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EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU UN STRUKTURU SNIEGTI PAZINOJUMI

KOMISIJA

Komisijas pazinojums — Noradijumi par pediatrisko klinisko pétjjumu datiem, kas registréjami ES
klinisko pétijumu datubazé (EudraCT), un par datiem, kurus publisko Eiropas Zilu agentiira (EMEA)
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 41. pantu

(2009/C 28/01)

1. IEVADS UN PIEMEROSANAS JOMA

2007. gada 26. janvari stajas speka Regula (EK) Nr. 1901/2006
par pediatrija lietojamam zalém () (turpmak pediatrijas regula).
Regulas 41. panta 3. punkta prasits, lai Komisija izstradatu nora-
djumus par to, kadi klinisko pétjumu dati pediatrijas joma
registrégjami klinisko pétijumu datubazé (EudraCT (%), kada infor-
macija ir publiskojama, ka iesniedzami un publiskojami klinisko
petijumu rezultati un kadi ir Eiropas Zalu agentfiras (EMEA)
attiecigie pienakumi un uzdevumi.

Sa pienakuma mérkis ir panakt, lai par zalu izmantosanu bérnu
populacija biitu pieejama plasaka informacija, un izvairities no
liekas pétijumu atkarto$anas. Informacija ir domata sabiedribai,
proti, nespecialistiem, pacientiem un to gimeném, veselibas
jomas profesionaliem, pétniekiem un akadémikiem, ka ari razo-
$anas nozarei un regulatoriem.

Sajos noradijumus noteikts, kadi dati registréjami EudraCT, kadi
dati publiskojami, kadi pediatrisko klinisko pétijumu rezultati
iesniedzami un publiskojami, ka ari saistitie EMEA pienakumi
un attiecigie uzdevumi.

Tajos sniegta informacija aptver pediatriska kliniska pétjjuma
protokola informaciju un pediatrisko pétijumu rezultatus. Si

(") OVL378,27.12.2006., 1.1pp.
() http://eudract.emea.curopa.cu/

informacija ir registréjama EudraCT tada gadijuma, ja Eiropas
Ekonomikas zona (EEZ) par attiecigo pediatrisko pétjumu ir
vismaz viena pétniecibas vieta unfvai ta ir dala no pediatrijas
petjumu plana (PPP) (). Ta ir informacija par planotajiem,
notiekoSajiem vai pabeigtajiem pediatriskajiem pétfjumiem EEZ
un citas valstis (“tre$as valstis”) ar nosacfjumu, ka pédgjie péti-
jumi ir ieklauti PPP. Tiks noteikts katra pediatriska pétijuma
statuss (t.i., izvértéSana, atlauts vai noraidits, notiekoss, priekslai-
cigi partraukts vai pabeigts). So statusu noradis par katru dalib-
valsti.

EudraCT datu lauki lielakoties atbilst starptautiskajam iniciativam
attieciba uz klinisko pétijumu registriem, pieméram, Pasaules
Veselibas organizacijas Starptautiska klinisko pétijumu registra
platforma (ICTRP) un Starptautiska medicinas Zurnalu izdevéju
komiteja (ICMJE). Lai gan EudraCT datubazé var bt papildu
lauki, taja ietvertas publiskojamas informacijas atbilstiba PVO
ICTRP informacijai atvieglo pieeju $ai informacijai un to spon-
soru un pétnieku darbu, kuri dazados noliikos sniedz informa-
ciju dazadiem registriem.

Komisijas Uznéméjdarbibas un ripniecibas ¢eneraldirektorats
(ENTR GD) (*) sniegs datu lauku sarakstu, kas ieklaujami
EudraCT, ka ar1 publiskojamos datu laukus.

(*) Skatit pediatrijas regulas 2. panta 2. punktu.
(*) http://ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/indexien.htm
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2. EUDRACT REGISTREJAMA INFORMACIJA UN TERMINI

2.1. Informacijas veids

Kada informacija ievadama EudraCT, ir atkarigs no ta, cik ta ir
svariga kliniskiem pétijumiem, kas pieminéti saskanota pedia-
trijas petijumu plana. Nepieciesami divu veidu dati:

— ar pediatrijas pétijumu protokolu saistita informacija, kuru
iesniedz pirms pétjjuma sakuma un vajadzibas gadijuma
atjaunina ta laika un kas apraksta pétjjuma protokolu,
petamas zales (IMP), terapeitiskas indikacijas, pétijuma popu-
laciju, pétijuma atlauju un aktualo pétjjuma statusu;

— informacija par pediatriskd pétijuma rezultatiem, kuru
iesniedz péc pétijuma beigam un kura apkopoti rezultati un
secinajumi.

2.2. Termin$ informacijas registréSanai EudraCT

2.2.1. Protokola informacija

EudraCT datubazé nepiecie$ams ievadit visus pediatriskos, aktivas
ricibas kliniskos pétjjumus vismaz viena pétniecibas vieta EEZ
vélakais bridi, kad valsts kompetentajam iestadem (VKI) tiek
iesniegts derigs kliniska pétjjuma atlaujas sapemsanas pietei-
kums.

leklaujami ir ari visi kliniskie pétijumi, kas ieklauti saskanota
PPP, neatkarigi no t3, vai tie planoti, notiekosi vai pabeigti.

EudraCT ieklaujami seviski visi tie pediatriskie pétjjumi, kas veikti
vismaz viena tresas valsts pétniecibas vietd un kas ir ieklauti
saskanota PPP, vélakais vienu ménesi péc tam, kad EMEA ir
pienémusi lémumu par PPP saskanosanu vai kad tresas valsts
kompetenta iestade un/vai tresas valsts étikas komiteja ir snie-
gusi pirmo apstiprindjumu/labvéligu atzinumu, izvéloties vélako
no Siem datumiem.

2.2.2. Informacija par rezultatiem

Velakais seSus méneSus péc pétjjuma beigam, neatkarigi no ta,
vai tas tika pabeigts vai priekslaicigi partraukts, izvéloties agrako
no $iem statusiem, EMEA iesniedzama informacija par pedia-
trisko petijumu rezultatiem, lai tos ievaditu EudraCT.

Tomér neatkarigi no iepriek§ minéta, ja

— kliniskais pétijums neatbilst pediatrijas regulas 46. panta
1. punkta piemérosanas jomai, un

— objektivu iemeslu dé] seSu meénesu laika informaciju par
rezultatiem nav iesp&jams iesniegt, un to ir pieradijusi iesnie-
dzgja persona,

vélakais divpadsmit ménesus péc pétijjuma beigam, neatkarigi no
ta, vai tas tika pabeigts vai priekslaicigi partraukts, izvéloties
agrako no $iem statusiem, Eiropas Zalu agentiira var iesniegt
informaciju par pediatrisko pétijumu rezultatiem, lai tos ievaditu
EudraCT.

Noliika iesniegt informaciju par pétjjuma rezultatiem uzskata, ka
pétijums ir pabeigts, ja ir notikusi pédgja pacienta pedeja vizite,
ka paredzéts jaunakaja protokola redakcija. Tatad, lai iesniegtu
informaciju par pétijuma rezultatiem, kuru ieklautu EudraCT,
pétijuma beztermina pagarindjumus (pieméram, turpmakas arste-
Sanas dé]) neuzskata par pétijuma sastavdalu.

2.2.3. Informacijas iesniegSana EudraCT

Sponsors, PPP turétdjs vai tirdzniecibas atlaujas turétajs (TAT)
elektroniski iesniedz informaciju EudraCT datu apstrades zona
(staging area), tiklidz ta sakusi darboties.

Parejas laika informaciju iesniedz elektroniski.

3. PUBLISKOJAMA INFORMACIJA

3.1. Protokola informacija

EudraCT datubaze ieklaujamas un publiskojamas $adas informa-
cijas detalas:

— kliniska pétijuma un ta protokola apziméjums,
— sponsors,

— finansgjuma avots,

— kontaktpunkts publiskajiem lietotajiem,

— pétjjuma izmantojamo arstéSanas lidzeklu (pétamas zales)
identifikacija un apraksts,

— pétijuma terapeitiskais uzdevums (pétama slimiba),
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— galvenie mérki un parametri,

— pétijuma planojums, ieskaitot valstis, kuras tas veicams,
— pétijuma apliikota populacija,

— ieklausanas/izslégsanas kritériji,

— pétijuma statuss (péc vajadzibas pa valsti vai regionu) un
noraidijuma iemesli, ja &tisku apsvérumu dé] tas noraidits.

3.2. Informacija par rezultatiem

Informacija, kas ievadama EudraCT un publiskojama, janem véra
rezultatu kopsavilkuma formats, kas noradits ICE E3 vadli-
nijas (). Taja ir $adi elementi:

— administrativa informacija un pétijuma apziméjums,

— pétjjuma planojums,

— pétjjuma zinatniskais pamatojums un logiska pamata izskai-
drojums,

— pétjjuma dalibnieki; informacija par attiecigo populaciju,
ieskaitot icklauSanas un izslégSanas kritérijus un demografi-
skos datus,

— aktiva riciba — pielietotie arstniecibas pasakumi,

— pétijuma merki,

— rezultatu raditaji,

— nejausinasanas principa pieméroSana,

— slépti peétijumi,

— statistikas metodes,

— pacienta stavoklis,

— novirze no protokola,

— pétjjuma dalibnieku atlasiSana,

— sakotngjie dati,

— pétijuma partrauksana,

— rezultati un vértéjumi,

— sekundara analize,

— nevélami notikumi,

— pétjjuma pabeigSana,

— pétijuma rezultdtu apspriesana un interpreté$ana (ja iespé-
jams, pétijuma rezultatus skaidro sponsors un, ja iespéjams,

kompetenta iestade),

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

— iesniedz&as personas apliecinajums par atbildibu, ko ta
uzpemas par iesniegtas informacijas pareizibu.

3.3. Informacijas publiskosanas termins

Protokola informaciju publisko uzreiz, tiklidz dati ievaditi
EudraCT un pétjjumu ir apstiprindjusi attieciga VKI. Ar tad, ja
étikas komiteja ir sniegusi nelabvéligu atzinumu, publisko infor-
maciju par pétijumu un informacijas lauku, kura sniegts nelab-
véliga atzinuma pamatojums.

Informaciju par rezultatiem publisko uzreiz, tiklidz EMEA to
ieklavusi EudraCT datubaze.

3.4. Ka publiskojama informacija?

Informacija biis pieejama atseviska timekla vietne, kura ir sadala,
ko regulari atjaunina EudraCT datubazé. Atbilstigas atrunas
informés, kads ir iestazu veiktd novértéjuma statuss par péti-
jumu.

Atseviski janorada EudraCT datubazé neregistréti pétijumi, par
kuriem protokola informicija nav pieejama, piem., tadél, ka péti-
jumi tika veikti, pirms tika izstradatas prasibas pétijjuma ieklau-
Sanai EudraCT.

Informaciju par rezultatiem apstiprina tikai péc to ievadiSanas
EudraCT. Sponsors, PPP turétajs vai TA turétajs, kas iesniedz
rezultatus, uznemas atbildibu par informaciju par rezultatiem.

Talab EudraCT datubazé biis noradita atruna.

Ja pétjjuma rezultati tiek iesniegti novértgjumam (piem., tirdz-
niecibas atlaujas pieteikuma), uzreiz nodro$ina saiti uz publi-
skotu novértéjuma zinojumu.

4. EMEA PIENAKUMI UN SAISTITIE UZDEVUMI
4.1. EMEA pienakumi

Eiropas Zalu agentirai ir

— japublisko protokola informacija par pediatriskajiem klini-
skajiem pétjjumiem saskana ar Siem noradijumiem un datu
lauku saraksti, kurus publisko ENTR GD,

— japublisko informacija par EudraCT datubazé registréto péti-
jumu rezultatiem un par visiem pediatriskajiem pétjjumiem,
kas iesniegti saskana ar pediatrijas regulas 45. un 46. pantu,

— jakoordiné informacijas apmaina,

— japarvalda EudraCT datubaze.
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4.2. Saistitie uzdevumi KVI ir

Atbildibu par procediiras saksanu, protokola un rezultatu datiem — Jaievada EudraCT elektroniski sanemta protokola informcija,

iesniegdanu elektroniska formata un datu uzturéSanu uznemas — jaievada informacija par pediatriska pétijuma parbaudiSanu

— tirdzniecibas atlaujas turétajs, ja tiek sniegti rezultdti par un parskatu,

atlautam zalém saskana ar pediatrijas regulas 45. un — javeic informacijas apmaina par iesniegtajiem pétjjumiem ar
46. panta izklastitajiem pienakumiem, EMEA,

— pétijumu sponsors, ki minéts 41. panta, neatkarigi no ta, vai — jaievada papildu dati par parbaudiSanu un atlauju, groziju-
tas ir tirdzniecibas atlaujas turétajs, vai nav, miem un pétijuma noslégumu, tie$i EudraCT vai informacija

T o _ . jaiestita no valsts klinisko pétijumu datubazém.
— agentiras léemuma par pediatrijas pétjjuma plana adresati.

Eiropas Zalu agentirai ir 5. ISTENOSANA

— jaievada EudraCT datubazé protokola informacija, kas Saja pazinojuma izklastitos noradijumus pieméro:
sapemta par tresas valsts peétijumiem, ieskaitot to atlauju — saistiba ar protokola informaciju, tiklidz pabeigta EudraCT
statusu un informaciju par pétijuma statusa pabeigSanu, programmeésana,

— jaievada EudraCT elektroniski sanemta informacija par rezul- — saistiba ar informaciju par rezultatiem, tiklidz ir publiskoti
tatiem, detalizéti noradijumi par zinoSanas formatu un pabeigta

— japublisko dati no protokola informacijas un informacijas attieciga programmesana.

par rezultatiem saskana ar 3.4. iedalu. Programmesanas noslégums tiks izzinots publiski.



