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Wytyczne Komisji - Wytyczne dotyczace przesylania i publikowania informacji o wynikach badan
klinicznych w zwigzku z wykonaniem art. 57 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i art. 41
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006

(2012/C 302/03)

1. KONTEKST

Niniejsze wytyczne okreslajg aspekty wykonania art. 57 ust. 2
akapit trzeci rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ustanawiaja-
cego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow wete-
rynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Euro-
pejska Agencje Lekéw (1) oraz art. 41 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006 w sprawie produktow leczniczych stoso-
wanych w pediatrii (2).

Dotycza one przesylania i publikowania informacji o wynikach
badan klinicznych, wdrazajac w ten sposéb przepisy UE majace
na celu publiczne udostepnienie wynikéw badan klinicznych.
Ten polityczny cel okreslono we wniosku Komisji dotyczacym
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
badan  klinicznych  produktéw leczniczych — stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (}). Niniejsze
wytyczne zawieraja réwniez zalecenia, jak podchodzi¢ do przy-
padkéw niezgodnosci z przepisami i niezgodnosci faktow.

Niniejsze wytyczne stanowia uzupelnienie do nast¢pujacych
dokumentéw Komisji:

— wytyczne 2010/C82/01 dotyczace skladanych do wiasci-
wych organéw wnioskéw o zezwolenie na badanie kliniczne
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zglaszania
istotnych zmian oraz o$wiadczenia o zakorczeniu badania
(zwane dalej ,szczegblowymi wytycznymi CT-17) (%),
w szczegblnosci ich sekcja 4.3,

— wytyczne 2008/C168/02 w sprawie obszaréw danych
zawartych w bazie danych badan klinicznych przewidzianej
w art. 11 dyrektywy 2001/20/WE, ktére maja by¢ wiaczone
do bazy danych produktéw leczniczych przewidzianej
w art. 57 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 (°); w
szczeg6lnosci ich sekcje 3-5; oraz

— wytyczne 2009/C28/01 w zakresie informacji na temat
badan klinicznych w populacji pediatrycznej, ktore majg
by¢ wprowadzane do bazy danych UE dotyczacej badan
klinicznych (EudraCT), oraz w zakresie informacji udostep-
nianych publicznie przez Europejska Agencje Lekéw (EMA)
zgodnie z art. 41 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 (9),
w szczegllnosci ich sekcje 3.2-3.4 oraz 5.

W zwigzku ze wspomnianymi dokumentami zawierajgcymi
wytyczne Komisji opracowano dwa bardziej szczegétowe doku-
menty zawierajagce wykonawcze wytyczne techniczne opubliko-
wane w Eudralex — zasady dotyczace produktéw leczniczych
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w Unii Europejskiej odnosnie do wykazu pdl udostgpnianych
publicznie z bazy EudraCT w zakresie badai klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej zgodnie z art. 41 rozporza-
dzenia (WE) nr 1901/2006 oraz wykazu udostgpnianych
publicznie pdl zawartych w bazie danych EudraCT dotyczacej
badan klinicznych zgodnie z art. 57 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 ().

2. ZAKRES

Niniejsze wytyczne dotycza przesylania i publikowania infor-
magji o badaniach klinicznych w rozumieniu art. 2 lit. a) dyrek-
tywy 2001/20/WE, charakteryzujacych si¢ przynajmniej jedna
z nastepujacych cech:

— badanie kliniczne jest lub bylo regulowane przepisami
dyrektywy 2001/20/WE, ktéra stala si¢ skuteczna najpézniej
w dniu 1 maja 2004 r. (odno$nie do przesylania informacji
o badaniach klinicznych, ktére zostaly zakonczone w prze-
sztosci — zob. sekcja 4.6.1). Oznacza to, Ze co najmniej
jeden os$rodek badawczy prowadzacy badanie kliniczne znaj-
duje si¢ w Unii Europejskiej (UE) lub w umawiajacym si¢
panstwie Europejskiego Obszaru Gospodarczego,

— badanie kliniczne stanowi czg$¢ planu badan z udzialem
populacji pediatrycznej obejmujacego badania przeprowa-
dzane w o$rodkach badawczych znajdujacych si¢ poza
Unig Europejska (UE) (%),

— badanie kliniczne jest objete zakresem art. 45 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1901/2006,

— badanie kliniczne jest objete zakresem art. 46 rozporza-
dzenia (WE) nr 1901/2006.

3. TRESC PRZESYLANYCH INFORMACJI O WYNIKACH
BADAN

Informacje o wynikach powinny by¢ przesylane zgodnie
z niniejszymi wytycznymi w przypadku wszystkich badan
klinicznych, o ktérych mowa w sekgji 2.

Zakres informacji o wynikach okreSlono w wytycznych
2009/C28/01. Okreslone tam informacje dotyczg badan klinicz-
nych zaréwno z udzialem jak i bez udzialu populacji pedia-
trycznej.

Wykonawcze wytyczne techniczne w sprawie formatu pol
danych (zwanych dalej ,pelnym zestawem danych”) opubliko-
wano w oddzielnym dokumencie w Eudralex — zasady doty-
czgce produktéw leczniczych w Unii Europejskiej. Stanowia one

() http:/[ec.europa.cufhealth/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
(®) Artykut 41 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006.
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uzupelnienie do wspomnianych dwéch dokumentoéw zawieraja-
cych wykonawcze wytyczne techniczne w sprawie wykazu pol
udostepnianych publicznie z bazy EudraCT w zakresie badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zgodnie z art.
41 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 oraz wykazu udostep-
nianych publicznie pdél zawartych w bazie danych EudraCT
dotyczacej badan klinicznych zgodnie z art. 57 ust. 2 rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004 (°).

Przy okreSlaniu pdl danych w tych szczegbtowych wskazow-
kach technicznych uwzgledniono prace w zakresie migdzynaro-
dowej harmonizacji. Zawarto$¢ p6l danych jest identyczna
z amerykaniskg baza danych dinicaltrialsgov, z nielicznymi
wyjatkami uwzgledniajagcymi np. specyfike unijnego planu
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, a takze
rozw6j miedzynarodowych baz danych lub postepy prac
w zakresie migdzynarodowej harmonizacji.

4. ZASADY PRZESYLANIA I PRZETWARZANIA INFORMAC]I
O WYNIKACH

Poprzez przesylanie informacji o wynikach do europejskiej bazy
danych, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE
(zwanej dalej ,EudraCT”) sponsor, adresat decyzji w sprawie
planu badai klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w zalez-
noéci od sytuacji, stosujg sic do przepisow art. 41 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006. Ponadto przestanie tych
informacji uznaje si¢ za przedlozenie wlasciwym organom
krajowym sprawozdania podsumowujgcego badanie kliniczne
w ramach o$wiadczenia o zakonczeniu badania, jak okreslono
w sekcji 4.3 szczegblowych wytycznych CT-1. Opublikowanie
informacji o wynikach (zob. sekcja 5), uznawane jest za
zlozenie o$wiadczenia komitetowi etyki, jak okreslono w pkt
4.2.1 szczegbtowych wytycznych CT-1.

4.1. Przesylanie danych

Informacje o wynikach przesylane sg do bazy EudraCT poprzez
bezposrednie wprowadzenie danych za pomoca interfejsu inter-
netowego udostepnionego przez Europejska Agencje Lekéw
(zwang dalej ,Agencja”), poprzez zaladowanie odpowiedniego
pliku XML za posrednictwem wspomnianego interfejsu lub
przy wykorzystaniu bramek (gateway). Dane s3 wysylane do
bezpiecznego modutu EudraCT.

Informacje powinny by¢ dostarczane zgodnie ze standardem
XML ustalonym i opublikowanym przez Agencje.

Informacje sg wysylane:

— przez adresata decyzji w sprawie planu badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej, jezeli dane badanie
kliniczne stanowi cz¢$¢ planu badan klinicznych z udziatem
populagji pediatrycznej,

(°) Poréwnaj: przypis 7.

— przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
jesli badanie kliniczne jest objete zakresem art. 45 i 46
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006,

— przez sponsora badania klinicznego w przypadku wszyst-
kich innych badan klinicznych, o ktérych mowa w sekgji 2.

W tym celu strona odpowiedzialna za przeslanie informacji
otrzymuje bezpieczne konto umozliwiajace zaladowanie i edyto-
wanie tych danych w systemie. Strona ta ma dostep jedynie do
swoich wilasnych danych. Dostep ten umozliwi przesylanie tych
danych i ich przechowywanie w bezpiecznej czesci systemu.
Dalsze przetwarzanie i publikowanie tych informacji jest
kontrolowane przez Agencje.

Niektére pola danych dotyczacych protokotu beda wykorzysty-
wane do przedstawienia kontekstu badania, co ulatwi przedsta-
wienie informacji o wynikach. Odpowiednie informacje doty-
czace protokolu zostang automatycznie zatadowane do tych
pol z bazy EudraCT, po przekazaniu informacji o wynikach
za podrednictwem interfejsu internetowego lub za pomocy
uprzednio pobranego i czeSciowo wypelnionego pliku XML.
W przypadku przesylania informacji o wynikach pola te
moga by¢ aktualizowane poprzez interfejs internetowy lub
poprzez przestanie zaktualizowanego pliku XML z informacjami
dotyczacymi protokotu.

Zasadniczo w polaczeniu z polami danych innymi niz pola
tekstowe udostepniane jest pole komentarza. Pole komentarza
przeznaczone jest dla informacji uzupelniajacych tres¢ zawartg
w polach stalych. Struktura zgromadzonych danych uwzglednia
znaczng wigkszo§¢ badan klinicznych; jednakze jesli wymagane
informacje nie mieszczg si¢ w polach danych, mozna wyko-
rzysta¢ dodatkowo pole komentarza.

4.2. Przetwarzanie

W bezpiecznej czgsci systemu moze doj$¢ do zautomatyzowa-
nego zatwierdzenia formalnego. W przypadku stwierdzenia
probleméw, przesylanie informacji moze zostal zablokowane.
Stronie wysylajacej zostanie przestany raport z zatwierdzania
zawierajacy instrukcje, jak rozwiazaé problem.

Dane s3 nastgpnie wprowadzane do EudraCT, a informacje
o badaniach klinicznych, ktore majg zosta opublikowane, sa
wybierane z zachowaniem odpowiednich zasad i publikowane
w unijnym rejestrze badan klinicznych w ramach bazy danych
EudraPharm (zob. sekcja 5). Beda one powigzane z danymi doty-
czacymi protokotu, ktére sg dostepne w bazie EudraCT.

Publiczny dostep do bezpiecznego modutu nie jest mozliwy.
Przesylanie informacji o wynikach nie powoduje ich nadpisania
nad istniejacymi informacjami dotyczacymi protokotu przecho-
wywanymi w EudraCT.
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4.3. Terminy

Informacje o wynikach powinny by¢ przesylane w ramach
czasowych okre$lonych w rozporzadzeniu (WE) nr 1901/2006
i w wytycznych, o ktérych mowa w pkt 1, tj. (w odniesieniu do
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej)
w terminie 6 miesiecy (1%, a w innych przypadkach -
w ciagu jednego roku od zakonczenia badania (!!).

Zaleca si¢, aby dane o wynikach byly przesylane przed
uplywem tych terminéw, jezeli takie informacje sa wcze$niej
dostepne. Ma to miejsce, na przyklad, jezeli wyniki juz zostaly
opublikowane w czasopismach naukowych, lub jezeli data
zasadniczego ukoficzenia badania jest przewidziana przed
zakonczeniem badania.

Jezeli badanie kliniczne koficzy si¢ przedwczesnie, date te
nalezy uzna¢ za zakonczenie badania.

Dla jednej zaplanowanej analizy i badania mozna przesta¢ tylko
jeden zestaw danych o wynikach. Jezeli wynik jest analizowany
wielokrotnie, nalezy przesta¢ kazda z tych analiz.

4.4. Jezyk

Informacje o wynikach s3 w duzej mierze danymi liczbowymi
lub danymi opartymi na definicjach listy wartosci, z wykorzys-
taniem uprzednio zdefiniowanych opcji lub listy pojel.

W odniesieniu do pdl tekstowych system umozliwi wpisy
w wiecej niz jednym jezyku (sposrdd jezykéw urzedowych
UE). Zgodnie z normg WHO oraz w celu ulatwienia korzystania
z informacji w skali migdzynarodowej poza UE, informacje te
powinny by¢ przesylane w jezyku angielskim. Dodatkowo moga
by¢ takze przesylane w dowolnym innym jezyku urzedowym
UE.

4.5. Aktualizacja danych i dodawanie kolejnych informacji

Niektére informacje dotyczace protokotu, jak réwniez infor-
macje o wynikach (np. punkty kontaktowe dla uzyskania
dalszych informacji lub status naboru uczestnikéw) bedag
dostepne do aktualizacji przez strong przesylajaca w taki
sposob, aby zaktualizowane informacje byly bezposrednio
dostepne publicznie, jesli spelnily wymogi kontroli techniczne;.

Kazda wersja informacji dotyczacych protokotu oraz danych
o wynikach bedzie przechowywana, a przesylanie nowych
wersji nie spowoduje usunigcia wczesniej przestanych wersji,
dzigki czemu dostepny bedzie zapis zmian.

4.6. Przepisy dotyczace wynikéw préb klinicznych, ktore
zostaly zakoficzone w przeszlosci

4.6.1. Badania kliniczne objete zakresem dyrektywy 2001/20/WE

Informacje o wynikach badan klinicznych, ktére zostaly zakon-
czone pdzniej niz na jeden rok przed zakonczeniem programo-
wania, o ktérym mowa w sekcji 6, powinny zostaé przestane

(19 Sekeja 2.2.2 wytycznych 2009/C28/01.
(") Wyjasnienie pojecia ,zakonczenie badania” znajduje si¢ w sekgji 4
szczegotowych wytycznych CT-1.

w ciagu jednego roku od zakoficzenia programowania, przy
wykorzystaniu pelnego zestawu danych (zob. sekcja 4.1).

Informacje o wynikach badan klinicznych, ktére zostaly zakon-
czone na rok przed zakonczeniem programowania, o ktérym
mowa w sekcji 6, lub wcze$niej, moga zostaé przestane przy
wykorzystaniu pelnego zestawu danych (zob. sekcja 3) lub przy
zastosowaniu metody dotyczacej badan klinicznych, o ktérych
mowa w art. 45 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006
(zob. ponizej). Nalezy tego dokonal w ciagu 24 miesiecy od
zakonczenia programowania, o ktérym mowa w sekcji 6.

4.6.2. Badania kliniczne, o ktérych mowa w rozporzgdzeniu (WE)
nr 1901/2006

W odniesieniu do badan klinicznych, o ktérych mowa w art. 45
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006, udostepniony zostanie
alternatywny proces przesylania danych. W przypadku tych
badan klinicznych przesylania informacji o wynikach do
Agengji w celu ich publikacji mozna dokona¢ w formie kopii,
zatwierdzonej przez posiadacza praw autorskich, artykulu
zamieszczonego w czasopiSmie medycznym (jako plik PDF),
w formie streszczenia zgodnie z zalgcznikiem I do wytycznych
ICH Topic E 3 (jako plik PDF), lub w formie innego stosownego
dokumentu zawierajacego informacje o tym streszczeniu (jako
plik PDF). Dla takich przypadkéw w bazie EudraCT zostanie
utworzony zestaw pol w celu zidentyfikowania danego badania
klinicznego, ulatwienia wyszukiwania i umozliwienia zalaczenia
pliku PDF. Wspomniane informacje o wynikach powinny zostaé
przeslane w ciagu 24 miesiecy od zakonczenia programowania,
o ktérym mowa w sekgji 6.

Informacje o wynikach badan klinicznych uwzglednionych
w zatwierdzonym planie badan klinicznych z udzialem popu-
lacji pediatrycznej (art. 41 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006) oraz o wynikach badan sponsorowanych
przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
w ktérych przewidziano zastosowanie w populacji pediatrycznej
produktu leczniczego objetego pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu (art. 46 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006) i ktére
zakonczyly si¢ przed zakonczeniem programowania, o ktérym
mowa w sekcji 6, powinny zostal przestane w ciggu jednego
roku od zakoficzenia programowania przy wykorzystaniu
pelnego zestawu danych (patrz sekcja 4.1).

4.7. Niezgodno$¢ z przepisami, niezgodnos¢ faktéw

Pafistwa czlonkowskie powinny zweryfikowal, czy w przypadku
zatwierdzonych przez nie badan klinicznych informacje o wyni-
kach sa przesylane do Agencji.

Badania kliniczne, w odniesieniu do ktérych nie przestano
zadnych informacji o wynikach w ciggu 9 miesiecy od zakon-
czenia badania (zob. sekcja 4.3) w przypadku badan z udzialem
populacji pediatrycznej lub 15 miesiecy w przypadku innych
badan, zostana oflagowane. Informacja o tym bedzie publicznie
dostepna. Informacja o przewidywanym czasie trwania badania
zostaje wprowadzona na etapie skladania wniosku o pozwolenie
na badanie kliniczne. Informacje o rzeczywistym zakoficzeniu
badania sa zglaszane w formularzu oswiadczenia o zakoriczeniu
badania.

Wszelkie korekty opublikowanych informacji beda dokonywane
przez strong przesylajaca informacje, niekiedy na zadanie Agen-
qji.
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Jezeli kontrole zgodnosci z zasadami dobrej praktyki klinicznej
wykazg, ze istnieja powazne watpliwosci dotyczace dokladnosci
lub wiarygodnosci danych o wynikach, Agencja bedzie o tym
niezwlocznie informowana.

Agencja zastrzega sobie mozliwo$¢:

— usuwania informacji z widoku dostepnego publicznie,

— zaznaczania, ze informacje o wynikach mogg nie by¢ wiary-
godne ze wzgledu na niezgodno$¢ z zasadami dobrej prak-
tyki klinicznej lub

— dodawania uwag do informacji dostepnych publicznie, gdy
jest to konieczne ze wzgledu na zgodnos¢ faktéw lub zgod-
nos$¢ z wymogami regulacyjnymi.

5. PODAWANIE INFORMACJI O WYNIKACH DO PUBLICZNEJ
WIADOMOSCI

Przestane informacje o wynikach sa podawane do wiadomosci
publicznej poprzez rejestr badan klinicznych UE w bazie
EudraPharm zgodnie z wytycznymi Komisji wyszczeg6lnionymi
w pkt 1, tj. jedynie informacje o wynikach badan klinicznych
[ fazy bez udzialu populacji pediatrycznej nie sg udostgpniane
publicznie.

Informacje o wynikach s3 udostepniane publicznie w ciagu
15 dni roboczych od przeslania waznego zestawu danych.

Informacje o wynikach kazdego badania klinicznego sa powia-
zane z odpowiednimi informacjami dotyczacymi protokotu,
ktore sg juz przechowywane w systemie.

Odnosnie do dodawania kolejnych informacji (zob. sekcja 4.5),
domyslnie jako pierwsza bedzie dostepna publicznie wersja
aktualna, ale poprzednie wersje rowniez bedzie mozna prze-
glada¢ w widoku publicznym.

Oprécz tego, ze dane beda widoczne na stronie internetowej,
zostang one rowniez udostgpnione w formacie do wydruku
i w formacie umozliwiajagcym ich pobranie.

Interfejs internetowy ma zapewni¢ narzedzia stuzace do
ulatwienia wyszukiwania, czytania i przegladania publicznych
informacji dotyczacych badan klinicznych i ich wynikéw.

6. WDROZENIE
Niniejsze wytyczne stosuje si¢ od zakoficzenia programowania

odpowiednich baz danych.

Informacja o sfinalizowaniu programowania zostanie ogloszona
publicznie przez Agencje.
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