4.2.2009

Jornal Oficial da Unido Europeia C 28/1

(Comunicagdes)

COMUNICACOES ORIUNDAS DAS INSTITUICOES E DOS ORGAOS DA
UNIAO EUROPEIA

COMISSAO

Comunicacio da Comissio — Directrizes sobre a natureza da informacio relativa a ensaios clinicos

pedidtricos a introduzir na base de dados europeia sobre ensaios clinicos (EudraCT) e a informacio

a publicar pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA), em conformidade com o artigo 41.° do
Regulamento (CE) n.° 1901/2006

(2009/C 28/01)

1. INTRODUGAO E AMBITO DE APLICACAO

O Regulamento (CE) n.> 1901/2006 relativo a medicamentos
para uso pedidtrico (') (a seguir designado por «Regulamento
Pedidtrico») entrou em vigor em 26 de Janeiro de 2007. O n.° 3
do artigo 41.° deste regulamento prevé que a Comissdo elabore
directrizes sobre a natureza da informacdo relativa a ensaios
clinicos pedidtricos a introduzir na base de dados europeia
[EudraCT (%] sobre a informagio que deve ser tornada publica,
sobre as modalidades de apresentagdo e divulgacio dos resul-
tados dos ensaios clinicos e sobre as responsabilidades e atribui-
¢des da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) neste
ambito.

Esta obrigacdo tem como objectivo aumentar a disponibilidade
da informagdo sobre o uso pedidtrico de medicamentos e evitar
a repeticdo desnecessdria de estudos. Esta informagdo visa o
ptiblico em geral, no qual se incluem pessoas leigas, pacientes e
respectivas familias, profissionais de saide, investigadores e
peritos universitdrios, assim como a industria e as autoridades
reguladoras.

As presentes directrizes definem a natureza da informagdo a
introduzir na base EudraCT, a informagdo que deve ser tornada
ptblica, as modalidades de apresentacdo e divulgagdo dos resul-
tados dos ensaios clinicos pedidtricos e as responsabilidades da
EMEA e atribui¢Ges conexas neste contexto.

A informacdo referida nas presentes directrizes diz respeito
tanto aos protocolos como aos resultados dos ensaios clinicos

(") JOL 378de 27.12.2006, p. 1.
() http:/Jeudract.emea.curopa.cu/

pedidtricos e deve ser introduzida na base EudraCT sempre que
o ensaio pedidtrico correspondente tenha, pelo menos, um
centro de investigagdio no Espaco Econdémico Europeu (EEE)
efou faca parte de um plano de investigagio pedidtrica aprovado
[PIP (*)]. A mesma informacdo diz respeito aos ensaios pedia-
tricos previstos, em curso ou concluidos no EEE, bem como aos
previstos, em curso ou concluidos em qualquer outro pais
(«paises terceiros»), desde que estes wltimos ensaios estejam
incluidos num PIP. A situagdo de cada ensaio pedidtrico estard
identificada (por exemplo: em avaliacdo, autorizado, recusado,
em curso, terminado antes do prazo ou concluido). Esta situagio
serd indicada para cada Estado-Membro.

Os campos de dados da base EudraCT sdo geralmente coerentes
com as iniciativas internacionais em matéria de registo dos
ensaios clinicos, por exemplo, a International Clinical Trials
Registry Platform (ICTRP) da OMS e o International Committee of
Medical Journal Editors (ICMJE). Embora a base EudraCT possa
conter campos adicionais, a convergéncia da informacio a
publicar com a da informagio contida na ICTRP da OMS facilita
o trabalho dos promotores e investigadores que introduzem
informagdo em registos diferentes para fins diferentes, facili-
tando igualmente o acesso a esta informagio.

E intencio da Direccio-Geral das Empresas e da Inddstria
(DG ENTR) () da Comissdo Europeia disponibilizar a lista dos
campos de dados especificos a incluir na EudraCT, bem como a
lista dos campos a publicar.

(}) Ponto 2 do artigo 2.° do Regulamento Pedidtrico.
() http://ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/index_en.htm
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2. NATUREZA DA INFORMACAO A INTRODUZIR NA BASE
EUDRACT E CALENDARIO

2.1. Natureza da informacio

A natureza da informacio a introduzir na EudraCT baseia-se na
respectiva importancia para os ensaios clinicos contidos num
PIP aprovado. Sdo exigidos dois tipos de informagio:

— informagdo relativa aos protocolos dos ensaios clinicos
pedidtricos: fornecida antes do inicio do ensaio e actualizada,
se necessdrio, durante o ensaio, descreve o protocolo de
ensaio, os medicamentos em investigacdo, a indicagéo tera-
péutica, a populagio do ensaio, a autorizagdo de utilizagdo
em ensaios clinicos e a situagdo actual do ensaio,

— informagio relativa aos resultados dos ensaios pedidtricos:
fornecida apds a conclusio do ensaio, contém um resumo
dos resultados e das conclusdes.

2.2. Calendirio de introducio da informacio na base
EudraCT

2.2.1. Informagdo relativa ao protocolo

Todos os ensaios clinicos pedidtricos de intervengdo realizados
em, pelo menos, um centro de investigagio no EEE devem ser
introduzidos na base EudraCT, o mais tardar na altura da apre-
sentacdo de um pedido vilido de autorizacio de ensaio clinico
as autoridades nacionais competentes (ANC).

Todos os ensaios clinicos que estejam incluidos num PIP apro-
vado devem igualmente ser incluidos, quer os ensaios estejam
previstos, em curso ou concluidos.

Em especial, todos os ensaios pedidtricos realizados em, pelo
menos, um centro de investigagdo num pais terceiro e incluidos
num PIP aprovado devem ser introduzidos na base EudraCT, o
mais tardar um més apés a decisio de aprovagdo do PIP pela
EMEA ou apds a primeira aprovagio do ensaio — ou parecer
positivo sobre o mesmo — por uma autoridade competente de
um pais terceiro efou por um comité de ética de um pais
terceiro, consoante o que ocorra em dltimo lugar.

2.2.2. Informagdo relativa aos resultados

A informagdo relativa aos resultados dos ensaios pedidtricos
deve ser apresentada a EMEA para introdugdo na base EudraCT,
o mais tardar seis meses apds a conclusdo do ensaio, quer este
tinha sido concluido ou terminado antes do prazo, consoante o
que ocorra primeiro.

Contudo, apesar do que precede,

— se o ensaio clinico ndo estiver abrangido pelo ambito do
n.° 1 do artigo 46.° do Regulamento Peditrico, e

— se, por razdes cientificas objectivas, ndo for possivel apre-
sentar a informacdo relativa aos resultados no prazo de seis
meses, tendo essa impossibilidade sido demonstrada pela
parte comunicante,

a informacdo relativa aos resultados dos ensaios peditricos deve
ser apresentada a EMEA para introducdo na base EudraCT, o
mais tardar doze meses ap6s a conclusio do ensaio, quer este
tinha sido concluido ou terminado antes do prazo, consoante o
que ocorra primeiro.

Para efeitos de apresentagio da informagdo relativa aos resul-
tados, considera-se que um ensaio estd concluido quando a
tltima visita do dltimo paciente tiver ocorrido da forma prevista
na tdltima versdo do protocolo. Tal significa que, para efeitos da
apresentagio da informagdo relativa aos resultados a introduzir
na base EudraCT, os prolongamentos de ensaios abertos — por
exemplo, para tratamento de manuten¢io — nio sdo conside-
rados como parte do ensaio.

2.2.3. Apresentagdo da informagdo a introduzir na base EudraCT

O promotor, o titular do PIP ou o titular da autoriza¢io de
introducdo no mercado envia a informacgdo electronicamente
para a drea de retengdo tempordria (staging area) da EudraCT,
quando a mesma estiver operacional.

Entretanto, a informagio é apresentada em formato electrénico.

3. INFORMACAO A DISPONIBILIZAR AO PUBLICO

3.1. Informagdo relativa ao protocolo

A informacdo a introduzir na base EudraCT e a publicar deve
incluir os seguintes elementos:

— identifica¢do do ensaio clinico e do seu protocolo,
— promotor,

— fonte de financiamento,

— ponto de contacto para o publico,

— identificacdo e descri¢do das formas de tratamento previstas
no estudo (medicamentos em investigacdo) a utilizar,

— objectivo terapéutico do ensaio (doenga em curso de investi-
gagdo),
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— principais objectivos e parimetros,

— concepgdo do ensaio, com mengdo dos paises em que serd
realizado,

— populagdo do ensaio,
— critérios de inclusdo e exclusio,

— situagdo do ensaio (por pais ou regido, consoante o caso), e,
em caso de recusa por razdes éticas, 0s motivos da recusa.

3.2. Informagio relativa aos resultados

A informacdo a introduzir na base EudraCT e a publicar deve
ter em conta o formato do resumo dos resultados, definido na
directriz ICE E3 ('), e abrangerd os seguintes elementos:

— informagdes administrativas e identificacio do ensaio,
— concepgio do ensaio,
— contexto cientificos e explicacio dos pressupostos do ensaio,

— participantes no ensaio: informagio sobre a populagio-alvo,
critérios de inclusdo e exclusdo e informacdo demogrifica,

— intervengdes: tratamentos utilizados,
— objectivo(s) do ensaio,

— medicdo dos resultados,
— aplicacdo da aleatorizagdo,
— ensaios cegos,

— métodos estatisticos,

— disposi¢io do paciente,
— desvios ao protocolo,

— recrutamento,

— dados de base,

— interrupgdo do ensaio,

— resultados e estimativas,
— andlise secundaria,

— eventos adversos,

— conclusio do ensaio,

— debate e interpretacio dos resultados do estudo (interpre-
tagdo dos resultados pelo promotor, se disponivel, e pela
autoridade competente, se disponivel),

— uma declaragio da parte comunicante assumindo responsa-
bilidade pela exactiddo da informagdo apresentada.

3.3. Calendirio da disponibilizagio da informacio ao
piblico

A informacdo relativa ao protocolo serd publicada automatica-
mente assim que os dados tiverem sido introduzidos na base
EudraCT e que o ensaio tiver sido aprovado pela autoridade

() http://www.ich.org/

nacional competente. Nos casos em que um parecer negativo
tenha sido emitido por um Comité de Etica, a informagdo sobre
o ensaio serd, ainda assim, publicada, acompanhada de um
campo no qual se deverd indicar por que razdo o parecer é
negativo.

A publica¢io da informagio relativa aos resultados ¢ automadtica
a partir do momento em que a mesma tenha sido introduzida
pela EMEA na base de dados EudraCT.

3.4. Modalidades de publicacio da informacio

A informacio serd disponibilizada através de um sitio piblico
especifico na Internet, contendo um subconjunto de dados
extraidos da base EudraCT e regularmente actualizados. O sitio
incluird também declara¢des de exoneragio de responsabilidade
adequadas, com o intuito de reflectir a fase da avaliagdo regula-
mentar do ensaio.

Os estudos que ndo estejam registados na base EudraCT e para
os quais a informagdo relativa ao protocolo ndo esteja dispo-
nivel — por exemplo, porque a realizagio dos estudos é anterior
a exigéncia de introducio na base EudraCT — devem ser especi-
ficamente identificados.

A informacio relativa aos resultados ndo é validada antes da sua
introducio na base EudraCT. A responsabilidade pela infor-
magdo relativa aos resultados incumbe ao promotor, ao titular
do PIP ou ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado
que apresenta os resultados.

Para esse efeito, a base EudraCT conterd uma declaragio de
exoneragdo de responsabilidade.

Se e quando os resultados forem apresentados para avaliagdo
(por exemplo, em caso de pedido de autorizacdo de introdugdo
no mercado), serd criada uma ligagdo ao relatério de avaliagio
publico.

4. RESPONSABILIDADES DA EMEA E ATRIBUI(;OES CONEXAS
4.1. Responsabilidades da EMEA

Incumbe a EMEA:

— publicar a informagdo relativa ao protocolo sobre ensaios
clinicos pedidtricos, em conformidade com as presentes
directrizes e com as listas de campos de dados publicadas
pela DG ENTR,

— publicar a informacdo relativa aos resultados dos ensaios
introduzidos na base EudraCT e a quaisquer estudos pedia-
tricos apresentados nos termos dos artigos 45.° e 46.° do
Regulamento Pediatrico,

— coordenar o intercAmbio de informacio,

— gerir a base de dados EudraCT.
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4.2. Atribuicdes conexas

A responsabilidade pelo inicio do processo, pelo envio electré-
nico do protocolo e dos dados relativos aos resultados e pela
manutengdo dos dados incumbe:

— ao titular da autoriza¢do de introdugdo no mercado, no caso
de apresentacdo dos resultados relativos a um medicamento
autorizado em conformidade com as obriga¢des estipuladas
nos artigos 45.° e 46.° do Regulamento Pedidtrico,

— ao promotor dos ensaios referidos no artigo 41.°, quer este
seja ou ndo o titular da autorizacdo de introdugio no
mercado,

— ao destinatdrio do PIP.
Incumbe a EMEA:

— introduzir na base EudraCT a informacio relativa ao proto-
colo recebida electronicamente relativa aos ensaios reali-
zados em paises terceiros, incluindo dados sobre a situacido
da respectiva autorizagio e sobre a conclusdo do ensaio,

— introduzir na base EudraCT a informacio relativa aos resul-
tados recebida electronicamente,

— publicar a informagio relativa ao protocolo e aos resultados,
em conformidade com o ponto 3.4.

Incumbe as autoridades nacionais competentes:

— introduzir na base EudraCT a informaco relativa ao proto-
colo recebida electronicamente,

— introduzir informagdo relativa a apreciagio e a vigilancia do
ensaio pediétrico,

— trocar informagdo com a EMEA sobre os estudos apresen-
tados,

— introduzir dados complementares referentes a apreciacdo e a
autoriza¢do, bem como as alteracdes e a conclusio do
ensaio — que estas autoridades registardo directamente na
base EudraCT — ou transmitir as informagdes provenientes
de bases de dados nacionais relativas a ensaios clinicos.

5. APLICACAO

As directrizes constantes da presente comunicagio sio aplica-
veis:

— no que diz respeito a informagdo relativa ao protocolo, a
partir do momento em que a programagdo da base EudraCT
esteja terminada,

— no que diz respeito a informagdo relativa aos resultados,
quando as directrizes pormenorizadas sobre o formato de
apresentacdo estiverem publicadas e a correspondente
programacdo estiver terminada.

A conclusdo da programagio serd anunciada publicamente.



