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Komunikat Komisji dotyczacy wytycznych w sprawie obszaréw danych zawartych w bazie danych
badan klinicznych przewidzianej w art. 11 dyrektywy 2001/20/WE, ktére maja by¢ wlaczone do
bazy danych produktéw leczniczych przewidzianej w art. 57 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

(2008/C 168/02)

1. WPROWADZENIE

Artykul 57 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (') przewiduje
stworzenie przez Europejska Agencje Lekéw bazy danych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu we Wspdl-
nocie, ktéra ma by¢ dostepna dla ogétu spoleczenstwa — tzw.
baza danych ,EudraPharm” (). Wspomniany przepis stanowi
takze, ze, w stosownych przypadkach, baza danych ma zawieraé
réwniez odniesienia do danych o aktualnie przeprowadzanych
lub wiasnie zakoniczonych badaniach klinicznych, zawartych
w bazie danych badan klinicznych przewidzianej w art. 11
dyrektywy 2001/20/WE (*) — tzw. baza danych ,EudraCT” ().

Artykul 57 naklada takze na Komisje obowiazek wydawania
wytycznych w sprawie obszaréw danych badan klinicznych,
ktére moga by¢ wilaczone do bazy danych i udostgpnione dla
ogotu spoleczenstwa. Nastepuje to poprzez okreslenie obszaréw
badan z bazy danych badan klinicznych odpowiadajacych infor-
macjom, ktére moga by¢ wlaczone do EudraPharm.

Informacje te majg potencjalng warto$¢ dla pacjentéw, ich opie-
kunéw oraz pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy moga byé
zainteresowani badaniami aktualnie przeprowadzanymi badz juz
zakoficzonymi. Jednocze$nie przejrzysto$¢ informacji moze
przyczyni¢ si¢ do rozwoju dalszych badan, umozliwiajac lepsze
ich planowanie, zaangazowanie mniejszej liczby pacjentéw oraz
unikanie zbednego powielania tej samej pracy. Do innych
podmiotéw potencjalnie zainteresowanych tym typem infor-
macji nalezy przemysl farmaceutyczny, instytucje i $rodowiska
naukowe oraz organy regulacyjne.

Baza danych EudraCT zawiera informacje o badaniach klinicz-
nych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
przeprowadzanych przynajmniej w jednym miejscu we
Wspdlnocie oraz zainicjowanych przynajmniej w jednym
panstwie czlonkowskim w nastgpstwie wdrozenia dyrektywy
2001/20/WE. Badania kliniczne rozpoczete przed wdrozeniem
dyrektywy oraz badania kliniczne nie przeprowadzane przynaj-
mniej w jednym miejscu we Wspdlnocie nie mogg byé
wlaczone do EudraPharm (z wyjatkiem pediatrycznych badan
klinicznych przeprowadzanych w krajach trzecich, ktére s3
wlaczone do planu badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006;
publikacja informacji w zakresie pediatrycznych badan klinicz-
nych jest przedmiotem odrebnych wytycznych).

Celem niniejszych wytycznych jest okreslenie elementéw danych
z bazy danych EudraCT, odpowiadajacych informacjom, ktére
maja zostaC wlgczone do EudraPharm, okreslenie badan, ktére
zostang wlaczone oraz ustalenie kryteriéw aktualizacji takich
danych. Celem ogélnym jest udostgpnienie opinii publicznej
istotnych informacji, majac na uwadze interes zdrowia publicz-
nego.

W momencie publikacji niniejszych wytycznych obszary badan
EudraCT byly w wigkszosci spdjne z inicjatywami miedzynaro-
dowymi dotyczacymi rejestréw badan klinicznych, przyktadowo
podejmowanymi w ramach Miedzynarodowej Platformy Rejestru
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() Dz.U.L136 z30.4.2004, str. 1.
() http://eudrapharm.eu

() Dz.U.L12121.5.2001, str. 34.
(*) http://eudract.emea.europa.cu

Badan Klinicznych (International Clinical Trials Registry Platform
— ICTRP) Swiatowej Organizacji Zdrowia — WHO oraz
Migedzynarodowego Komitetu Wydawcéw Czasopism Medycz-
nych (International Committee of Medical Journal Editors —
ICMJE). Chociaz EudraCT moze obejmowac takze inne obszary
danych, spdjno$¢ informacji, ktére majg zosta udostgpnione
opinii publicznej przy pomocy ICTRP w ramach WHO, ulatwia
prace sponsoré6w oraz naukowcéw, ktérzy wprowadzajg infor-
macje do réznych rejestré6w i w réznych celach oraz ulatwia
pacjentom, pracownikom stuzby zdrowia i obywatelom dostep
do tych informacgji.

2. DEFINICJE

Nalezy stosowaé definicje zawarte w dyrektywie 2001/83/WE
oraz w dyrektywie 2001/20/WE.

3. ZAKRES STOSOWANIA

Zwazywszy, ze W celu zagwarantowania poufnosci danych oraz
ochrony uzasadnionych intereséw sponsoréw dostep do bazy
danych EudraCT maja wylacznie wlasciwe organy pafistw czlon-
kowskich oraz Europejska Agencja Lekéw, przy wyborze infor-
macji, ktére majg by¢ udostepnione opinii publicznej nalezy
zachowa¢ réwnowage pomiedzy wspomniang zasadg a potrzebg
informowania opinii publicznej, majac na uwadze interes
zdrowia publicznego oraz wymogi przejrzystosci.

Biorgc pod uwage powyzsze cele, nalezy zapewni¢ dobdr
danych przydatnych dla opinii publicznej, przestrzegajac przy
tym norm ustalonych na plaszczyznie migdzynarodowe;.
Ponadto publikacji nie podlegaja badania fazy I, niektére dane
szczegbtowe dotyczace charakterystyki badanych produktéw
leczniczych, niektére dane szczegbétowe dotyczace rodzaju
badan klinicznych, kwestie zwigzane z dopuszczeniem partii
towaru, statusem prawnym sponsora, miejscem badan klinicz-
nych oraz wszelkie informacje o charakterze osobistym.

Informacje wskazane w sekgji 4, ktére majg zostal wigczone do
bazy danych EudraPharm, powinny obejmowaé badania
kliniczne II, Il i IV fazy bez wzgledu na to, czy dany produkt
leczniczy otrzymal wcze$niej pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu we Wspdlnocie, czy tez nie.

Kazde badanie kliniczne zostanie oznaczone jako ,trwajace” lub
,zakonczone”. Status ten zostanie oznaczony dla kazdego
panstwa czlonkowskiego z uwzglednieniem odpowiednich
danych.

Badania kliniczne, w stosunku do ktérych w danym panstwie
cztonkowskim wlasciwy organ wydal decyzje lub komitet etyki
wydal opini¢ pozytywna, zostang odpowiednio oznaczone w
bazie danych EudraPharm. Od momentu zatwierdzenia badanie
kliniczne zostanie oznaczone jako ,trwajace”. Od momentu
zarejestrowania badania klinicznego w EudraCT jako zakonczo-
nego, oznaczenie zostanie zmienione na ,Zakoficzone”.
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4. INFORMACJE, KTORE MAJA BYC WLACZONE DO BAZY
DANYCH EUDRAPHARM

Informacje, ktére majg by¢ opublikowane w bazie danych
EudraPharm, beda skladaly si¢ z obszaréw danych dotyczacych
badan klinicznych, zawierajacych nastgpujace elementy:

a) Oznaczenie badania klinicznego oraz sponsora:
— numer EudraCT badania klinicznego,
— wskazanie sponsora i numeru kodu protokotu,
— pelny tytut badania,

— numer ISRCTN (Migdzynarodowy Standardowy Numer
Randomizowanego Badania Kontrolowanego — Inter-
national Standard Randomised Controlled Trial Number),
jezeli jest dostepny w EudraCT,

— inny identyfikator ~migedzynarodowy  (identyfikatory
miedzynarodowe), ktéry ma zosta¢ okreslony,

— punkt kontaktowy (punkty kontaktowe) do uzyskania
dalszych informacji.

b) Oznaczenie produktu leczniczego:

Produkt leczniczy zostanie oznaczony na podstawie
mozliwie najwigkszej ilosci ponizszych danych, o ile s3 one
dostepne w EudraCT (w zaleznosci od typu badania klinicz-
nego nie wszystkie dane sa dostepne w EudraCT):

— nazwa produktu leczniczego,

— substancja czynna (substancje czynne),

— sposdb uzycia,

— kod klasyfikacji terapeutycznej,

— odpowiednie identyfikatory miedzynarodowe.

¢) Oznaczenie wskazafi bedacych przedmiotem badania klinicz-
nego oraz uznania leku za sierocy:

Wskazanie (wskazania) zostanie (zostang) opisane zgodnie z
uzgodniong terminologia miedzynarodowa na poziomie
stosowanym do wniosku o badanie kliniczne.

W przypadku oznaczenia produktu jako leczniczy produkt
sierocy dla wskazania bedgcego przedmiotem badania, nalezy
zamiesci¢ odpowiednig wzmianke oraz wpisa¢ numer ozna-
czenia.

d) Ogoélne informacje opisowe na temat badania klinicznego
oraz wigczonej grupy pacjentow:

— cel gléwny,

— podstawowe kryteria objecia badaniem klinicznym oraz
wylaczenia spod badania klinicznego,

— etap badania klinicznego,
— rodzaj badania (np. przypadkowy, zaplanowany),

— odpowiedniki (leki/inne procedury medyczne), o ile s3
czescig badania klinicznego,

— liczba pacjentéw uczestniczacych w badaniu klinicznym,
— grupa wiekowa (grupy wiekowe),
— pled.

Majac na uwadze aktualny rozwoj bazy danych EudraCT, bedacy
wynikiem dazenia do spdjnosci na poziomie migdzynarodowym
oraz wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006, publikacja
pozytywnych i negatywnych wynikéw badania klinicznego
bedzie zalezala od tego, kiedy informacje bedg dostgpne w bazie
danych. Informacja bedzie dostarczona zgodnie z wytycznymi
do wniosku o badanie kliniczne oraz do formularza deklaracji o
zakonczeniu badania klinicznego (opublikowane przez DG ENTR
w cze$ci 10 EudraLex (1).

5. WYTYCZNE DOTYCZACE WYKONANIA

Na stronie internetowej bazy danych, w odpowiednim miejscu,
zostanie umieszczony glosariusz zawierajacy wyjasnienie istot-
nych terminéw technicznych, prawnych oraz skrétéw. Glosa-
riusz ten bedzie ogélnodostepny.

DG ds. Przedsigbiorstw i Przemystu opublikuje szczegdlowe
dane odpowiadajace informacjom, ktére majg by¢ zawarte w
EudraPharm.

Fizykalne i logiczne modele danych, ktére majg by¢ stosowane
w celu wykonania niniejszych wytycznych, zostang zaprojekto-
wane poprzez modelowanie obiektu. Pozostale funkcje zostang
zdefiniowane za pomoca specyfikacji technicznych przygotowa-
nych w celu wykonania niniejszych wytycznych.

() http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev10.htm



