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Please respond to: Jaume Vidal, Health Action International, jaume@haiweb.org

                                                                                                                             Amsterdam, 15 June 2026 
Nous vous encourageons vivement à soulever la question du faible respect, par les promoteurs, des obligations légales de publication des résultats des essais cliniques sur le Système d'information sur les essais cliniques (CTIS) auprès du directeur exécutif de l'EMA et du président du groupe de gestion des HMA, et à inscrire cette question à l'ordre du jour de la réunion d'octobre 2026 du conseil d'administration de l'EMA. Le règlement relatif aux essais cliniques exige des promoteurs d'essais cliniques de phase II à IV menés en Europe qu'ils publient sur le CTIS, dans un délai de 6 mois (enfants) ou 12 mois (adultes) après la fin de l'essai, les résumés scientifiques et les résumés destinés au grand public, sauf prolongation accordée au préalable (1). Il ne s'agit pas d'une simple volonté de transparence. Ce sont des obligations légales visant à garantir que les patients, les médecins, les chercheurs, les autorités réglementaires, les évaluateurs systématiques et les systèmes de santé puissent accéder rapidement à des informations fiables sur la sécurité et l'efficacité des médicaments. On avait promis aux patients que la nouvelle loi et le nouveau registre garantiraient une « transparence sans précédent dans le domaine des essais cliniques ».² Pourtant, la note d'orientation ci-jointe, basée sur la toute première étude sur la qualité des données et la publication des résultats sur CTIS,³ montre que de nombreux promoteurs ne respectent pas ces exigences. Seuls 116 des 234 premiers essais cliniques européens de phase II à IV, tenus par la loi de publier leurs résultats sur CTIS, l'ont fait dans les délais. Vingt autres essais ont publié leurs résultats en retard, et 98 essais n'ont pas publié l'intégralité de leurs résultats. Autrement dit, plus de la moitié des premiers résultats des essais CTIS n'ont pas été rendus publics comme l'exige la loi. ² Le défaut de téléchargement des documents par les promoteurs ne représente qu'une partie du problème. L'étude a révélé que de nombreux documents de « résultats » téléchargés sur CTIS ne fournissaient pas de résultats exploitables. Sur 234 essais légalement tenus de publier leurs résultats, 98 n'ont pas respecté cette obligation. Ces essais comprenaient 47 essais sans document de résultats scientifiques, 4 essais avec des résultats scientifiques complets mais sans résumé destiné au grand public, et 47 essais dont les documents de résultats scientifiques ne mentionnaient pas le nombre de participants et/ou les données de résultats pour tous les critères d'évaluation principaux pertinents.<sup>3</sup> Certains documents de « résultats » indiquaient que les résultats n'avaient jamais été analysés ou étaient encore en cours d'analyse. D'autres ne contenaient que des descriptions narratives vagues des résultats ou des données expurgées sur les bras de l'étude ou les principaux résultats. Certains documents de « résultats » ne précisaient même pas si des participants avaient été initialement inclus.<sup>3</sup> Il est clair que cela va à l'encontre des intérêts de la science, de l'innovation médicale, des patients et de la santé publique. Un registre qui accepte de tels documents sans assurance qualité crée non seulement d'importantes lacunes dans les données probantes médicales, mais il rend également difficile pour les autorités réglementaires et le public d'évaluer et de suivre la conformité. Nous reconnaissons que la responsabilité d'autoriser et de superviser les essais cliniques incombe aux États membres de l'UE et de l'EEE. Parallèlement, l'EMA est responsable de la maintenance du CTIS, 4 et la conception et le fonctionnement du CTIS sont essentiels pour que la loi soit efficace dans la pratique. Le conseil d'administration de l'EMA, l'EMA et la HMA ont démontré à plusieurs reprises leur capacité à améliorer efficacement la notification des essais cliniques. L'engagement fort de l'EMA et de certaines autorités nationales compétentes a permis d'augmenter les taux de notification d'EudraCT. Plus récemment, l'EMA a mis en place d'excellents systèmes de soutien pour aider les promoteurs à utiliser le CTIS, et son conseil d'administration a initié le processus qui a abouti aux nouvelles règles de transparence du CTIS. Nous saluons le soutien informel apporté par l'EMA à la recherche citée dans cette lettre, et nous sommes convaincus que son conseil d'administration et l'EMA continueront de viser à offrir « un niveau de transparence sans précédent pour les essais cliniques ». Le registre CTIS contient désormais plus de 8 400 essais cliniques de phase II à IV. Au cours des prochains mois et des prochaines années, chacun de ces essais devra publier ses résultats. Si l'EMA laisse perdurer les tendances actuelles de non-conformité, des données essentielles sur la sécurité et l'efficacité de milliers de nouveaux médicaments resteront cachées. La correction rétrospective des lacunes de conformité comparables au sein d'EudraCT a nécessité un effort majeur et de longue haleine de la part de l'EMA, des autorités nationales compétentes et des promoteurs. Il s'agit d'une occasion unique de prévenir l'accumulation de problèmes sur CTIS en mettant en place un système de conformité efficace et en favorisant une culture de conformité solide dès le départ. 1. Compte tenu de l'urgence de la situation, nous vous prions instamment de contacter immédiatement le directeur exécutif de l'EMA et le président du groupe de gestion des HMA et de les encourager à prendre rapidement des mesures pour améliorer la conformité. 2. Par ailleurs, nous vous prions instamment d'inscrire cette question à l'ordre du jour de la réunion du conseil d'administration de l'EMA d'octobre 2026 et d'encourager ce dernier à charger l'EMA de collaborer avec les autorités nationales compétentes et la Commission européenne afin de mettre en place un plan d'action complet. La note de synthèse ci-jointe présente des mesures pratiques que l'EMA pourrait mettre en œuvre rapidement et à moindre coût via la plateforme CTIS. Ces mesures comprennent : • L’envoi proactif de rappels aux commanditaires • La mise à disposition et la visibilité des données relatives à la conformité sur CTIS  • Création d'un système d'assurance qualité pour les documents de résultats téléchargés par les promoteurs • Mise en place d'un flux de travail clair pour la gestion des demandes de prolongation des délais de communication des résultats • Suivi public des progrès réalisés en matière d'amélioration de la conformité

Il est à noter qu'aucune des mesures proposées n'imposerait de charge supplémentaire aux promoteurs déjà conformes à la loi. Elles permettraient au contraire à tous les promoteurs de respecter leurs obligations existantes et aideraient l'EMA et les États membres déclarants à vérifier et à contrôler plus efficacement la conformité. 

Nous vous remercions de votre attention. Veuillez nous indiquer si le Conseil d'administration de l'EMA abordera cette question.
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Enclosure: Policy brief: Half of all clinical trials of drugs in Europe do not report results as required by law
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