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1. INDLEDNING

I henhold til artikel 57 i forordning (EF) nr. 726/2004 (')
skal Det Europziske Laegemiddelagentur oprette en database
vedrerende leegemidler, som er godkendt i Fellesskabet, og
som skal vere tilgengelig for offentligheden — den sdkaldte
EudraPharm-database (3. 1 henhold til samme bestemmelse
skal databasen i givet fald ogsd indeholde henvisninger til
oplysninger om igangvarende eller allerede gennemforte
kliniske forseg, der er indeholdt i databasen vedrerende
kliniske forseg, jf. artikel 11 i direktiv 2001/20/EF (*) — den
sdkaldte EudraCT-database (%).

Kommissionen skal i henhold til samme bestemmelse udsende
retningslinjer om, hvilke datafelter vedrerende kliniske forseg
der kan indferes, og hvilke der kan gores tilgaengelige for offent-
ligheden. Dette sker ved at specificere de datafelter fra databasen
vedrgrende kliniske forseg, der svarer til de oplysninger, som
kan indferes i EudraPharm.

Disse oplysninger er vardifulde for patienter og pleje- og sund-
hedspersonalet, som har en potentiel interesse i igangvaerende
eller gennemforte forsgg. Samtidig kan mere gennemskuelige
oplysninger bidrage til at fremme yderligere forskning og hjaelpe
med at sikre, at der udformes bedre forseg, hvor der ikke er
behov for sd mange patienter, og hvor unedvendig overlapning
undgés. Blandt andre potentielle brugere af denne type oplys-
ninger kan navnes medicinalindustrien, universitets- og forsker-
verdenen samt lovgivere.

EudraCT-databasen omfatter kliniske forssg med humanmedi-
cinske leegemidler, som udferes pd mindst ét sted i Feellesskabet,
og som er blevet pdbegyndt i mindst én medlemsstat efter
gennemforelsen af direktiv 2001/20/EF. Kliniske forseg, der blev
pabegyndt for direktivets gennemforelse, og kliniske forsag, som
ikke udferes i Feellesskabet, indgar ikke i EudraCT og kan derfor
ikke indferes som referencer i EudraPharm (geelder dog ikke
tredjelandes kliniske forseg pa padiatriomradet, som er omfattet
af et peadiatrisk forskningsprogram i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1901/2006. Der vil blive udarbejdet serlige
retningslinjer for offentliggorelse af oplysninger om kliniske
forsag pa padiatriomridet).

Formalet med disse retningslinjer er at udpege dataelementer fra
EudraCT-databasen, der svarer til de oplysninger, der skal
indferes i EudraPharm, at udpege de forseg, som vil blive
indfert, og at opstille kriterierne for ajourfering af disse oplys-
ninger. Det overordnede formal er i folkesundhedens interesse at
gore relevante oplysninger alment tilgaengelige.

Pé tidspunktet for offentliggerelsen af disse retningslinjer er de
fleste af EudraCT-datafelterne i overensstemmelse med de inter-
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nationale initiativer vedrerende registre over kliniske forsog,
feks. WHO International Clinical Trials Registry Platform
(ICTRP) og International Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE). Selv om EudraCT kan have yderligere felter, betyder
tilpasningen til WHO’s ICTRP af de oplysninger, der skal offent-
liggores, at sponsorers og forskeres arbejde i forbindelse med
indsendelse af oplysninger til forskellige registre, der tjener
forskellige formadl, forenkles, ligesom patienternes, sundhedsper-
sonalets og borgernes adgang til disse oplysninger generelt
lettes.

2. DEFINITIONER

De anvendte definitioner findes i direktiv. 2001/83/EF og
2001/20/EF.

3. ANVENDELSESOMRADE

For at sikre, at oplysningerne holdes strengt fortrolige, og for at
beskytte sponsorers legitime interesser, er EudraCT-databasen
kun tilgeengelig for de kompetente myndigheder i medlemssta-
terne og Det Europziske Leegemiddelagentur. Derfor er de oplys-
ninger, der gores alment tilgaengelige, et udtryk for en balance
mellem dette princip og behovet for at informere offentligheden
i folkesundhedens og dbenhedens interesse.

Med tanke pé disse mél skal de oplysninger, der gores tilgange-
lige, vaere anvendelige for offentligheden, hvilket bl.a. kan sikres
ved at folge internationalt aftalte standarder. Offentliggorelserne
omfatter ikke fase I-forseg, visse enkeltheder i beskrivelsen af de
undersogte leegemidler, visse enkeltheder om udformningen af
de kliniske forseg, oplysninger om aspekter i forbindelse med
batchfrigivelse, sponsorens juridiske status, steder for udferelse
af kliniske forsag og eventuelle relaterede personoplysninger.

De i afsnit 4 nzvnte oplysninger, som skal indgd i EudraPharm-
databasen, omfatter kliniske forseg i fase II, IIl og IV, uanset om
der allerede foreligger en markedsforingstilladelse for det pagel-
dende leegemiddel i Feellesskabet.

De enkelte kliniske forseg vil blive indfert som »igangvaerende«
eller »afsluttet«. Denne status vil blive indfert for hver medlems-
stat med de relevante datoer.

Kliniske forsgg, som den péigeldende medlemsstatens kompe-
tente myndighed ogfeller etiske rdd har truffet afgerelse
om henholdsvis udtalt sig positivt om, vil blive indfert i
EudraPharm-databasen. Néir det kliniske forseg er blevet
godkendt, vil det blive anfort som rigangvarende«. Denne oplys-
ning vil blive endret til »afsluttets, ndr det kliniske forsgg er
blevet registreret som afsluttet i EudraCT.
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4. OPLYSNINGER, DER SKAL INDGA I EUDRAPHARM-DATA-
BASEN

De oplysninger, der skal offentliggares i EudraPharm-databasen,
vil bestd af datafelter vedrerende det kliniske forseg og bla.
omfatte folgende elementer:

a) Identifikation af det kliniske forseg og sponsoren:
— Det kliniske forsegs EudraCT-nummer.
— Sponsorens betegnelse og protokolkodenummer.
— Forsagets fulde titel.

— IRSCTN-nummer (International Randomised Standard
Clinical Trial Number), hvis dette findes i EudraCT.

— Andre internationale identifikatorer defineres.
— Kontaktpunkter for yderligere oplysninger.
b) Identifikation af legemidlet:

Laegemidler vil blive identificeret ved hjalp af folgende oplys-
ninger i det omfang, de er tilgengelige i EudraCT (det
kliniske forsegs art kan betyde, at nogle oplysninger ikke
findes i EudraCT):

— Leaegemidlets navn.

— Virksomt stoffvirksomme stoffer.

— Administrationsve;j.

— Terapeutisk klassifikationskode.

— Eventuelle internationale identifikatorer.

¢) Identifikation af den indikation, der undersoges i det kliniske
forseg, og udpegelse af legemiddel til sjeldne sygdomme:

Indikation(erne) vil blive beskrevet ved anvendelse af den
internationalt aftalte terminologi pd det niveau, der er
anvendt i ansggningen om det kliniske forsag.

Hvis et produkt er blevet udpeget som leegemiddel til sjeldne
sygdomme for den undersegte indikation, vil dette og refe-
rencenummeret vare angivet.

d) Generel beskrivelse af det kliniske forsog og den péigaldende
patientgruppe:

— Overordnet mal.

— Vigtigste inklusions- og eksklusionskriterier for det
kliniske forsog.

— Den Kliniske forsegsfase.
— Udformning (f.eks. randomiseret, kontrolleret).

— Komparatorer (laegemidler/andre behandlinger), hvis disse
indgdr i det kliniske forsog.

— Forventet antal patienter i det kliniske forseg.
— Aldersgruppe(r).
— Kon.

Under hensyntagen til den igangvarende udvikling af EudraCT-
databasen, som er foranlediget af den internationale harmonise-
ring og gennemforelsen af forordning (EF) nr. 1901/2006, vil
offentliggarelsen af svel positive som negative kliniske forsegs-
resultater blive indfert i databasen, efterhdnden som oplysnin-
gerne bliver tilgeengelige. Disse resultater skal vaere i overens-
stemmelse med retningslinjerne i ansegningsskemaet for det
kliniske forseg og erklaeringen nederst pd blanketten vedrerende
det kliniske forseg som offentliggjort af GD ENTR i bind 10 af
EudraLex (!).

5. VEJLEDNING OM GENNEMFORELSE

Pd et passende sted pd webstedet for databasen placeres et
glossar, hvor de relevante tekniske og lovgivningsmaessige termer
samt akronymer forklares.

GD for Erhvervspolitik vil udgive detaljerede dataelementer, der
svarer til de oplysninger, som skal indgd i EudraPharm.

De faktiske fysiske og logiske datamodeller, der skal bruges i
forbindelse med gennemforelsen af disse retningslinjer, vil blive
udformet gennem objektmodellering. Andre funktionaliteter vil
blive defineret i tekniske specifikationer, der skal udformes, nér
disse retningslinjer er gennemfort.

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



