
Editorial
Français à la page suivante

World wide, pharmaceutical com-
panies spend over US$40 billion

annually on research and development.
The cost of getting a new drug to mar-
ket is as much as US$600 million.1 As
costs have escalated, pharmaceutical
companies have turned to contract re-
search organizations; in the US, private
research companies received 60% of
pharmaceutical company research con-
tracts last year. Gone are the days when
clinical trials are conducted in the pure
ether of academe by researchers whose
investigations and careers are uninhib-
ited (even if imperfectly) by the sponsor.

Pharmaceutical companies know
that faulty or dishonest research leads
down a long and costly road to drug
withdrawals and lawsuits. Nevertheless,
the pressure to come up with a winner
— a drug that works and has an accept-
able safety profile — is extreme. It
should not surprise us when the inher-
ent biases of research slide into deliber-
ate distortion or the suppression of un-
wanted results.2,3

Integrity in clinical research requires
that investigators have complete intellec-
tual independence in conducting their
studies. But, so far, specific and enforce-
able guidelines to safeguard the scientific
independence of researchers (and ulti-
mately, the interests of patients) have not
been codified. In the face of this policy
vacuum, a group of Canadian investiga-
tors have proposed a set of “rules” to
govern industry–university research con-
tracts in Canada (see page 783).4

In a similar vein, the International
Committee of Medical Journal Editors
has adopted tough new policies govern-
ing the publication of industry- and
government-sponsored research (see
page 786).5 Henceforth these 11 leading
journals will require authors to attest
that they “had full access to all of the
data in [the] study and … [to] take com-
plete responsibility for the integrity of
the data and the accuracy of the data
analysis.” In addition, editors will retain
the right to review the study protocol as

well as funding contracts for the study
before accepting the paper for publica-
tion. CMAJ will not accept reports on
research that was conducted under a
contractual arrangement that did not
meet these ethical standards.

Pharmaceutical companies have ar-
gued that information about a new
drug’s efficacy and safety is proprietary.
We maintain that the ownership of
such information is much broader:
health research is a public good. People
who volunteer to enrol in clinical trials
do not intend the results of their partic-
ipation to be distorted or suppressed.
And the public has an additional inter-
est in industry-funded research: as tax
incentives and deductible expenses,
about 70% of the costs are indirectly
supported by the public purse.

In an ideal world, the necessary con-
ditions for the disinterested conduct of
research would be set by industrial
sponsors themselves with fully articu-
lated policies to ensure the scientific in-
dependence of the research they fund.
No researcher should be expected to
produce “findings” without full access
to the data, freedom from interference
in analysis and interpretation, and the
liberty to publish all results, however
disappointing to the shareholder they
may be. In the meantime, investigators
do well to arm themselves with rules for
research partnerships, and editors to
take on the role of watchdog. — CMAJ
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À l’échelle mondiale, les sociétés phar-
maceutiques consacrent plus de

40 milliards de dollars US par année à la
recherche-développement. Il peut en
coûter jusqu’à 600 millions de dollars US
pour lancer un nouveau médicament sur
le marché1. L’escalade des coûts a poussé
les sociétés pharmaceutiques à se tourner
vers les organisations de recherche con-
tractuelle. Aux États-Unis, des sociétés
privées ont reçu 60 % des contrats de
recherche des sociétés pharmaceutiques
l’année dernière. Révolue l’époque où 
les études cliniques se déroulaient dans
l’atmosphère pure des milieux universi-
taires sous la direction de chercheurs
dont les recherches et la carrière étaient
libres (quoique’imparfaitement) des com-
manditaires.

Les sociétés pharmaceutiques savent
que des recherches entachées par la faute
professionnelle ou la malhonnêteté entraî-
nent un cheminement coûteux vers le re-
trait de médicaments et les poursuites en
justice. Les pressions qui s’exercent sur
elles pour qu’elles trouvent un ga-
gnant sont néanmoins des plus lourdes. Il
ne faut donc pas s’étonner lorsque la par-
tialité inhérente de la recherche glisse vers
la déformation délibérée ou la suppression
de résultats indésirés2,3.

Jusqu’à maintenant, on n’a pas codifié
de lignes directrices précises et applicables
afin de protéger l’indépendance scien-
tifique des chercheurs (et, en bout de
ligne, les intérêts des patients). Face à
cette absence de politiques, un groupe de
chercheurs canadiens a proposé une série
de «règles» afin de régir les contrats de
recherche industrielle et universitaire au
Canada (voir page 783)4.

Dans la même veine, le Comité interna-
tional des rédacteurs de revues médicales a
adopté de nouvelles politiques sévères pour
régir la publication de résultats de
recherches commanditées par l’industrie et
l’État (voir page 786)5. Ces 11 grands jour-
naux exigeront désormais que les auteurs af-
firment qu’ils «ont eu entièrement accès à
toutes les données au cours de l’étude
et (…) acceptent l’entière responsabilité de
l’intégrité des données et de l’exactitude de
leur analyse». Les rédacteurs garderont en
outre le droit de revoir le protocole de l’é-

tude, ainsi que les contrats de financement,
avant d’accepter de publier la communica-
tion. Le JAMC n’acceptera pas de rapport
de recherches réalisées en vertu d’un contrat
qui ne satisfait pas à ces normes éthiques.

Les sociétés pharmaceutiques ont
soutenu que l’information sur l’efficacité et
l’innocuité d’un nouveau médicament est
exclusive. Nous soutenons que la propriété
de l’information en question est beaucoup
plus vaste : la recherche sur la santé est un
bien public. Les personnes qui participent
volontairement à des études cliniques n’ont
pas l’intention qu’on déforme ou étouffe
les résultats de leur participation. Le public
a un autre intérêt dans la recherche sub-
ventionnée par l’industrie : le Trésor sub-
ventionne indirectement environ 70 % des
coûts sous forme d’incitations fiscales et de
dépenses déductibles.

Dans un monde idéal, les conditions
nécessaires pour régir la réalisation désin-
téressée de recherches seraient établies par
les commanditaires de l’industrie eux-
mêmes au moyen de politiques énoncées
clairement afin d’assurer l’indépendance
scientifique de la recherche qu’ils subven-
tionnent. Aucun chercheur ne serait tenu
de produire des «conclusions» sans avoir
accès à toutes les données, sans être libre
de toute ingérence dans l’analyse et l’in-
terprétation de celles-ci, tout en ayant la
liberté de publier tous les résultats, aussi
décevants puissent-ils toutefois être pour
l’actionnaire. Entre-temps, les chercheurs
font bien de se protéger par des règles sur
les partenariats de recherche et les rédac-
teurs, de jouer le rôle de chien de
garde. — JAMC
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