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Transparence totale?
Reto Krapf, rédacteur en chef

L’instance européenne d’admission des médicaments 
(EMA = European Medicines Agency) se voit forcée – 
sous la pression de l’ombudsman de l’UE – de rendre 
accessibles au public lesdits CRS (= clinical study reports). 
Il s’agit généralement de données aussi complètes que 
détaillées des maisons pharmaceutiques sur le design 
de leurs études, sur l’efficacité et la sécurité de leurs 
médicaments, mais aussi de données sur les patients qui 
y ont participé. L’EMA a donc décidé de manière quasi 
semi-proactive de rendre publiques les données qui lui 
sont transmises (et qui sont à la base de sa décision 
d’admission), au moins en grande partie, à partir de 
janvier 2014. Le facteur déclenchant de ce processus a 
été une demande initialement rejetée d’un Cochrane 
Center, une institution voulant contribuer à l’évaluation 
de l’efficacité de nouveaux traitements par des revues 
systématiques. Cette demande exigeait concrètement 
de connaître les détails de 15 études contrôlées contre 
placebo sur 2 médicaments contre l’obésité. 
Les conséquences de ce changement de politique sont 
énormes et il est probable que la FDA (instance d’admis-
sion des Etats-Unis) et certainement aussi Swissmedic 
franchiront (devront franchir) ce pas de manière sem-
blable. Les discussions portent pour l’heure sur la forme 
dans laquelle ces informations devront être rendues pu-
bliques et sur comment surtout une protection minimale 
des données des patients ou sujets pourra être garantie. 
De même que sur la question de savoir si l’accès doit 
être réservé uniquement aux spécialistes ou libre à tout 
public. 
Cette plus grande transparence peut dans le sens positif 
augmenter la confiance en une nouvelle admission, ce 
que l’industrie pharmaceutique devrait voir comme un 
avantage potentiel. Nous pensons malheureusement à 
toute une série de premières publications dont les pro-
messes n’ont pas été tenues. Et dans certains cas elles 
ont fourni des informations connues depuis fort long-
temps déjà, mais qui n’ont pas retenu l’attention qu’il 
aurait fallu. La question se pose naturellement par ail-
leurs de savoir s’il n’y a pas une confidentialité justifiée 

pour certaines données, pour l’industrie. La protection 
du brevet remise indirectement en question, aussi en 
Europe? Cela ne doit ni ne peut être dans l’intérêt d’un 
développement de médicaments novateurs.
Ce changement de politique d’information va aussi mo-
difier la recherche clinique en dehors de l’industrie phar-
maceutique. Maintenant déjà, les chercheurs cliniques 
sont tenus de transmettre au moins les protocoles 
d’études et leurs modifications aux revues qui publient 
leurs études. Ils doivent par leur signature lors de leur 
soumission accorder aux éditeurs le droit de consulter 
les données primaires de leur étude. Conséquence de 
falsifications, mais aussi reflet de la perte générale de 
confiance dans l’individu telle que caractérisée dans 
notre société. Je conseille donc à tous les chercheurs 
cliniques d’opter dès maintenant pour la pleine trans-
parence dans le projet et la planification de leurs études, 
surtout aussi dans le classement de leurs documents. 
Ce changement de politique va vous concerner vous 
aussi, vous les médecins. Je pense ici que la présentation 
toujours bien concrète du produit rendu public sera en 
principe positive pour le traitement des patients. Vous au-
rez la possibilité de consulter des données non publiées, 
et même celles d’études négatives non publiées, et d’ob-
tenir davantage d’informations sur ses effets indésirables. 
Vous pourrez vous informer en toute indépendance. Mais 
il vous faudra du temps, beaucoup de temps. Ou alors, il 
y aura des services qui consulteront et interpréteront 
ces informations à votre place, et qui devront (devraient) 
à leur tour être contrôlés…
Et pour nous, le Forum Médical Suisse? Allons-nous 
aussi devoir ou vouloir dans quelque temps présenter 
dans notre club journalistique «Et ailleurs?» non pas 
«que» l’étude publiée, mais toutes les données qui en ont 
été à la source? Il y aura certainement une suite! 
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