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Dear Till Bruckner 
 
Re: request for information under The Freedom of Information Act. 
 
Further  to  your  request  for  information  dated  14  March  2018,  please  find  attached 
the University of Birmingham’s response.  If you have any queries with regard to this 
letter, please do not hesitate to contact us. 
 
Please note our statement in respect of Copyright, which is also attached. 
 
If  you  are  dissatisfied  with  the  manner  in  which  your  request  has  been  dealt  with, 
you  may  ask  for  an  internal  review.    The  University’s  Complaints  and  Appeals 
procedure is available at  
http://www.birmingham.ac.uk/university/governance/policies-
regs/information/index.aspx 
 
Yours sincerely 
 
 
 
 
 
Freedom of Information Team 
University of Birmingham  
 
Encs

University of Birmingham  Edgbaston Birmingham  B15 2TT  United Kingdom 
T: 0121 414 3916  F: 0121 414 3200  E:xxxxxxxxxxxxx@xxxxxxxx.xxxx.xx.xx  w:www.bham.ac.uk 
 
 



University of Birmingham 

 

2018.03.125 

Freedom of Information Request – Till Bruckner 
 

 

  Your request for information reads: 
   
  “This FOI is being filed in order to allow Universities Allied for Essential Medicines 
  UK (UAEM-UK) and TranspariMED to gain insight into current clinical trial 
  transparency policies and practices at selected UK universities, with the goal of 
  informing the development of UAEM-UK’s forthcoming 2018 Global Health Ranking 
  of UK universities. 
   
  We encourage you to read the background briefing linked here before responding to 
  this FOI request: 
  https://www.scribd.com/document/373836983/Background-Briefing-Assessing-
  Clinical-Trial-Transparency-at-UK-Universities 
   
  The term “clinical trial” in the questions below refers to clinical trials as defined by 
  the World Health Organization: 

“[A] clinical trial is any research study that prospectively assigns human participants 
or groups of humans to one or more health-related interventions to evaluate the 
effects on health outcomes. Interventions include but are not restricted to drugs, 
cells and other biological products, surgical procedures, radiological procedures, 
devices, behavioral treatments, process-of-care changes, preventive care, etc.”  
http://www.who.int/topics/clinical_trials/en/  
 
The term “outcome switching” in Q3 below is defined as adding, suppressing or 
switching a clinical trial’s outcome measures (compared to the pre-defined outcome 
measures set out at the beginning of the trial in the trial’s protocol and/or registry 
entry) when reporting a trial’s outcome in an academic journal without explicitly 
flagging such post hoc changes within the journal article. Please refer to the 
background briefing for further information on outcome switching. 
 
Please respond to the following three questions: 
 
Q1: Does the university have a policy/policies that require the registration of clinical 
trials on clinical trial registries, by the university itself and/or by university staff? If 
yes, please provide a link to the policy/policies. If the policy/policies are not publicly 
accessible online, please provide an electronic copy of the policy/policies. 
 
Q2: Does the university have a policy/policies that require the posting of the 
summary results of clinical trials on clinical trial registries, by the university itself 
and/or by university staff? If yes, please provide a link to the policy/policies. If the 
policy/policies are not publicly accessible online, please provide an electronic copy 
of the policy/policies. 
 
Q3: Does the university have a policy/policies that prohibit its staff from outcome 
switching when they report clinical trial outcomes in academic journals? If yes, 
please provide a link to the policy/policies. If the policy/policies are not publicly 
accessible online, please provide an electronic copy of the policy/policies. “ 
 
Thank you for your time, best wishes, 
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The University of Birmingham responds: 
 
The  University  of  Birmingham  is  required  to  respond  to  a  request  made  under  the 
Freedom  of  Information  Act  2000  (“the  Act”)  if  it  holds  the  information  being 
requested, unless it is appropriate to apply one of the limited exemptions set out in 
the Act.  
 

1.  Does  the  university  have  a  policy/policies  that  require  the  registration 

of clinical trials on clinical trial registries, by the university itself and/or 
by university staff? If yes, please provide a link to the policy/policies. If 
the policy/policies are not publicly accessible online, please provide an 
electronic copy of the policy/policies.  

 

Yes  the  University  does  have  a  policy  requiring  the  registration  of  clinical 
trials.  This  can  be  found  in  the  university’s  Clinical  Trial  Management 
Standard  Operating  SOP  (page  7),  which  available  in  the  relevant  heading 
on the University of Birmingham Clinical Trials Quality Management System 
webpage:https://www.birmingham.ac.uk/research/activity/mds/mds-
rkto/governance/Clinical-Trials-QMS.aspx 

  

2.  Does the university have a policy/policies that require the posting of the 

summary  results  of  clinical  trials  on  clinical  trial  registries,  by  the 
university itself and/or by university staff? If yes, please provide a link 
to  the  policy/policies.  If  the  policy/policies  are  not  publicly  accessible 
online, please provide an electronic copy of the policy/policies. 

  

Yes  the  University  does  have  a  policy  requiring  the  posting  of  summary 
results  of  clinical  trials.  This  can  be  found  in  our  End  of  Trial  Standard 
Operating  SOP  (page  4),  which  is  available  in  the  relevant  heading  on  the 
University  of  Birmingham  Clinical  Trials  Quality  Management  System 
webpage:https://www.birmingham.ac.uk/research/activity/mds/mds-
rkto/governance/Clinical-Trials-QMS.aspx 

  

3.  Does  the  university  have  a  policy/policies  that  prohibit  its  staff  from 

outcome  switching  when  they  report  clinical  trial  outcomes  in 
academic journals? If yes, please provide a link to the policy/policies. If 
the policy/policies are not publicly accessible online, please provide an 
electronic copy of the policy/policies.  

 

The University does not have a specific policy for outcome switching, but the 
standard  is  contained  within  the  University  of  Birmingham  Code  of  Practice 
for Research in sections 5.2, 5.3, 5.13 and 5.14. 
https://www.birmingham.ac.uk/Documents/university/legal/research.pdf 
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The University of Birmingham 

 
 
This  documentation  has  been  produced  in  response  to  a  request  made  under  the 
terms of the Freedom of Information Act 2000. 
 
The copyright in this documentation will be held by the University of Birmingham, a 
wholly owned subsidiary company of the University, or a third party associated with 
the University. In the absence of a notice to the contrary, it should be assumed that 
the copyright is held by the University of Birmingham. 
 
Except  as  otherwise  permitted  under  the  Copyright  Designs and Patents Act 1988, 
and  subsequent  related  legislation,  this  documentation  may  only  be  reproduced, 
stored  or  transmitted  in  any  form  or  means,  with  the  prior  permission  of  the 
University of Birmingham (or other rights holders). 
 
Enquiries  concerning  reproduction  outside  the  terms  of  the  legislation  should  be 
made to: 
 
Legal Services, The University of Birmingham, Edgbaston, Birmingham B15 2TT 
 
 
 

©  The University of Birmingham 2018 
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