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Comunicacién de la Comision relativa a la directriz sobre los campos de datos que figuran en la base

de datos de ensayos clinicos prevista en el articulo 11 de la Directiva 2001/20/CE y que deben

incluirse en la base de datos sobre medicamentos prevista en el articulo 57 del Reglamento
(CE) n° 726/2004

(2008/C 168/02)

1. INTRODUCCION

En el articulo 57 del Reglamento (CE) n° 726/2004 () se esta-
blece que la Agencia Europea de Medicamentos creard una base
de datos accesible al publico sobre los medicamentos autori-
zados en la Comunidad, la denominada base de datos Eudra-
Pharm (). En dicho articulo se dispone asimismo que, cuando
proceda, la base de datos también incluird referencias a datos
sobre los ensayos clinicos en curso o ya efectuados, contenidos
en la base de datos sobre ensayos clinicos prevista en el
articulo 11 de la Directiva 2001/20/CE (%), la denominada base
de datos EudraCT (%).

Afiade el articulo que la Comision adoptard directrices sobre los
campos de datos que pueden incluirse y ponerse a disposicion
del publico, determinando qué campos de datos de la base de
datos sobre ensayos clinicos contienen informaciéon que puede
incluirse en EudraPharm.

Esta informacién puede ser valiosa para los pacientes, sus cuida-
dores y los profesionales sanitarios, que pueden estar interesados
por los ensayos en curso o ya efectuados. Al mismo tiempo,
una informacién mds transparente puede contribuir al desarrollo
de otras investigaciones que contribuyan a que se disefien
mejores ensayos, que requieran un ndmero menor de pacientes
y eviten solapamientos innecesarios. La industria farmacéutica,
el mundo académico, la comunidad cientifica y las instancias
reguladoras son otros posibles usuarios de este tipo de
informacion.

La base de datos EudraCT contiene ensayos clinicos de medica-
mentos para uso humano, con por lo menos un sitio en la
Comunidad y que comenzaron, al menos en un Estado
miembro, tras la transposicién de la Directiva 2001/20/CE. Los
ensayos clinicos que comenzaron antes de ese momento o los
que no estdn ubicados en la Comunidad no se incluyen en
EudraCT, por lo que no pueden referenciarse en EudraPharm [a
excepcion de ensayos clinicos pedidtricos de terceros paises que
figuren en un plan de investigacion pedidtrica, de conformidad
con el Reglamento (CE) n° 1901/2006. La publicacién de la
informacién sobre ensayos clinicos pedidtricos serd objeto de
una directriz aparte)].

La finalidad de la presente directriz es determinar qué elementos
de los datos de EudraCT corresponden a la informaciéon que ha
de incluirse en EudraPharm, identificar qué ensayos se incluirdn
y establecer los criterios de actualizacion de todos estos datos. El
objetivo general es proporcionar al publico informacién perti-
nente en interés de la salud pablica.

En el momento de la publicacién de esta directriz, los campos
de datos de EudraCT son, en su mayor parte, coherentes con
iniciativas internacionales relativas a registros de ensayos
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clinicos, como la Plataforma de registros internacionales de
ensayos clinicos (ICTRP) de la OMS y el Comité internacional de
editores de revistas médicas (ICMJE). Aunque EudraCT puede
tener otros campos, la convergencia de la informaciéon que se
hard ptiblica con la ICTRP de la OMS facilita el trabajo de patro-
cinadores e investigadores que presentan informacion a registros
diferentes con fines diversos, y facilita el acceso a tal informa-
cién por parte de pacientes, profesionales sanitarios y ciuda-
danos en general.

2. DEFINICIONES

Las definiciones aplicables serdn las contenidas en la Directiva
2001/83/CE y la Directiva 2001/20/CE.

3. AMBITO DE APLICACION

Teniendo en cuenta que tinicamente las autoridades competentes
de los Estados miembros y la Agencia Europea de Medicamentos
pueden acceder a EudraCT, para mantener estrictamente la
confidencialidad de los datos y proteger los intereses legitimos
de los patrocinadores, la informacién que ha de hacerse ptiblica
mantiene el equilibrio entre este principio y la necesidad de
informar al pablico en interés de la salud pdablica y de la
transparencia.

Con estos objetivos en mente, la informacién que debe ponerse
a disposicion tiene que ser significativa para el publico, como
también ajustarse a normas acordadas internacionalmente.
Ademds, en los ensayos de fase I estdn excluidos de publicacién
determinados detalles de la caracterizacién de los medicamentos
investigados o del disefio del ensayo clinico, informacién sobre
algunos aspectos de la liberacion de lotes, la personalidad juri-
dica del patrocinador, los lugares en que se realizan los ensayos
clinicos y toda informacién relacionada con el personal.

La informacion, mencionada en la seccién 4, que se incluird en
EudraPharm abarcard ensayos clinicos de fases II, IIl y IV, tanto
si el medicamento afectado ha recibido ya autorizacion de
comercializacién en la Comunidad como si no.

Cada ensayo clinico figurard como «en curso» o «inalizado»,
ordenado por Estado miembro y con su fecha correspondiente.

En la base de datos EudraPharm quedardn identificados los
ensayos clinicos que hayan sido objeto de una decisién de la
autoridad competente o de un dictamen favorable del comité de
ética del Estado miembro en cuestion. Una vez aprobado el
ensayo clinico, aparecerd como «en curso». Esta referencia se
convertird en «finalizado» cuando como tal aparezca en
EudraCT.
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4. INFORMACION QUE DEBE INCLUIRSE EN EUDRAPHARM

La informacién que ha de publicarse en EudraPharm consistird
en campos de datos sobre cada ensayo clinico que contengan
los siguientes elementos:

a) Identificacion del ensayo clinico y del patrocinador:
— ntmero de EudraCT del ensayo clinico,

— designacién del patrocinador y del nimero de cédigo del
protocolo,

— titulo completo del ensayo,

— el ndmero internacional de inscripcion de ensayos
clinicos controlados aleatorizados (IRSCTN), si figura en
EudraCT,

— otros identificadores internacionales por definir,
— punto de contacto para mds informacién.
b) Identificacién del medicamento:

El medicamento se identificard mediante todas aquellas infor-
maciones siguientes de que disponga EudraCT (la naturaleza
del ensayo clinico puede exigir que algunos de los identifica-
dores no figuren en EudraCT):

— denominacién del medicamento,

— principio o principios activos,

— via de administracion,

— cbdigo de clasificacion terapéutica,

— los identificadores internacionales que proceda.

¢) Identificacion de la indicacién que estudia el ensayo clinico y
de la designacién como medicamento huérfano:

La indicacién se describird de conformidad con la termino-
logia internacional acordada en el nivel utilizado en la soli-
citud de ensayo clinico.

Cuando un medicamento haya sido designado huérfano para
la indicaciéon sometida a estudio, se indicard este particular
junto con el niimero de designacion.

d) Descripcién general del ensayo clinico y de la poblacién de
pacientes, con indicacién de:

— objetivo principal,

— criterios principales de inclusién y exclusién del ensayo
clinico,

— fase del ensayo clinico,
— disefio (por ejemplo, aleatorizado, controlado),

— comparadores (medicamentos u otros tratamientos), si
forman parte del ensayo clinico,

— ntmero de pacientes que se espera participen en el
ensayo clinico,

— grupos de edad,
— sexo.

Teniendo en cuenta la modificacion permanente de la base de
datos EudraCT, de resultas de la coordinacién internacional y de
la aplicacién del Reglamento (CE) n° 1901/2006, se hardn
ptiblicos los resultados de los ensayos clinicos, tanto positivos
como negativos, a medida que se disponga de tal informacion
en la base de datos; se presentardn de conformidad con lo indi-
cado en el formulario de solicitud de ensayo clinico y en la
declaracion que figura al final del formulario de ensayo clinico,
publicado por la DG ENTR en el volumen 10 de EudraLex (%).

5. ORIENTACION PARA LA APLICACION

En un lugar adecuado del sitio web de la base de datos habra un
glosario para explicar al ptblico en general los términos técnicos
y normativos y las siglas pertinentes.

La Direcciébn General de Empresa e Industria publicard
elementos detallados de los datos correspondientes a la informa-
cién que debe incluirse en EudraPharm.

Los modelos reales de datos, fisicos y logicos, que se utilizardn
en aplicacién de la presente directriz se elaborarin mediante
modelizacién de objeto. Habrd que definir por especificaciones
técnicas otras funcionalidades que habrdn de prepararse al
aplicar la presente directriz.

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



