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Comunicare a Comisiei privind orientarea cu privire la cimpurile de date continute in baza de date
privind studiile clinice previzuti la articolul 11 din Directiva 2001/20/CE care urmeazi si fie incluse
in baza de date a medicamentelor previzuti la articolul 57 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004

(2008/C 168/02)

1. INTRODUCERE

Articolul 57 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 (') prevede
stabilirea de citre Agentia Europeand pentru Medicamente a
unei baze de date a medicamentelor autorizate in Comunitate
pentru accesul publicului larg — asa-numita bazd de date
EudraPharm (3). Acest articol prevede mai departe c3, dupi caz,
baza de date cuprinde, de asemenea, trimiteri la datele privind
studiile clinice in curs de desfdsurare sau deja incheiate, care se
afld in baza de date privind studiile clinice prevdzuti la arti-
colul 11 din Directiva 2001/20/CE (®) — asa-numita bazd de
date EudraCT (¥).

Aceeasi dispozitie cere Comisiei sd emitd orientdri cu privire la
campurile de date din studiile clinice care ar putea fi incluse si
care pot fi accesibile publicului, identificaind cAmpurile de date
din baza de date privind studiile clinice care corespund informa-
tiei care poate fi inclusd in EudraPharm.

Aceastd informatie are o valoare potentiald pentru pacienti,
pentru cei care ii ingrijesc si pentru profesiile medicale care au
un interes potential pentru studiile in curs de desfisurare sau
deja incheiate. In acelasi timp, o informare mai transparentd
poate contribui la dezvoltarea in continuare a cercetdrilor prin
care se incearcd sd se asigure proiectarea unor studii mai bune,
care necesitd mai putini pacienti si evitarea suprapunerilor
inutile. Alti potentiali utilizatori ai acestui tip de informatie sunt
industria farmaceuticd, autorititile de reglementare, comunitatea
academica si stiintifica.

Baza de date EudraCT include studii clinice cu privire la medica-
mente de uz uman, efectuate cel putin intr-o locatie din
Comunitate si care au inceput in cel putin un stat membru in
urma transpunerii Directivei 2001/20/CE. Studiile clinice care
au inceput inainte de aceasta si studiile clinice care se efectueazd
doar in locatii din afara Comunititii nu sunt incluse in EudraCT
si, astfel, nu pot fi folosite drept referintd in EudraPharm (cu
exceptia studiilor clinice pediatrice din tdri terte incluse intr-un
plan de investigatie pediatrici in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006. Publicarea informatiilor cu privire la
studiile clinice pediatrice face obiectul unei alte orientri).

Obiectivul acestei orientdri este sd identifice elementele de date
din baza de date EudraCT corespunzdtoare informatiei care
urmeazd sd fie inclusd in EudraPharm, s identifice studiile care
vor fi incluse si sd stabileascd criterii pentru actualizarea acestor
date. Obiectivul general este de a se furniza publicului infor-
matie relevantd in interesul sdnatatii publice.

La momentul publicdrii acestei orientdri, cAmpurile de date
EudraCT corespund, in cea mai mare parte, initiativelor interna-
tionale legate de inregistririle studiilor clinice, de exemplu
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Platforma internagionald a OMS de inregistrare a studiilor clinice
(ICTRP) si Comitetul international al editorilor de reviste medi-
cale (ICMJE). Desi EudraCT are cAmpuri suplimentare, conver-
genta cu OMS ICTRP a informatiilor care urmeazd si fie ficute
publice faciliteazd munca sponsorilor si cercetitorilor care
introduc informatii in diferite registre si in diferite scopuri si
faciliteazd accesul pacientilor, profesionistilor din medicinid si
cetdtenilor in general la aceste informatii.

2. DEFINITII

Definitiile ~aplicabile sunt cele continute in Directiva
2001/83/CE si Directiva 2001/20|CE.

3. DOMENIUL DE APLICARE

Luénd in considerare faptul cd baza de date EudraCT este accesi-
bild doar autorititilor competente ale statelor membre si
Agentiei Europene a Medicamentelor pentru a se asigura respec-
tarea strictd a confidentialititii datelor si pentru protejarea inte-
reselor legitime ale sponsorilor, informatia care urmeaza si fie
facutd publicd pastreazd echilibrul intre acest principiu §i necesi-
tatea de informare a publicului in interesul sinatitii publice si
transparentei.

Avand in vedere aceste obiective, informatia care urmeazd si fie
difuzata trebuie s fie semnificativd pentru public si sd urmeze,
de asemenea, standarde acceptate la nivel international. Mai
mult, studiile in faza I, unele detalii din caracterizarea medica-
mentelor experimentale, unele detalii de proiectare a studiilor
clinice, informatii cu privire la aspecte de eliberare a loturilor,
statutul legal al sponsorului, locatiile studiilor clinice si orice
informatie referitoare la persoane se exclud de la publicare.

Informatia mentionatd in sectiunea 4 pentru a fi inclusd in baza
de date EudraPharm va cuprinde studii clinice in fazele 11, 11T si
IV, indiferent dacd medicamentul respectiv a primit deja autori-
zatie de comercializare in comunitate sau nu.

Fiecare studiu clinic va fi identificat ca fiind ,in curs” sau
Jncheiat”. Acest statut va fi introdus in listd pentru fiecare stat
membru impreund cu datele relevante.

Studiile clinice care au primit o decizie din partea autorititii
competente sifsau o opinie favorabild din partea comitetului de
eticd din statul membru respectiv vor fi identificate in baza de
date EudraPharm. Dupd ce a fost aprobat, studiul clinic va fi
identificat ca fiind ,in curs”. Aceastd identificare va fi schimbati
in ,incheiat” dupd ce studiul clinic a fost inregistrat ca fiind
incheiat in EudraCT.
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4. ELEMENTE DE INFORMATIE CARE URMEAZA SA FIE
INCLUSE IN BAZA DE DATE EUDRAPHARM

Informatia care urmeazd si fie publicatd in baza de date
EudraPharm va consta in campuri de date cu privire la studiul
clinic, inclusiv urmitoarele elemente:

(a) Identificarea studiului clinic si a sponsorului:
— numdrul EudraCT al studiului clinic,
— denumirea sponsorului si codul numeric de protocol,
— titulatura complet3 a studiului,

— numidrul aleatoriu international standard de studiu clinic
(IRSCTN), in functie de disponibilitate in EudraCT,

— alt identificator international (alti identificatori interna-
tionali) care urmeaza s fie definit (definiti),

— punctul (punctele) de contact pentru informatii supli-
mentare.

(b) Identificarea medicamentului:

Medicamentul va fi identificat prin maximum posibil din
urmdtoarele informatii disponibile in EudraCT (in functie de
natura studiului clinic, unele articole pot si nu apard in
EudraCT):

— denumirea medicamentului,

— substanta activi (substantele active),

— calea de administrare,

— codul de clasificare terapeutic,

— identificatori internationali corespunzatori.

(c) Identificarea curei cercetate in studiul clinic si desemndrii
medicamentului orfan:

Cura va fi descrisd (curele vor fi descrise) in conformitate cu
terminologia aprobatd international la nivelul folosit in
cererea de aprobare a studiului clinic.

Atunci cind un produs a fost desemnat drept medicament
orfan pentru cura aflatd in studiu, aceasta se va indica si se
va furniza numarul de desemnare.

(d) Informatia descriptivd generald cu privire la studiul clinic si
la lotul de pacienti inclus:

— obiectivul principal,

— principalele criterii de includere §i excludere ale studiului
clinic,

— faza studiului clinic,

— tipul (de exemplu aleatoriu, controlat),

— comparatori (medicamente/alte tratamente) dacd acestia
fac parte din studiul clinic,

— numdrul de pacienti anticipat in studiul clinic,
— grupa (grupele) de varstd,
— sexul.

Luand in considerare evolutiile recente ale bazei de date
EudraCT, ca rezultat al convergentei internationale si punerii in
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006, publicarea rezul-
tatelor studiilor clinice, atdt pozitive cit si negative, vor fi
incluse, pe mdsurd ce informatia devine disponibild in baza de
date si va trebui si fie asiguratd in conformitate cu orientarea cu
privire la forma cererii de aprobare a studiului clinic, asa cum a
fost publicatd de DG Intreprinderi si industrie in volumul 10 al
EudraLex (!).

5. ORIENTARE CU PRIVIRE LA PUNEREA iN APLICARE

Intr-o locatie corespunzitoare a site-ului internet al bazei de
date se va include un glosar in care se explicd termenii tehnici si
de reglementare relevanti si acronimele pentru beneficiul publi-
cului larg.

DG Intreprinderi si Industrie va publica elemente de date deta-
liate corespunzitoare informatiei care urmeazi sd fie inclusd in
EudraPharm.

Modelele concrete fizice §i logice care urmeazd si fie folosite
pentru punerea in aplicare a acestei orientdri vor fi realizate prin
modelare obiect. Alte functionalitdti vor trebui si fie definite
prin specificatii tehnice care urmeazi si fie pregitite atunci cand
aceastd orientare este pusd in aplicare.

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



