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Communiqué de presse

Reglement européen sur les essais cliniques :
derniéere ligne droite

e S’il est adopté début avril 2014, le nouveau Réglement relatif aux essais cliniques introduira plus de
transparence sur les données et les résultats des essais cliniques. Cependant, la proposition de Directive
sur les secrets d’dffaires publiée en novembre 2013 risque de compromettre les avancées obtenues dans
le cadre du Réglement sur les essais cliniques.

Début avril 2014, le Parlement européen se prononcera en séance pléniére sur la proposition de

Réglement relatif aux essais cliniques qui abrogerait la Directive 2001/20/CE.

S’il est adopté, ce Réglement s’appliquera mi-2016 et :

— permettra a un promoteur de soumettre un dossier de demande unique, en ligne via un portail web
centralisé (portail UE), pour tous les Etats membres ou il souhaite conduire un essai clinique. La demande
fera I'objet d’une “évaluation scientifique” conjointe par les Etats membres concernés, coordonnée par un
Etat membre rapporteur ("reporting Member State") ;

— tentera de tenir compte des différents risques que font courir les différents types d’essais cliniques aux
participants en excluant les “études non interventionnelles” du champ d’application du Reglement, et en
créant une nouvelle catégorie d’essais cliniques appelés “essais cliniques a faible intervention” ;

- assurera plus de transparence sur les données et les résultats des essais cliniques.

Le texte final est le résultat d’intenses efforts du Parlement, du Conseil et des citoyens

Le texte soumis a adoption par les députés du Parlement européen est une version améliorée de la
proposition initiale de la Commission européenne de juillet 2012, notamment en ce qui concerne les
obligations de transparence (a) (1).

La Commission Environnement et santé publique (ENVI) du Parlement européen et le Conseil ont
préservé la protection des sujets participants aux essais en rétablissant le role des Comités nationaux
d’éthique (la pierre angulaire de la Directive 2001/20/CE) (Article 4), et en précisant clairement que les avis des
Comités d’éthique sont contraignants (b).

Cependant, la Commission ENVI et le Conseil ont également accepté ou adopté d’autres mesures qui
compromettent la protection des participants :
— ils ont entériné la notion d’“autorisation tacite” « afin de garantir le respect des délais » par les Etats
membres (Considérant 8);
ils ont supprimé la proposition de la Commission préconisant que « I’Etat membre devra mettre en place
un mécanisme national de compensation » (c);
— ils ont accepté que les essais cliniques portant sur des médicaments expérimentaux utilisés pour des
indications non prévues par l'autorisation de mise sur le marché soient considérés comme des “essais a

a- La proposition initiale comportait plusieurs mesures visant a déréguler la recherche clinique sur les sujets humains, ce qui
compromettait la protection des participants aux études. Pour plus de détails, lire notre analyse conjointe ("Proposition de nouveau
Reglement européen sur les essais cliniques — Analyse conjointe" 5 février 2013 : 13 pages).

b- “Un Etat membre concerné doit refuser d’autoriser un essai clinique (...) si un comité d’éthique a émis un avis négatif ” (article 8(3a)).
c- Ce mécanisme d’indemnisation national a été remplacé par « un arrangement qui est équivalent en terme d’objectif et qui est
approprié & la nature et I'importance du risque », avec le risque d’aboutir au plus petit dénominateur commun entre les Etats membres
en matiére de compensation des dommages (Chapitre XII).
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faible intervention” deés lors que cette utilisation “hors AMM” est « étayée par la publication de preuves
scientifiques sur leur innocuité et leur efficacité » (Article 2(3)) (d).

De plus, la Commission ENVI et le Conseil ont échoué a :

— exiger que les investigateurs (médecins cliniciens) — et non les promoteurs des essais (firmes) — notifient
tous les effets indésirables graves aux autorités sanitaires, qu’ils soient "attendus" ou non, ce qui
permet aux promoteurs de continuer a dissimuler des données de pharmacovigilance ;

— rendre obligatoire la conduite d’essais cliniques comparatifs avec évaluation du nouveau médicament
contre le traitement de référence ("gold standard"), afin de déterminer s’il apporte un progrés
thérapeutique (e).

En ce qui concerne la transparence sur les données cliniques, la Commission avait initialement proposé
que le résumé des résultats des essais soit rendu public dans un délai d’'un an a compter de la fin d’un essai
clinique (alignement avec les régles déja en vigueur aux Etats-Unis). Cette disposition a été maintenue (Article
34).

En complément, la Commission Environnement et santé (ENVI) du Parlement européen et le Conseil ont
adopté plusieurs dispositions majeures :

— il est clarifié que les rapports d’étude clinique (en anglais, "clinical study reports"), qui sont des
documents présentant les résultats des essais cliniques de maniére détaillée et structurée, « ne devraient
pas étre considérés comme relevant du secret commercial une fois I'autorisation de mise sur le marché
(AMM) accordée, le processus de décision pour une demande d’AMM terminé, ou aprés retrait de ’AMM »
(Considérant 20 bis). De plus, lorsqu’un essai a été conduit dans le but d’obtenir une AMM, les rapports
d’étude clinique devront étre rendus publics dans les 30 jours suivant I’octroi de 'AMM ou le retrait de la
demande d’autorisation (Article 34). Et en cas de « non-respect des dispositions prévues par le présent
Réglement » quant aux « informations destinées a étre rendues publiques a travers la base de données
UE » ou ayant trait a la « sécurité des sujets », les Etats membres sont tenus d’appliquer des sanctions
dissuasives (Article 89 bis) (f) ;

— « les raisons ayant motivé la suspension ou I'arrét prématuré » d’un essai, ainsi que les documents
réglementaires relatifs a I"autorisation d’un essai, ne devraient pas non plus étre considérés comme
relevant du secret commercial (Considérant 20 bis) ;

— les responsabilités de I’Agence européenne des médicaments (EMA) ont été clarifiées pour ce qui
concerne dans I'élaboration et la mise a jour une base de données européenne ou seront conservées
toutes les informations relatives aux essais cliniques, et dont une partie sera accessible au public (Article
78(3)).

Nouvelle proposition de Directive sur les secrets d’affaires: déséquilibre inquiétant en
faveur des intéréts de l'industrie

Alors qu’une plus grande transparence des données cliniques semblait a portée de mains grace au
nouveau Reglement relatif aux Essais cliniques, le 28 novembre 2013, la Commission européenne a publié une
nouvelle proposition de Directive sur les Secrets d’affaires particulierement inquiétante (2).

d- Le risque est d’encourager les fabricants a demander d’abord une autorisation de mise sur le marché (AMM) pour une indication
thérapeutique étroite, qui sera accordée sur la base de résultats d’essais cliniques standards mais portant sur de faibles effectifs et
pendant une courte durée puisque l'indication concernerait peu de patients. Ensuite le fabricant aura intérét a promouvoir la
prescription hors AMM pour recueillir des preuves scientifiques sur I'efficacité et I'innocuité du médicament prescrit hors AMM. Au
final, les firmes pourront de plus en plus demander des extensions d’indications sur la base d’essais conduits selon les regles moins
strictes s’appliquant aux “essais a faible intervention”.

e- Conformément a la Déclaration d’Helsinki, il s’agit d’un principe éthique a respecter pour la recherche médicale impliquant des
sujets humains. Des essais comparatifs encourageraient aussi la transformation du modéle actuel de recherche et développement, tel
qu’imposé par I'industrie, en un nouveau modele qui réponde a de véritables besoins de santé publique.

f- En réalité, selon plusieurs études, les rapports d’études cliniques ne relévent JAMAIS du secret commercial (réf. 4, 5). C'est pourquoi
nous avons, dans nos plaidoyers en faveur de la transparence, insisté pour qu’ils soient obligatoirement rendus publics dans I'année
suivant la fin de I'essai.
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Conséquence des pressions des négociateurs nord-américains dans le cadre du Partenariat
transatlantique de commerce et d’investissement (PTCI), la proposition de Directive :
— donne une définition tres large des secrets d’affaires ;
— encourage les actions en justice, notamment en préservant la confidentialité des secrets d’affaires
pendant les proceés ;
— et prévoit de fortes sanctions en cas d’obtention, d'utilisation ou de divulgation illicites de secrets
d’affaires ou savoir-faire non divulgués.

L'EFPIA, I'association européenne de I'industrie pharmaceutique, s’est aussitot félicitée de la publication
de cette proposition de Directive : « Pratiquement chaque étape du développement d’un médicament implique
la production et I'application d’importantes quantités d’informations techniques et de savoir-faire, y compris
(...) la phase relative aux essais cliniques. » (3).

A la lumiére de ces développements, nous appelons les Membres du Parlement Européen :
— A étre particulierement vigilants lors des débats a venir sur la proposition de Directive sur les Secrets
d’affaires ;
— a exiger que les données cliniques relatives aux médicaments et aux dispositifs médicaux soient
clairement exclues du champ de cette Directive.

Association Internationale de la Mutualité (AIM) International Society of Drug Bulletins (ISDB)
Collectif Europe et Médicament (MIEF) Nordic Cochrane Collaboration
Dialogue transatlantique des consommateurs (TACD) WEMOS

Health Action Internationale (HAI) Europe
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Organisations signataires

AIM. L’Association Internationale de la Mutualité (AIM) regroupe des organismes autonomes d’assurance maladie et de protection
sociale a but non lucratif opérant selon les principes de solidarité. Actuellement, 'AIM comprend 41 fédérations nationales
représentant 29 pays. En Europe, elles fournissent une couverture sociale contre la maladie et d’autres risques sociaux a plus de 150
millions de personnes. A travers son réseau, I’AIM contribue de maniére active a la sauvegarde et a 'amélioration de I'accés aux soins
pour tous. Plus de renseignements sur : www.aim-mutual.org. Contacts: corinna.hartrampf@aim-mutual.org.

HAI Europe. Health Action International (HAI) Europe est un réseau a but non lucratif européen de consommateurs, d’organisations
non gouvernementales (ONG), de professionnels de santé, universitaires, de médias et d’individus qui ceuvrent a améliorer I'acces aux
médicaments essentiels et a améliorer leur usage rationnel. Plus de renseignements sur : www.haieurope.org. Contact
ancel.la@haieurope.org

MIEF. Le Collectif Europe et Médicament (Medicines in Europe Forum, MIEF), créé en mars 2002, est fort de plus de 60 organisations
membres, réparties dans 12 pays de I'Union européenne. Le Collectif Europe et Médicaments est composé des quatre grandes familles
des acteurs de la santé : associations de malades, organisations familiales et de consommateurs, organismes d’assurance maladie et
organisations de professionnels de santé. Ce regroupement est un fait exceptionnel dans I’histoire de I’'Union européenne. C'est dire
I'importance des enjeux et des espoirs que souléve la politique européenne en matiere de médicament et de dispositifs médicaux.
Contact : pierrechirac@aol.com. Plus de renseignements sur www.prescrire.org.

NCC. Le Réseau Cochrane Nordique (Nordic Cochrane Collaboration) est membre du Réseau Cochrane (Cochrane Collaboration), un
réseau a but non lucratif international. Le Réseau Cochrane comprend plus de 28 000 personnes provenant de plus de 100 pays, qui
s’engagent dans |'élaboration, la mise a jour et la promotion de I'accés a des synthéses méthodiques relatives aux effets des soins. Plus
de renseignements sur : www.cochrane.org. Contact : Peter Ggtzsche (pcg@cochrane.dk)

ISDB. L'International Society of Drug Bulletins (ISDB), fondée en 1986, est un réseau mondial de bulletins et de revues de
thérapeutiques qui sont financierement et intellectuellement indépendants de l'industrie pharmaceutique. L’ISDB rassemble
actuellement 80 membres dans plus de 40 pays différents. Plus de renseignements sur : www.isdbweb.org. Contact
press@isdbweb.org.

Wemos. Wemos influence les politiques internationales dans le but de garantir le respect, la protection et la promotion du droit a la
santé. Dans sa démarche, Wemos s’intéresse particulierement aux groupes les plus vulnérables de la société. La Fondation préne une
conduite éthique, des politiques cohérentes et I'accés a la santé pour tous. Elle cherche par son action a améliorer durablement les
politiques sanitaires néerlandaises, européennes et mondiales. Plus de renseignements sur : www.wemos.nl. Contact
annelies.den.boer@wemos.nl.

TACD. Le Dialogue transatlantique des consommateurs (Transatlantic Consumer Dialogue, TACD) est un collectif d’organisations de
consommateurs étatsuniennes et européennes qui élaborent des recommandations conjointes et les soumettent au gouvernement
étatsunien et aux instances décisionnelles de I’'Union européenne afin de promouvoir I'intérét des consommateurs dans les politiques
étatsuniennes et européennes. Plus de renseignements sur : www.tacd.org. Contact : tacd@consint.org ou
hammerstein.david3@gmail.com
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