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Comunicacio da Comissdo relativa aos orientacdes previstas no artigo 11.° da Directiva 2001/20/CE
sobre os dados contidos na base de dados clinicos a incluir na base de dados sobre medicamentos
prevista no artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004

(2008/C 168/02)

1. INTRODUCAO

O artigo 57.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 (*) prevé que
a Agéncia Europeia de Medicamentos estabeleca uma base de
dados sobre os medicamentos autorizados na Comunidade que
seja acessivel ao publico em geral — a chamada base de dados
EudraPharm (). Esta disposi¢do estipula também que a base de
dados incluird ainda, se for caso disso, referéncias a informagdes
sobre os ensaios clinicos em curso ou jd concluidos existentes
na base de dados clinicos prevista no artigo 11.° da Directiva
2001/20/CE (}) — a chamada base de dados EudraCT (¥).

A mesma disposicdo exige que a Comissdo emita orientagdes
sobre os campos de dados de ensaios clinicos que poderiam ser
incluidos e que possam ser acessiveis ao publico, mediante
a identificacdo dos campos de dados da base de ensaios cli-
nicos correspondentes a informa¢do que possa ser incluida na
EudraPharm.

Esta informagio é de potencial valor para os pacientes, suas
equipas de tratamento e profissionais de satide que tenham um
interesse potencial em experiéncias em curso ou ja concluidas.
Ao mesmo tempo, uma informacdo mais transparente pode
contribuir para o desenvolvimento de outras investigagdes,
ajudando a assegurar a concepcio de melhores ensaios, que
exijam menos pacientes e evitem uma duplicagdo desnecessdria.
A indiistria farmacéutica, as universidades e a comunidade cien-
tifica, assim como as entidades reguladoras, sdo outros utiliza-
dores potenciais deste tipo de informagdo.

A base de dados EudraCT inclui ensaios clinicos sobre medica-
mentos para uso humano, com pelo menos uma localiza¢io na
Comunidade e que tenham comegado em pelo menos um
Estado-Membro, no seguimento da transposi¢io da Directiva
2001/20/CE. Os ensaios clinicos iniciados antes dessa transpo-
sicdo e os que ndo tenham qualquer localizagdo na Comunidade
ndo sdo incluidos na EudraCT e ndo podem, por conseguinte,
ser referenciados pela EudraPharm [ excepcdo dos ensaios
clinicos pedidtricos de paises terceiros que estejam incluidos
num plano de investigacdo pedidtrico em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 1901/2006. A publicacio de informagdes
sobre ensaios clinicos pedidtricos deverd ser objecto de orienta-
¢oes separadas].

O objectivo destas orientagdes ¢é identificar os elementos de
dados da base EudraCT correspondentes a informacio a incluir
na EudraPharm, identificar os ensaios que serdo incluidos e esta-
belecer os critérios para a actualizagio desses dados. O objectivo
geral ¢ facultar informagdo relevante ao publico no interesse da
satide publica.

No momento da publicagio destas orientacdes, os campos de
dados da EudraCT sdo, na maioria, coerentes com iniciativas
internacionais relativas a registos de ensaios clinicos, como a

() JOL 136 de 30.4.2004, p. 1.
() http:/feudrapharm.eu

() JOL121 de 1.5.2001, p. 34.
(*) http://eudract.emea.europa.cu

International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) da OMS e o
International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE). Embora
a EudraCT possa ter campos adicionais, a convergéncia da infor-
magio a publicar com a ICTRP da OMS facilita nio sé o
trabalho dos promotores e investigadores que enviam infor-
macio a diferentes registos para diferentes fins, mas também o
acesso dos pacientes, profissionais de satide e cidaddos em geral
a essa informacio.

2. DEFINICOES

As definicoes aplicdveis serdo as incluidas na Directiva
2001/83/CE e na Directiva 2001/20/CE.

3. AMBITO DE APLICACAO

Tomando em consideragio que a base de dados EudraCT s6 ¢é
acessivel as autoridades competentes dos Estados-Membros e a
Agéncia Europeia de Medicamentos, a fim de assegurar a estrita
observagdo da confidencialidade dos dados e de proteger os legi-
timos interesses dos promotores, a informacio a disponibilizar
publicamente mantém o equilibrio entre este principio e a
necessidade de informar o ptiblico, no interesse da satide ptiblica
e da transparéncia.

Com estes objectivos em mente, a informagdo a disponibilizar
tem de ser significativa para o publico, bem como seguir as
normas acordadas a nivel internacional. Além disso, os ensaios
na fase I, certos pormenores da caracterizagio dos medica-
mentos em investigacdo, certos pormenores da concepg¢io do
ensaio clinico, informagdes sobre aspectos relativos a aprovagio
de lotes, o estatuto juridico do promotor, os locais dos ensaios
clinicos e qualquer informagdo de cardcter pessoal estdo
excluidos de publicagio.

A informacio referida na seccdo 4 a incluir na base de dados
EudraPharm abrange os ensaios clinicos das fases II, IIl e IV,
independentemente de o medicamento em causa ji ter ou
ndo recebido uma autorizacgio de introdugio no mercado na
Comunidade.

Cada ensaio clinico serd assinalado como estando «em curso» ou
«concluido». Esta situagdo serd assinalada para cada Estado-
-Membro com as datas correspondentes.

Os ensaios clinicos que tenham recebido uma decisdo da autori-
dade competente efou um parecer favordvel do Comité de Etica,
no Estado-Membro em questdo, ficardo identificados na base de
dados EudraPharm. Uma vez aprovado, o ensaio clinico serd
assinalado como «em curso». Esta indicagdo serd mudada para
«concluido» quando o ensaio clinico for registado como tal na
EudraCT.
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4. ELEMENTOS DE INFORMACAO A INCLUIR NA BASE DE
DADOS EUDRAPHARM

A informagdo a publicar na base de dados EudraPharm consis-
tird em campos de dados sobre o ensaio clinico, incluindo os
seguintes elementos:

a) identificagdo do ensaio clinico e do promotor:
— ndmero do ensaio clinico na EudraCT,

— designagdo do promotor e nimero de cddigo do proto-
colo,

— titulo completo do ensaio,

— International Randomised Standard Clinical Trial Number
(IRSCTN — ndmero internacional de ensaio controlado
aleatorizado normalizado), se disponivel na EudraCT,

— outro ou outros identificadores internacionais a definir,
— ponto(s) de contacto para mais informagdes;
b) identificagdo do medicamento:

O medicamento serd identificado por todos os elementos
seguintes que estejam disponiveis na EudraCT (a natureza do
ensaio clinico pode implicar que alguns elementos ndo
estejam presentes na EudraCT):

— nome do medicamento,

— substancia(s) activa(s),

— via de administragio,

— cddigo de classificagdo terapéutica,

— identificadores internacionais adequados;

¢) identificacio da indica¢do em estudo no ensaio clinico e da
designagdo como medicamento 6rfio:

A ou as indicacdes serdo descritas em conformidade com a
terminologia internacional acordada, ao nivel utilizado no
pedido de ensaio clinico.

Se um produto tiver sido designado como medicamento
6rfio para a indicagdo em estudo, esse elemento serd indi-
cado, sendo fornecido o nimero de designagio;

d) informagdo descritiva de cardcter geral sobre o ensaio clinico
e a populagdo de pacientes incluida:

— objectivo principal,

— principais critérios de inclusio e exclusio do ensaio
clinico,

— fase do ensaio clinico,
— concepgio (por exemplo, aleatorizada, controlada),

— comparadores (medicamentosfoutros tratamentos), se
fizerem parte do ensaio clinico,

— ntimero de pacientes previsto no ensaio clinico,
— faixa(s) etéria(s),
— sexo.

Levando em consideragio os desenvolvimentos em curso da
base de dados EudraCT, em consequéncia da convergéncia inter-
nacional e da aplicagdo do Regulamento (CE) n.> 1901/2006, os
resultados dos ensaios clinicos, tanto positivos como negativos,
serdo publicados e incluidos, a medida que a informagio fique
disponivel, na base de dados e serdo apresentados em conformi-
dade com as orientagdes sobre o formulario de pedido de ensaio
clinico e o formuldrio de declaracio de conclusio de ensaio
clinico, tal como publicado pela DG ENTR no volume 10 da
EudraLex (!).

5. ORIENTACOES SOBRE A IMPLEMENTACAO

Seré fornecido um glossdrio, numa localizacdo adequada no sitio
Web da base de dados, explicando os termos e acrénimos rele-
vantes, do ponto de vista técnico e legislativo, acessivel ao
ptblico em geral.

A DG Empresa e Indstria publicard os elementos de dados
pormenorizados correspondentes a informagdo a incluir na
EudraPharm.

Os modelos de dados fisicos e logicos reais a usar para a imple-
mentagdo destas orientacdes serdo redigidos através da modeli-
zagio de objectos. Outras funcionalidades terdo de ser definidas
por especificagdes técnicas a elaborar quando as presentes orien-
tacdes forem implementadas.

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



