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 • 39 auteurs sur 69 ont 

répondus sur leur accès 

aux données 

• 26 sur 39 ont déclaré 

avoir eu accès aux 

données brutes 

• 13 déclare avoir refait 

les analyses statistiques 

de la firme à partir des 

données brutes 

www.thelancet.com Vol 378 December 10, 2011 



Recherche clinique : 

pour un accès aux données brutes 
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Accès aux données 

patients 
Pro 

• Respect de l’altruisme des 

patients 

• Intérêt de santé publique 

• Redonne confiance dans l’intérêt 

des médicaments 

• Amélioration de la conception et 

de l’analyse d’essais ultérieurs 

• Analyse de multiples variables 

permet des populations plus 

homogènes 

 

• Méta analyses peuvent permettre 
d’éviter des essais 

• Validation de marqueurs de 
substitution 

• Possibilité de constituer des 
populations contrôles historiques 
bien caractérisées; 

• Constitution de modèle prédictif 
d’optimisation des traitements 

• Peut éviter des essais inutiles 



Accès aux données 

patients 

• Confidentialité des patients à protéger (maladies 

orphelines) 

• Risques d’interprétations erronées 

• Divulgation d’informations confidentielles d’ordre 

commercial 

• Baisse de motivations pour les compagnies et les 

chercheurs 

Eichler et al: Access to Patient-Level Trial Data-A boon to Drug Developers; NEJM,  

Oct 14 2013 

 

Eichler H-G et al(2012) Open Clinical Trial Data for All? A View from Regulators. 

 PLoS Med 9(4): e1001202. doi:10.1371/journal.pmed.1001202 

Contre 



Publication and access to clinical-trial 

data  
 

• The aim of the European Medicines Agency ('the Agency') is to 

protect and foster public health. Transparency is a key 

consideration for the Agency in delivering its service to patients 

and society.  

• Enabling public scrutiny and secondary analysis of 

CTs  

• Protection of personal data (PPD)  

• Respect for the boundaries of patients' informed 

consent  

• Protection of commercially confidential information  



Potential Benefits of Sharing Clinical Trial Data. 

Mello MM et al. N Engl J Med 2013;369:1651-1658. 



Four Possible Models for Expanded Access to 
Participant-Level Data. 

Mello MM et al. N Engl J Med 2013;369:1651-1658. 



Publication and access to clinical-trial 

data  

 

• Ensuring future investment in bio-

pharmaceutical research and development  

• Addressing the consequences of 

inappropriate secondary data analysis  

• Protecting the Agency's and the European 

Commission's deliberations and decision-

making process  

• Ensuring that transparency is a two-way 

street  The policy comes into effect on 1 January 2014.  
 



European Medicines Agency updates on 

development of its policy on publication and 

access to clinical-trial data  

• In-depth analysis of more than 1000 
stakeholders’ comments received on 
draft policy currently underway : 

• Patients 

• Healthcare professionals 

• Pharmaceutical Industry representatives 

• Researchers 

• Academemic and public institutions 

• Transparency campagners 

•  …… 

 

 



Principles for Responsible 

Clinical Trial Data Sharing 

Our Commitment to Patients and Researchers 

• Biopharmaceutical companies are committed to enhancing 

public health through responsible sharing of clinical trial data in 

a manner that is consistent with the following Principles: 

• • Safeguarding the privacy of patients 

• • Respecting the integrity of national regulatory 

systems 

• • Maintaining incentives for investment in 

biomedical research 



Principles for Responsible 

Clinical Trial Data Sharing 

Our Commitment to Patients and Researchers 

• 1. Enhancing Data Sharing with Researchers 

• 2. Enhancing Public Access to Clinical Study Information 

• 3. Sharing Results with Patients Who Participate in 
Clinical Trials 

• 4. Certifying Procedures for Sharing Clinical Trial 
Information 

• 5. Reaffirming Commitments to Publish Clinical Trial 
Results 

Implementation of these commitments will begin on January 1, 2014. 



 

Donnez-nous l’accès aux données cliniques ! 
 
Les effets nocifs des médicaments ne sont pas des « secrets 
commerciaux » ! 
publié en ligne : 9 octobre 2013 
  
 
Act Up-Paris signe et relaie la pétition : “Nous demandons à Richard Gonzales 
de AbbVie et Daniel Welch de InterMune de laissez tomber leur action en 
justice contre l’Agence Européenne du Médicament, action qui a pour but de 
bloquer le libre accès aux données des patients issues des essais cliniques” 


