Declaragao conjunta sobre transparéncia e integridade de dados - Coalizao
Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA) e
Organizagcao Mundial da Saude (OMS)

A ICMRA' e a OMS convocam a industria farmacéutica para que ofereca amplo
acesso a dados clinicos para todos os novos medicamentos e vacinas (sejam para
aqueles aprovados condicional ou definitivamente, para uso emergencial, ou
indeferidos). Os relatérios de ensaios clinicos devem ser publicados sem a omissao
de informagdes confidenciais, com vistas a ndo ignorar os interesses primordiais da
saude publica.

A pandemia da Covid-19 evidenciou a necessidade de informacdes e dados para
apoiar académicos, pesquisadores e a industria no desenvolvimento de vacinas e
de terapéuticos; para apoiar reguladores e autoridades de saude em suas tomadas
de decisdo; para apoiar os profissionais de saude na prescricado de tratamentos; e
para apoiar a confianga do publico nas vacinas e terapéuticos utilizados.

Embora algumas iniciativas tenham obtido apoio das partes interessadas (por
exemplo, a plataforma internacional de registro de ensaios clinicos da OMS, o
banco de dados “US NIH ClinicalTrials.gov”, o portal de informag¢des clinicas da
Health Canada, o registro de ensaios clinicos da Agéncia Europeia de
Medicamentos — EMA — e o registro de ensaios clinicos do Jap&o), nem todos os
esforgcos anteriores foram bem-sucedidos. Frequentemente, tais esforgos eram
insustentaveis por dependerem de boa vontade, ou devido a falta de recursos
adequados=?.

O objetivo comum dessas iniciativas é garantir que os resultados das pesquisas
sejam acessiveis a todos os envolvidos na tomada de decisbes relacionadas a
saude. A prioridade deve ser para novas vacinas e medicamentos inovadores. Isso
melhora a transparéncia e fortalece a validade e o valor do embasamento em
evidéncias cientificas. Para ter sucesso, as iniciativas precisam do envolvimento de
todos os atores com o objetivo de encontrar solugdes que proporcionem beneficios
para a saude publica.

TAICMRA é uma coalizao voluntaria de lideres de autoridades reguladoras de medicamentos, que
oferece orientagdes estratégicas para maior cooperagéo, melhor comunicagdo e mecanismos
eficazes de resposta a crises globais.

2 Por exemplo. Declaragdes anteriores e iniciativas privadas abandonadas ou ndo seguidas incluem:
- Walsh F (26 de fevereiro de 2013)."Drugq firm Roche pledges greater access to trials data”

- Campanha Alltrials, https://www.alltrials.net/ (dados mais recentes de margo de 2019)

- Declaragao conjunta da OMS e de varias partes sobre a divulgagéo publica dos resultados dos
ensaios clinicos, 18 de maio de 2017 (disponivel em Joint statement on public disclosure of results

from clinical trials (who.int), margo de 2021).
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https://en.wikipedia.org/wiki/Fergus_Walsh
https://www.bbc.co.uk/news/health-21595895
https://www.who.int/news/item/18-05-2017-joint-statement-on-registration
https://www.who.int/news/item/18-05-2017-joint-statement-on-registration

Autoridades reguladoras continuam desprendendo recursos consideraveis para
negociar transparéncia com os patrocinadores. Devem ser disponibilizados tanto os
dados positivos e negativos clinicamente relevantes, ao passo que apenas dados
pessoais e individuais dos pacientes deveriam ser omitidos. Em qualquer caso, &
improvavel que dados agregados levem a uma nova identificacdo de dados
pessoais, e podem ser usadas técnicas de anonimizacéo.

O primeiro beneficio € a confianga do publico. As autoridades reguladoras estao
abrindo suas decisdes a opinido publica, demonstrando confianga em seu trabalho.

Outro beneficio é a possivel verificagdo da integridade dos dados — uma
necessidade cientifica e uma obrigagdo ética. Os dados devem ser robustos,
exaustivos e verificaveis, por meio da revisao por pares. A integridade dos dados é
inestimavel. Decisdes regulatoérias equivocadas, feitas com base em dados limitados
ou nao confiaveis, afetardo os pacientes que receberdao o medicamento em questao.

A falta do acesso publico a ensaios negativos foi identificada como uma fonte de
viés, que enfraquece as conclusdes das analises sistematicas e da uma falsa
sensacgao de confianga na seguranga ou eficacia do medicamento.

A publicagcdo de dados permite um avanco mais rapido da ciéncia, ao evitar a
repeticdo desnecessaria de ensaios e o gasto de recursos (humanos e financeiros).
Isso também traz beneficios ao melhorar a eficiéncia dos programas de
desenvolvimento e ao reduzir os custos e o tempo de desenvolvimento. A
publicagcdo de dados também permite analises (e meta-analises) secundarias, as
quais tém um foco diferente ou complementar.

Muitos organismos publicos tornaram o livre acesso uma exigéncia, considerando
que os dados sdo um bem comum. Também é uma obrigagcdo oferecer acesso aos
dados aos participantes nos ensaios clinicos, que contribuiram fisicamente e
assumiram os potenciais riscos da pesquisa.

Nem todos os dados sdo de alta qualidade, e o maior escrutinio publico pode
eventualmente melhorar a qualidade geral dos dados. No entanto, sdo necessarios
recursos para o compartilhamento de dados, e sistemas para tal acesso precisam
ser estabelecidos. A padronizacdo dos dados permitira analises melhores, mas nao
€ uma exigéncia.

Embora possa haver um pequeno risco de uso indevido de dados (pirataria ou
mineracdo de dados para fins comerciais desleais) e ma interpretagdo, os dados
dos estudos podem ser contextualizados quando publicados juntamente com suas
analises regulatérias.

Os dados devem ser publicados no momento da aprovagao regulatéria. Nao se
pode justificar manter confidenciais os dados de seguranca e eficacia de um
medicamento disponivel no mercado, ou cuja aprovagao tenha sido recusada.
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Alguns reguladores publicam regularmente os dados que corroboram aprovagoes
positivas, mas poucos o fazem para indeferimentos, embora isso evitaria falsas
expectativas, mau uso (acidental ou ndo) e questdes de seguranca. Muitos ensaios
concluidos nas plataformas de publicagdo apenas divulgam os protocolos enquanto
os resultados permanecem parciais, desatualizados ou nao publicados.

A ICMRA e a OMS estdo cientes das preocupagbes que algumas partes
interessadas possam ter enquanto as autoridades reguladoras avangam em diregao
a maiores niveis de transparéncia, mas permanecem confiantes nos enormes
beneficios para a saude publica ao fazé-lo.

A oferta de acesso publico sistematico aos dados que corroboram aprovacgdes e
indeferimentos de medicamentos analisados por autoridades reguladoras esta
atrasada ha muito tempo, apesar das iniciativas ja existentes, como as da Agéncia
Europeia de Medicamentos e da Health Canada. A pandemia de COVID-19 revelou
0 quanto o acesso a dados € essencial para a confianga do publico. A ICMRA e a
OMS convocam a industria farmacéutica para que se comprometa, dentro de curto
prazo e sem esperar por mudangas juridicas, a oferecer acesso voluntario e
irrestrito a dados dos resultados de ensaios em beneficio da saude publica.
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