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Mitteilung der Kommission betreffend die Leitlinie zu den Datenfeldern der in Artikel 11 der
Richtlinie 2001/20/EG vorgesehenen Datenbank iiber klinische Versuche, die in die gemif3 Artikel 57
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichtete Datenbank iiber Arzneimittel aufzunehmen sind

(2008/C 168/02)

1. EINLEITUNG

In Artikel 57 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (') ist vorgese-
hen, dass die Européische Arzneimittel-Agentur eine der Offent-
lichkeit zugingliche Datenbank einrichtet, in die Daten iber in
der Gemeinschaft zugelassene Arzneimittel aufgenommen wer-
den; diese Datenbank trigt den Namen EudraPharm (3. AufSer-
dem ist darin vorgesehen, dass die Datenbank gegebenenfalls
auch Verweise auf Informationen iiber klinische Priifungen ent-
hilt, die entweder gerade durchgefithrt werden oder bereits
abgeschlossen wurden und in der nach Artikel 11 der Richtlinie
2001/20/EG (*) eingerichteten Datenbank iiber klinische Priifun-
gen mit der Bezeichnung EudraCT (*) verzeichnet sind.

Artikel 57 sieht auflerdem vor, dass die Kommission Leitlinien
zu den Datenfeldern erldsst, die aufgenommen und der Offent-
lichkeit zuginglich gemacht werden koénnen, und darin die
Datenfelder der Datenbank uiber klinische Priifungen nennt, die
sich mit den Informationen decken, die in EudraPharm integriert
werden konnen.

Diese Informationen kénnen fiir Patienten, pflegende Personen
und Fachkrifte des Gesundheitswesens, die sich gegebenenfalls
fur laufende oder abgeschlossene Priifungen interessieren, von
Nutzen sein. Gleichzeitig konnen transparentere Informationen
zu weiteren Forschungsarbeiten beitragen und dazu fithren, dass
Studien besser geplant werden, weniger Patienten einbezogen
werden missen und unnétige Doppelarbeit vermieden wird.
Weitere potenzielle Nutzer dieser Art von Informationen sind
die Pharma-Industrie, Hochschulen, wissenschaftliche Einrich-
tungen und Regulierungsbehorden.

Die Datenbank EudraCT enthilt Angaben iiber klinische Priifun-
gen von Humanarzneimitteln, die an mindestens einem Ort in
der Gemeinschaft durchgefithrt und die in mindestens einem
Mitgliedstaat nach der Umsetzung der Richtlinie 2001/20/EG
eingeleitet wurden. Klinische Priifungen, die zu einem fritheren
Zeitpunkt angelaufen sind oder die nicht an einem Ort in der
Gemeinschaft durchgefithrt wurden, werden nicht in EudraCT
aufgenommen, und daher kann auch nicht in EudraPharm auf
sie verwiesen werden. (Dies gilt nicht fiir padiatrische klinische
Prifungen in Drittstaaten, die gemdf der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 in einen padiatrischen Priifplan aufgenommen
wurden. Die Veréffentlichung von Informationen iiber padiatri-
sche klinische Prifungen wird in einer eigenen Leitlinie

behandelt).

In der vorliegenden Leitlinie wird angegeben, welche Datenele-
mente der EudraCT-Datenbank sich mit den in EudraPharm
aufzunehmenden Informationen decken, welche Priffungen auf-
genommen werden und nach welchen Kriterien diese Daten
aktualisiert werden. Ubergeordnetes Ziel ist es, der Offentlichkeit
wichtige Informationen im Interesse der offentlichen Gesundheit
bereitzustellen.

Zum Zeitpunkt der Veréffentlichung dieser Leitlinie orientieren
sich die EudraCT-Datenfelder zum grofSten Teil an den interna-
tionalen Initiativen im Zusammenhang mit Verzeichnissen klini-
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scher Prifungen, z. B. der International Clinical Trials Registry
Platform (ICTRP) der Weltgesundheitsorganisation und dem
International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE). Auch
wenn EudraCT noch weitere Datenfelder enthilt, so erleichtert
die Ubereinstimmung der zu verdffentlichenden Informationen
mit der ICTRP der Weltgesundheitsorganisation auf jeden Fall
die Arbeit von Sponsoren und Forschern, die Informationen zu
unterschiedlichen Zwecken in verschiedene Verzeichnisse einge-
ben, und macht es Patienten, Fachkriften des Gesundheitswesens
und Biirgern im Allgemeinen einfacher, auf diese Informationen
zuzugreifen.

2. BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Es gelten die Begriffsbestimmungen der Richtlinien 2001/83/EG
und 2001/20/EG.

3. ANWENDUNGSBEREICH

Zur Datenbank EudraCT haben ausschlieflich die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten und die Europiische Arzneimittel-
Agentur Zugriff, damit die Vertraulichkeit der Daten streng
gewahrt bleibt und die legitimen Interessen von Sponsoren
geschiitzt werden, was bei der Auswahl der offentlich zugingli-
chen Informationen beriicksichtigt werden muss; dabei gilt es,
das notige Gleichgewicht zwischen diesem Grundsatz und der
Informationspflicht gegeniiber der Offentlichkeit im Interesse
der offentlichen Gesundheit und der Transparenz herzustellen.

Das bedeutet, dass die zuginglich zu machenden Informationen
fiir die Offentlichkeit von Nutzen sein miissen; hierzu kann man
sich auch an den auf internationaler Ebene vereinbarten Stan-
dards orientieren. AufSerdem sind Priifungen der Phase I von der
Veroffentlichung ebenso ausgeschlossen wie bestimmte Einzel-
heiten der Merkmale von Priifpriparaten und der Planung der
klinischen Priifung, Informationen iiber Aspekte der Chargen-
freigabe, Angaben zum Rechtsstatus des Sponsors und zu den
Orten klinischer Priffungen sowie andere personenbezogene
Informationen.

Die unter Ziffer 4 genannten Informationen, die in die Daten-
bank EudraPharm aufzunehmen sind, beziehen sich auf klini-
sche Priifungen der Phasen II, IIl und IV, unabhingig davon, ob
das betreffende Arzneimittel bereits in der Gemeinschaft zuge-
lassen ist oder nicht.

Die einzelnen klinischen Priifungen werden als laufend
(ongoing) oder ,abgeschlossen“ (ended) gefiihrt. Dieser Status
wird nach Mitgliedstaaten unter Angabe der entsprechenden
Daten verzeichnet.

Klinische Priifungen, fiir die eine Entscheidung der zustindigen
Behorde ergangen ist undfoder die vom Ethikausschuss des
betreffenden Mitgliedstaats befirwortet wurden, werden in der
Datenbank EudraPharm entsprechend gekennzeichnet. Sobald
die klinische Priifung gebilligt wurde, wird sie als ,laufend"
gefithrt. Sie erhdlt den Status ,abgeschlossen®, sobald sie in
EudraCT als beendet registriert ist.
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4. IN DIE DATENBANK EUDRAPHARM AUFZUNEHMENDE
ELEMENTE

Die Informationen iber Kklinische Priifungen, die in der
Datenbank EudraPharm zu verdffentlichen sind, bestehen aus
Datenfeldern mit folgenden Elementen:

a) Bezeichnung der klinischen Priifung und Angabe des
Sponsors:

— EudraCT-Nummer der klinischen Priifung,
— Angabe des Sponsors und des Priifplan-Codes,
— Vollstandiger Titel der Priifung,

— IRSCTN-Nummer (International Randomised  Standard
Clinical Trial Number), falls in EudraCT verfiigbar,

— andere noch festzulegende internationale Kenndaten,
— Anlaufstelle(n) fiir weitere Informationen.
b) Bezeichnung des Arzneimittels:

Das Arzneimittel wird anhand aller folgenden Angaben
bezeichnet, sofern sie in EudraCT enthalten sind (je nach Art
der klinischen Priifung sind bestimmte Angaben nicht in
EudraCT verfiigbar):

— Name des Arzneimittels,

— Wirkstoff{(e),

— Form der Anwendung,

— Code der therapeutischen Klassifikation,
— Geeignete internationale Kenndaten.

) Angabe der im Rahmen der klinischen Priifung untersuchten
Indikation und der etwaigen Ausweisung als Arzneimittel fiir
seltene Leiden.

Die Indikation(en) wird (werden) anhand der international
vereinbarten Terminologie gemifl dem Antrag fiir die klini-
sche Priifung beschrieben.

Ist ein Arzneimittel in Bezug auf die untersuchte Indikation
als Arzneimittel fur seltene Leiden ausgewiesen, so wird dies
unter Angabe der Nummer der Ausweisung angegeben.

d) Allgemeine Informationen zur Beschreibung der klinischen
Priifung und der einbezogenen Patientengruppe:

— Hauptziel,

— Wichtigste Einbeziehungs- und Ausschlusskriterien,
— Phase der klinischen Priifung,

— Design (z. B. randomisiert, kontrolliert),

— Vergleichsmodus ~ (Arzneimittelfandere  Behandlungen),
falls Bestandteil der klinischen Priifung,

— Voraussichtliche Zahl der in die klinische Priifung einbe-
zogenen Patienten,

— Altersgruppe(n),
— Geschlecht.

Die Datenbank EudraCT wird sich aufgrund der internationalen
Konvergenz und der Durchfihrung der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 noch weiterentwickeln. Die Veroffentlichung
(sowohl positiver als auch negativer) Ergebnisse klinischer Priif-
ungen wird sich danach richten, wann die Informationen in der
Datenbank verfiigbar werden. Mafigeblich hierfiir ist die Anlei-
tung zum Formular fur die Beantragung einer klinischen Prii-
fung sowie zum Formular fur die Erklirung tiber den Abschluss
einer klinischen Priiffung (von der Generaldirektion Unterneh-
men und Industrie in EudraLex, Band 10 (!), veroffentlicht).

5. DURCHFUHRUNG

An geeigneter Stelle wird auf der Website der Datenbank ein
Glossar bereitgestellt, in dem die einschldgigen technischen und
rechtlichen Begriffe und Abkiirzungen fiir die Offentlichkeit
erlautert werden.

Die Generaldirektion Unternehmen und Industrie wird ausfiihrli-
che Daten veroffentlichen, die den in EudraPharm aufzunehmen-
den Informationen entsprechen.

Die physikalischen und logischen Datenmodelle zur Durchfiih-
rung dieser Leitlinie werden durch Objektmodellierung erstellt.
Weitere Funktionen miissen im Rahmen technischer Spezifika-
tionen festgelegt werden, die zwecks Durchfithrung der Leitlinie
auszuarbeiten sind.

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



