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Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

PUBLICACION DEL REGLAMENTO EUROPEO
SOBRE ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO

Fecha de publicacion: 28 de mayo de 2014

Categoria: MEDICAMENTOS DE USO HUMANO, INVESTIGACION CLINICA.
Referencia: MUH, 15/2014

El 27 de mayo se ha publicado el Reglamento (UE) n° 536/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los
ensayos clinicos con medicamentos de uso humano, y por el que se
deroga la Directiva 2001/20/CE.*

Entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Unién Europea.

Sera aplicable a partir de seis meses después de la publicacion del
aviso contemplado en el articulo 82, apartado 3, pero en ningun
caso antes del 28 de mayo de 2016.

Nota informativa

Los ensayos clinicos son fundamentales para desarrollar medicamentos y
para mejorar y comparar el uso de los ya autorizados. El nuevo reglamento
busca fomentar la investigacion clinica en Europa simplificando la normativa
sobre realizacion de ensayos clinicos manteniendo el maximo nivel de
seguridad de los pacientes y de fiabilidad y solidez de los datos y aplicando
principios de transparencia y de colaboracion entre los Estados miembros.

Cabe destacar que todas las comunicaciones entre los promotores y los
Estados miembros se llevaran a cabo mediante un Portal de la UE,
guedando todos los documentos e informacion enviados a través de dicho
portal, almacenados en una base de datos de la UE que sera publica salvo
cuando se justifiguen razones de confidencialidad tomando en cuenta las
situaciones que describe el reglamento. La evaluacion del ensayo en todos
los Estados sera coordinada por el Estado miembro notificante con el fin de
lograr una posicibn comun europea para todos los aspectos relacionados
con el protocolo y los medicamentos que se utilizan en el ensayo, aunque
la autorizacion sera nacional. Con estas medidas también se diferenciaran
mejor los requisitos en funcion del riesgo del ensayo y se mejorara la
transparencia, también la de los ensayos realizados en terceros paises.
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La forma juridica de Reglamento garantiza que las normas de realizacién
de ensayos clinicos sean idénticas en toda la UE, lo que facilitara la
realizacion en Europa de ensayos clinicos multinacionales y atraera la
investigacion a Europa.
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