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De nombreuses initiatives d’information et de 

transparence 

 Répertoire (ANSM) des essais cliniques maladies rares (1998), 

extension en 2001 aux hépatites B et C 

 Répertoire international: www.clinicaltrials.gov en réponse aux 

exigences de transparence pour la publication 

 Dès 2002 en France (loi Kouchner): information des patients sur les 

résultats globaux de la recherche 

 2004: loi de Santé Publique: 

 Répertoire des essais cliniques autorisés (ANSM), avec publication d’un 

résumé des résultats 

 Autres initiatives: ORPHANET, INCA, notre-recherche-clinique.fr, 

CHU…. 

 Initiatives des entreprises pour plus de transparence et de mise à 

disposition des données de la recherche 

http://www.clinicaltrials.gov/
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Partage des données des essais cliniques 

Contexte : des débats à différents niveaux 
 EMA 

 Consultation sur la politique de publication et d’accès aux données d’essais cliniques (du 

dossier d’AMM) 

 Actions juridiques en cours 

 Règlement européen sur les essais cliniques 

 Publication dans la base de données de l’Union Européenne, un an après la fin de l’essai de 

deux résumés des résultats de l’essai, un résumé très exhaustif, l’autre plus restreint destiné 

au grand public 

 Publication du rapport de l’essai clinique 30 jours après AMM 

 Chercheurs 

 Plaintes de chercheurs sur la non-accessibilité aux données 

 Etats membres 

 Initiatives pour plus de transparence (AllTrials.net, Ben Goldacre au Royaume Uni…) 

 Industriels 

 Annonce de mise à disposition des données par certains industriels (GSK, Roche, Pfizer, 

Boehringer-Ingelheim, Sanofi…) 
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Partage des données des essais cliniques 

Position commune EFPIA/ PHRMA/Leem/ 
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Partage des données des essais cliniques 

Position commune basée sur 5 grands principes 
1 – Améliorer le partage des données avec les chercheurs 

 Mise à disposition des données des essais cliniques (protocole, données de l’essai, données individuelles) 

pour les médicaments et indications approuvées aux Etats-Unis et en Europe 

 Sur demande de chercheurs qualifiés, pour un projet de recherche défini 

 Evaluation des demandes par un conseil d’évaluation scientifique indépendant, obligation de publication 

 Respect du consentement informé des patients sur leur participation à l’essai et anonymisation des 

données individuelles 

2 – Améliorer l’accès public aux informations 

 Synopsis du rapport d'étude clinique rendu public à partir du 1er janvier 2014, après obtention de l’AMM ou 

de l’extension d’indication aux Etats-Unis et en Europe 

3 – Partager les résultats avec les patients qui ont participe aux essais 

 Communication aux patients d'un résumé factuel des résultats des études 

 Procédure à élaborer avec les régulateurs 

4 – Certifier les procédures pour le partage des informations des études cliniques sur un site internet 

public 

5 – Réaffirmer les engagements de publier les résultats (positifs ou négatifs) des études cliniques, au 

minimum pour les phases II et pour tout les résultats d’essais cliniques ayant une importance 

médicale significative 



6 

Partage des données des essais cliniques 

Information des parties prenantes 

 A ce jour, accueil favorable des interlocuteurs consultés : Inserm, 

Eurordis, CPP, HAS, INCA… 

 

 Questions soulevées 

 En cas de résultats contradictoires des recherches, nécessité d’établir des 

échanges préalables à la publication entre l’entreprise et les chercheurs 

 Cas des études en partenariat industriel/académique ? 

 Niveau des données mises à disposition (matériel biologique, matériel 

génétique, database complète, tableaux synthétiques, séries de données 

individuelles)  
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Partage des données des essais cliniques 

Mise en œuvre en Janvier 2014 

 Des actions  déjà connues 

 Roche, GSK, Boehringer-Ingelheim, ViiV Healthcare, 

Sanofi : (www.clinicalstudydatarequest.com) 

 Pfizer: (www.pfizer.com/   «Trial Data and Results ») 

 

 D’autres en cours de déploiement 
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