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EMA-Datenbank, Meldungen zu abgeschlossenen Studien
Thre Zeichen und Nachricht vom: 01.07.2020

Sehr geehrter Herr Bruckner,

im Juni 2019 hat das BfArM gemeinsam mit den anderen Leitern der Zulassungsbehérden in der EU
(HMA), der Européaischen Kommission und der Europédischen Arzneimittel-Agentur (EMA) in einem
offentlichen Schreiben die Sponsoren von in der EU durchgefiihrten klinischen Studien an ihre
Verpflichtung erinnert, Zusammenfassungen der Ergebnisse abgeschlossener Studien in der Daten-
bank der EU fiir klinische Studien 6ffentlich zugénglich zu machen:
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/KlinischePruefung/JointLetter 2
0190703.pdf? blob=publicationFile&v=1

Das BfArM unterstiitzt insoweit ein gemeinsames europdisches Agieren.

Zusammen mit detaillierten Materialien und Informationen, die die Beteiligten bei der Einreichung
von Studienergebnissen bei der EudraCT-Datenbank unterstiitzen, finden Sie diese Forderung auch
auf unserer Internetseite:

https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel /Arzneimittelzulassung/KlinischePruefung/news/Ergebnis

berichte.html

Zu Threr Frage nach voraussichtlichen Mahnungen bis Ende Dezember 2020 liegen im BfArM keine

Daten vor.
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