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Internationale Selbstverpflichtung

Forschende Pharmafirmen erhéhen Standards fiir
die Veroffentlichung von Studienergebnissen

Berlin (vfa). Artikel in wissenschaftlichen Zeitschriften, in denen
Pharma-Unternehmen die Ergebnisse klinischer Studien veréffentli-
chen, missen kinftig noch héheren Anforderungen geniigen als bis-
her. Das besagt die neue Selbstverpflichtung “Joint Position on the
Publication of Clinical Trial Results in the Scientific Literature®, die am
10. Juni vom internationalen und vom europaischen Pharmaverband
sowie von weiteren nationalen Verbdnden verabschiedet wurde. Auch
flr die Mitgliedsunternehmen des Verbands der forschenden Pharma-
Unternehmen (vfa) gelten nun diese Anforderungen.

Die Kernelemente der Selbstverpflichtung sind:

+ Die Unternehmen missen die Ergebnisse samtlicher Phase-III-
Studien und aller weiteren Patientenstudien mit signifikanter me-
dizinischer Bedeutung nicht nur online veréffentlichen (wie schon
2005 festgelegt), sondern sich auch aktiv um Artikel dariber in
Fachzeitschriften mit Peer Review bemihen.

+ Die Ergebnisse aller zu Studienbeginn vorgesehenen Auswertun-
gen mussen im Artikel enthalten sein.

+ Jeder, der inhaltlich zum Artikel beigetragen hat, muss aufgefihrt
sein - mit Angaben zur Art des Beitrags, der Zugehdrigkeit zu ei-
ner Firma oder Institution sowie zu potenziellen Interessenkonflik-
ten.

+ Von diesen Personen dirfen nur diejenigen auch Autoren genannt
werden, die sowohl substanziell zur Studie beigetragen als auch
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klinischen Studien mit Patienten und zur Online-Publikation dieser
Studien, wenn das Medikament zugelassen wurde. Diese Pflichten
wurden mittlerweile auch in die europaische und die US-Gesetz-
gebung Gbernommen.

,Die forschenden Pharma-Unternehmen halten ein, wozu sie sich
schon 2005 verpflichtet haben. Mit der Verabschiedung der neuen
Selbstverpflichtung zeigen sie nun, dass sie noch weitergehende
Transparenz bei Studien schaffen wollen.™ Das erklarte Cornelia Yzer,
Hauptgeschaftsfihrerin des Verbands der forschenden Pharma-
Unternehmen (vfa), heute in Berlin.

Die neue Selbstverpflichtung findet sich unter:
http://tinyurl.com/32cs39b

Die Registereintrage fiur die Studien der forschenden Pharma-
Unternehmen finden sich unter: http://www.clinicaltrials.gov

Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen in
Deutschland. Er vertritt die Interessen von 46 weltweit flihrenden
Herstellern und ihren (dber 100 Tochter- und Schwesterfirmen in der
Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder des
vfa repréasentieren 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




