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Komisja Europejska (KE), Europejska Agencja Lekow (EMA) i szefowie agencji
lekow (HMA) podpisali pismo (dost?pne pod linkiem
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-letter-european-commission-
ema-hma-stakeholders-regarding-requirements-provide-results_en.pdf [1])
przypominaj?ce wszystkim sponsorom bada? klinicznych przeprowadzonych na
terenie Unii Europejskiej 0 obowi?zku sporz?dzenia podsumowa? wynikow
zako?czonych bada?, ktore nast?pnie zostan? opublikowane w bazie danych
bada? klinicznych UE (dost?pnej pod linkiem https://eudract.ema.europa.eu/ [2]).

Przejrzysto?? i powszechny dost?p do wynikow bada? klinicznych, zaréwno
pozytywnych, jak i negatywnych, maj? kluczowe znaczenie dla ochrony i
promowania zdrowia publicznego. Zapewniaj? rownie? uczestnikom bada?, ?e ich
dobrowolny udzia? w badaniach klinicznych jest przydatny oraz ?e wyniki tych
bada? zosta?y zebrane i przedstawione z korzy?ci? dla wszystkich. Ponadto, w
przypadku lekow wprowadzanych do obrotu lub kierowanych do dalszych bada?
klinicznych umo?liwiaj? pacjentom, pracownikom s?u?by zdrowia oraz innym
zainteresowanym osobom uzyskanie dodatkowych informaciji o lekach, ktére
mog? przyjmowa? lub przepisywa?. Przejrzysto?? ma rownie? na celu
zwi?kszanie wiedzy naukowej i wspomaganie rozwoju bada? klinicznych,
przyczyniaj?c si? do powstawania bardziej wydajnych programéw rozwoju
medycyny.

Obowi?zkiem sponsoréw jest dopilnowanie, aby informacje o protoko?ach i
wynikach wszystkich bada? klinicznych by?y zamieszczane w EudraCT,
informacje te s? publicznie dost?pnew unijnym rejestrze bada? klinicznych
(dost?pnym pod linkiem https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search [3]).
Od lipca 2014 r. sponsorzy s? réwnie? zobowi?zani dopublikowania wynikéw w
przeci?gu roku od zako?czenia badania klinicznego (lub sze?ciu miesi?cy w
przypadku badania pediatrycznego). Informacje te s? tak?e udost?pniane w
Mi?dzynarodowej Platformie Rejestru Bada? Klinicznych ?wiatowej Organizacji
Zdrowia (ICTRP), ktérej podstawowym rejestrem jest CTR UE.

W kwietniu 2019 r. baza danych EudraCT obejmowa?a ??cznie 57 687 bada?
klinicznych, z czego 27 093 zosta?0 uko?czonych. Spo?réd tych zako?czonych
bada?, wyniki dla 18 432 powinny zosta? opublikowane w bazie danych; w 68,2%
(12 577 bada?) sponsorzy spe?niali wymogi publikacji, jednak nadal brakowa?o
wynikow dla 31,8% (5 855 bada?).
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Zgodno?? raportowa sponsorow niekomercyjnych (np. ze ?rodowisk
akademickich) by?a znacznie ni?sza ni? w przypadku sponsoréw komercyjnych
(tj. firm), gdzie 23,6% opublikowanych wynikéw nale?a?o do sponsoréw
niekomercyjnych wobec 77,2% wynikow od sponsorow komercyjnych. Sponsorzy
akademiccy oraz mniejsze przedsi?biorstwa cz?sto nie maj? ?wiadomo?ci
obowi?zku publikacji ani zach?t do publikowania swoich wynikéw Klinicznych,
dlatego te? organy UE podejmuj? r6?ne kroki, aby zapewni? wi?ksz?
?wiadomo??, oraz odpowiedzialno?? za realizacj? tych obowi?zkow.

Jedn? ze wspomnianych wy?ej inicjatyw jest ,List do zainteresowanych stron
dotycz?cy wymogow w zakresie dostarczania wynikow autoryzowanych bada?
klinicznych w EudraCT”, podpisany przez Anne Bucher, Dyrektora Generalnego
DG ds. Zdrowia i Bezpiecze?stwa ?ywno?ci Komisji Europejskiej, Guido Rasiego,
Dyrektora Wykonawczego EMA oraz Thomas’a Senderovitz'a,

Przewodnicz?cego Grupy Zarz?dzaj?cej HMA. Zostanie on rozes?any do r6?nych
grup interesariuszy, w szczegoélno?ci w celu dotarcia do sponsorow akademickich.
Ma to na celu rozpowszechnienie informacji na temat znaczenia publicznego
udost?pniania wynikow bada? klinicznych.

Kolejnym przyk?adem inicjatywy realizowanej na poziomie unijnym, jest
prowadzona od wrze?nia 2018 r. przez EMA, comiesi?czna identyfikacja
autoryzowanych bada? klinicznych z brakuj?cymi wynikami oraz wysy?anie
powiadomie? do sponsorow tych bada? o konieczno?ci publikacji wynikéw w celu
zapewnienia zgodno?ci z zasadami transparentno?ci oraz monitorowania w
odniesieniu do obowi?zku sprawozdawczego dotycz?cego wynikow bada?
Klinicznych.

Wi?cej informaciji znajdziecie Pa?stwo na stronie EMA:

https://www.ema.europa.eu/en/news/call-all-sponsors-publish-clinical-trial-results-
eu-database [4]
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