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Meddelande frin kommissionen om riktlinjer for de uppgiftsfilt i databasen om kliniska provningar
enligt artikel 11 i direktiv 2001/20/EG som ska ingd i databasen om humanlikemedel enligt artikel 57
i forordning (EG) nr 726/2004

(2008/C 168/02)

1. INLEDNING

Enligt artikel 57 i forordning (EG) nr 726/2004 (') ska den
europeiska lakemedelsmyndigheten inritta en for allminheten
tillganglig databas om humanldkemedel som 4r godkinda i
gemenskapen — den sd kallade EudraPharm-databasen (). Det
faststalls ocksd att databasen i forekommande fall dven ska inne-
halla hinvisningar till uppgifter som handlar om pagdende eller
redan avslutade kliniska provningar och ingdr i den databas
om kliniska provningar som avses i artikel 11 i direktiv
2001/20/EG () — den sa kallade EudraCT-databasen (%)

Enligt samma artikel ska kommissionen utfirda riktlinjer om
vilka uppgiftsfilt om kliniska provningar som far ingd i data-
basen och fir goras tillgingliga for allmidnheten. Detta ska ske
genom att man anger vilka uppgiftsflt frin databasen om
kliniska prévningar som motsvarar de uppgifter som far ingd i
EudraPharm.

Dessa uppgifter kan vara virdefulla for patienter, deras anhorig-
virdare och hilso- och sjukvirdspersonal, som kan ha ett
intresse av pdgdende eller avslutade provningar. Samtidigt kan
okad insyn i olika uppgifter bidra till att frimja ytterligare forsk-
ning och bidra till bittre provningar, som kriver firre patienter
och dir man kan undvika onodiga overlappningar. Till andra
potentiella anvidndarna av den hir typen av uppgifter hor like-
medelsindustrin, universitets- och forskarvirlden och lagstiftare.

I EudraCT-databasen ingédr uppgifter om kliniska provningar av
humanlidkemedel, som utfors pd minst en plats i gemenskapen,
och som har paborjats i minst en medlemsstat efter genom-
forandet av direktiv 2001/20/EG. Kliniska provningar som
paborjades fore direktivets genomférande och kliniska prov-
ningar som inte utfors i gemenskapen ingdr inte i EudraCT och
kan ddrfor inte omndmnas i EudraPharm (med undantag av
de pediatriska kliniska provningar i tredjelinder som ingdr i
Paediatric Investigation Plan i enlighet med forordning (EG)
nr 1901/2006. Sirskilda riktlinjer kommer att utarbetas for
offentliggorande av pediatriska kliniska provningar).

Syftet med dessa riktlinjer ar att identifiera vilka uppgiftselement
fran EudraCT-databasen som motsvarar de uppgifter som ska
ingd i EudraPharm, att ange vilka provningar som kommer att
ingd och att faststilla kriterier for uppdateringen av dessa
uppgifter. Det Gvergripande syftet ar att ge allmdnheten tillging
till relevant information av folkhélsoskal.

Nar dessa riktlinjer offentliggors stimmer uppgiftsfilten frin
EudraCT till storsta delen 6verens med internationella initiativ
som giller register for Kkliniska prévningar, tex. WHO
International ~ Clinical Trials Registry Platform (ICTRP) och
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International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE). Aven
om EudraCT kan ha ytterligare filt, innebadr anpassningen till
WHO ICTRP av de uppgifter som ska offentliggoras att arbetet
underldttas for de sponsorer och forskare som for olika syften
lamnar uppgifter till olika register, och att patienter, hdlso- och
sikuvardspersonal och allménheten far bittre tillgdng till uppgif-
terna.

2. DEFINITIONER

De definitioner som ska tillimpas finns i direktiv 2001/83/EG
och direktiv 2001/20/EG.

3. TILLAMPNINGSOMRADE

For att garantera att konfidentiella uppgifter inte kommer ut
och for att skydda sponsorernas rittmdtiga intressen, ar
EudraCT-databasen endast tillgdnglig for medlemsstaternas
behoriga myndigheter och den europeiska likemedelsmyndig-
heten. Vilka uppgifter som gors tillgingliga dr en avvigning
mellan den principen och behovet av att informera allminheten
av folkhilsoskil och for att skapa oppenhet.

Med hinsyn till dessa malsittningar maste de uppgifter som
gors tillgingliga vara av intresse for allminheten, vilket bl.a. kan
avgoras pd grundval av internationellt avtalade standarder. Till
de uppgifter som inte kommer att offentliggdras hor uppgifter
om fas [-forsok, vissa uppgifter om beskrivningen av undersokta
lakemedel, vissa uppgifter om utformningen av de kliniska prov-
ningarna, uppgifter om frislippande av tillverkningssatser, spon-
sorernas juridiska stdllning, platsen for de kliniska provningarna
och eventuella personuppgifter.

De uppgifter som avses i avsnitt 4 och som ska ingd i
EudraPharm-databasen ska omfatta kliniska provningar i
faserna II, III och IV, oavsett om det redan finns ett forsaljnings-
tillstdnd for lakemedlet i gemenskapen eller inte.

For varje klinisk provning ska det anges om den ar "pagdende”
eller "avslutad”. Denna status ska anges for varje medlemsstat
med relevanta datum.

Kliniska provningar som medlemsstatens behoriga myndighet
fattat ett beslut om ochfeller medlemsstatens etikkommitté
avgett ett positivt yttrande om, kommer att inforas i
EudraPharm-databasen. Niar den kliniska prévningen har
godkdnts kommer den att anges som “pdgdende”. Angivelsen
kommer att 4ndras till "avslutad” ndr den kliniska provningen
har registrerats som avslutad i EudraCT.
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4. UPPGIFTER SOM SKA INGA I EUDRAPHARM-DATABASEN

Den information som ska offentliggéras i EudraPharm-databasen
kommer att bestd av falt med foljande uppgifter om de kliniska
provningarna:

a) Identifiering av den kliniska provningen och sponsorn:
— EudraCT-nummer f6r den kliniska prévningen.
— Sponsorns beteckning och protokollkodnummer.
— Provningens fullstindiga namn.

— IRSCTN-nummer (International ~Randomised  Standard
Clinical Trial Number) om det finns i EudraCT.

— Andra internationella identifikatorer som maste fast-
stillas.

— Kontaktpunkter for mer information.
b) Identifiering av ladkemedlet:

Likemedlet kommer att identifieras med hjilp av foljande
uppgifter i den mdn de ar tillgingliga i EudraCT (beroende
pd den kliniska prévningens utformning kanske inte alla
uppgifter finns i EudraCT):

— Likemedlets namn.

— Verksamt dmne/verksamma dmnen.
— Administreringssitt.

— Terapeutisk klassificeringskod.

— Aktuella internationella identifikatorer.

¢) Identifiering av den indikation som undersoks i den kliniska
provning och om ev. benimning som sirlakemedel:

Indikationen eller indikationerna kommer att beskrivas i
enlighet med 6verenskommen internationell terminologi pa
den nivd som har anvints i ansokan om den kliniska prov-
ningen.

Nir en produkt bendmns som ett sirlikemedel for den
undersokta indikationen kommer detta och referensnumret
att anges.

d) Allmin beskrivning av den kliniska provningen och den
ber6rda patientgruppen:

— Overgripande mélsittning.

— Viktigaste inkluderings- eller exkluderingskriterier for den
klinkiska provningen.

— Fas i den kliniska prévningen.
— Genomf6rande (t.ex. slumpvis, kontrollerad).

— Komparatorer (lakemedel/andra behandlingar) om sddana
ingdr i den kliniska provningen.

— Forvintat antal patienter i den kliniska provningen.
— Aldersgrupp(er).
— Kon.

Med hinsyn till den pdgdende utvecklingen av EudraCT-data-
basen som sker till foljd av den internationella harmoniseringen
och genomférandet av forordning (EG) nr 1901/2006, kommer
offentliggorandet av bade positiva och negativa provningsre-
sultat att inforas i databasen efterhand som uppgifterna blir till-
gingliga. Resultaten ska overldmnas i enlighet med riktlinjerna i
ansokningsformuldret for kliniska provningar och forklaringen
langst ner pd formularet for kliniska prévningar, sésom offent-
liggjort av generaldirektoratet for néringsliv i volym 10 i
EudraLex (!).

5. VAGLEDNING FOR GENOMFORANDET

Pi ett lampligt stille pd webbplatsen kommer allminheten att
kunna konsultera en ordlista med forklaringar av relevanta
tekniska och lagstiftningsmassiga termer och akronymer.

Generaldirektoratet for ndringsliv. kommer att offentliggora
detaljerade uppgiftselement som motsvarar de uppgifter som
kommer att ingd i EudraPharm.

De faktiska fysiska och logiska datamodeller som ska anvindas
vid genomforandet av riktlinjerna kommer att utarbetas med
hjalp av objektmodellering. Andra funktioner kommer att
definieras genom tekniska specifikationer, som kommer att
utarbetas nir riktlinjerna genomfors.

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



