som inte registrerats i EudraCT och for vilka protokoll-
relaterad information inte ar tillginglig, t.ex. d studierna utforts
fore kraven pé inforande i EudraCT, bor sirskilt kartlaggas.

Information om resultaten valideras inte forrin den inforts i
EudraCT. Ansvaret for informationen om resultaten avilar den
sponsor, den innehavare av det pediatriska provningspro-
grammet eller den innehavare av forsiljningsgodkdnnandet som
limnar resultaten.

EudraCT kommer att for detta indamdl innehilla en friskriv-
ningsklausul.

Om och nir resultaten limnas f6r beddmning (t.ex. i en
ansokan om forsiljningsgodkinnande) kommer en link till den
offentliga bedémningsrapporten att inforas.

4. EUROPEISKA LAKEMEDELSMYNDIGHETENS ANSVAR OCH
UPPGIFTER I DETTA AVSEENDE

4.1 Europeiska likemedelsmyndighetens ansvar

Europeiska likemedelsmyndigheten bor:

— offentliggora protokollrelaterad information om pediatriska
kliniska provningar i enlighet med dessa riktlinjer och de
forteckningar 6ver uppgiftsfilten som offentliggors av gene-
raldirektoratet for ndringsliv,

— offentliggora den information om resultaten av provningar
som inférts i EudraCT och om alla pediatriska studier som
limnats enligt artiklarna 45 och 46 i den pediatriska férord-
ningen,

— samordna informationsutbytet,

— forvalta EudraCT-databasen.
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4.2 De hithérande uppgifterna

Ansvaret for inledandet av forfarandet, det elektroniska
limnandet av protokollrelaterade uppgifter och uppgifter om
resultaten samt underhéllet av uppgifterna avilar:

— innehavaren av forsiljningsgodkdnnandet nir det galler till-
handahéllande av resultaten av en godkind likemedelspro-
dukt i enlighet med skyldigheterna i artiklarna 45 och 46 i
den pediatriska forordningen,

— sponsorn for de prévningar som avses artikel 41, oavsett
om denne innehar forsiljningsgodkdnnandet eller inte,

— mottagaren av det pediatriska provningsprogrammet.
Europeiska likemedelsmyndigheten bor:

— 1 EudraCT infora den protokollrelaterade information om
provningar i tredjeland som mottagits elektroniskt, inkl.
deras godkinnandestatus och information om status da
provningen avslutades,

— infora elektroniskt i EudraCT den information om resultaten
som mottagits,

— offentliggéra uppgifter fran den protokollrelaterade informa-
tionen och informationen om resultaten i enlighet med
punkt 3.4.

De nationella behériga myndigheterna bor:

— infora elektroniskt i EudraCT den protokollrelaterade infor-
mation som mottagits,

— infora information om granskningen av och tillsynen Gver
den pediatriska prévningen,

— utbyta information med Europeiska likemedelsmyndigheten
om de studier som inldmnats,

— infora ytterligare uppgifter som ror den granskning och det
godkinnande, den dndring och det avslutande av provningen
som direkt ska registreras i EudraCT av de nationella beho-
riga myndigheterna eller genom overforing av information
fran nationella databaser for klinisk provning.

5. GENOMFORANDE

De riktlinjer som faststlls i detta meddelande tillimpas:

— i frdga om protollrelaterad information, s snart program-
meringen av EudraCT slutforts,

— ifrdga om information om resultaten nir de detaljerade rikt-
linjerna for rapportformatet offentliggjorts och hithorande
programmering slutforts.

Programmeringens  slutforande kommer att tillkinnages
offentligt.



