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vfa begriBt das EU Clinical Trials Register Seite 1/2
EU leistet weiteren Beitrag zur Studientransparenz Riickfragen an:

Dr. Rolf Homke
Berlin (vfa). Heute hat die europdische Arzneimittelagentur EMA das Telefon 030 20604-204
EU Clinical Trials Register fiir die Allgemeinheit freigeschaltet Telefax 030 20604-209
(https://www.clinicaltrialsregister.eu ). Diese Datenbank enthalt An- r.hoemke@vfa.de

gaben zu klinischen Studien mit Medikamenten, die in der EU - und
teilweise auch auBerhalb - durchgefiihrt werden. Dazu erklart

Dr. Siegfried Throm, Geschaftsfiihrer Forschung, Entwicklung, Inno-
vation des Verbands der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa):
»~Das EU Clinical Trials Register ist ein weiterer wichtiger Beitrag zu
voller Transparenz Uber klinische Studien in Europa. Alle Interessier-
ten - etwa Arzte, Wissenschaftler, Patienten oder Journalisten - kén-
nen nun auch in einem zentralen europaischen Register ersehen, wel-
che Studien von Pharmafirmen durchgefiihrt wurden und werden. Das
begriBen die forschenden Pharma-Unternehmen sehr!™

~Sobald die EMA die &ffentlichen Datenbestdnde vervollstandigt hat,
kann es keine Studie mehr geben, von der die EMA Kenntnis hat,
nicht aber zugleich die allgemeine Offentlichkeit", erldutert Throm.
Denn in Europa missen alle klinischen Studien von den Behdrden
genehmigt und bei diesen registriert werden - sowohl fiir Studien von
Unternehmen als auch Studien auf Veranlassung von Arzten und wis-
senschaftlichen Einrichtungen. Mit der neuen Datenbank werden die
Informationen lber samtliche so registrierten Studien 6ffentlich ab-
rufbar.

Bis das offentliche EU-Register vollstandig ist, empfiehlt der vfa, stets
auch das internationale Online-Studienregister clinicaltrials.gov zu
nutzen, das ebenfalls von den forschenden Pharma-Unternehmen mit

Angaben Uber die eigenen Studien versorgt wird. Hausvogteiplatz 13

10117 Berlin

Telefon 030 206 04-0
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»INn einer spateren Ausbaustufe soll die Datenbank auch die Ergebnis- Pressemitteilung
se abgeschlossener Studien anzeigen. Auch diese Weiterentwicklung Nr. 9/2011

wird von den forschenden Pharma-Unternehmen begriBt", so Throm vom 22. Marz 2011

weiter. ,Doch sind diese Ergebnisse flir zugelassene Medikamente
schon heute im Internet und oftmals auch zusatzlich in Fachzeitschrif-
ten zu finden." So sind Studienergebnisse in den 6ffentlichen Bewer-
tungsberichten der EMA (den EPARs) zu finden, und einige Unter-
nehmen prasentieren ihre Studienergebnisse auf
www.clinicalstudyresults.org oder eigenen Internetseiten.

Throm abschlieBend: ,,Medikamentenentwicklung ist eine internatio-
nale Angelegenheit, denn an den meisten Studien wirken medizini-
sche Einrichtungen aus mehreren Landern mit. Deshalb sind auch
internationale Online-Datenbanken wie das nun zugangliche EU-
Register besonders geeignet, die allseits gewiinschte Zuganglichkeit
vollstandiger Information zu gewahrleisten.”

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in
Deutschland. Er vertritt die Interessen von 44 weltweit flihrenden
Herstellern und ihren ldber 100 Tochter- und Schwesterfirmen in der
Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder des
vfa reprdasentieren rund zwei Drittel des gesamten deutschen
Arzneimittelmarktes und beschéftigen in Deutschland rund 90.000
Mitarbeiter. Mehr als 17.000 davon arbeiten in Forschung und
Entwicklung. Die Pressekonferenzen des vfa - auch im Internet. Mehr
dazu unter: http://www.vfa.de/onlinepk




