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Los ensayos clínicos son fundamentales para desarrollar medicamentos y 
para mejorar y comparar el uso de los ya autorizados. El nuevo reglamento 
busca fomentar la investigación clínica en Europa simplificando la normativa 
sobre realización de ensayos clínicos manteniendo el máximo nivel de 
seguridad de los pacientes y de fiabilidad y solidez de los datos y aplicando 
principios de transparencia y de colaboración entre los Estados miembros.  

Cabe destacar que todas las comunicaciones entre los promotores y los 
Estados miembros se llevarán a cabo mediante un Portal de la UE, 
quedando todos los documentos e información enviados a través de dicho 
portal, almacenados en una base de datos de la UE que será pública salvo 
cuando se justifiquen razones de confidencialidad tomando en cuenta las 
situaciones que describe el reglamento. La evaluación del ensayo en todos 
los Estados será coordinada por el Estado miembro notificante con el fin de 
lograr una posición común europea para todos los aspectos relacionados 
con el protocolo y los medicamentos que se utilizan en el ensayo, aunque 
la autorización será nacional. Con estas medidas también se diferenciarán 
mejor los requisitos en función del riesgo del ensayo y se mejorará la 
transparencia, también la de los ensayos realizados en terceros países.  

El 27 de mayo se ha publicado el Reglamento (UE) nº 536/2014 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los 
ensayos clínicos con medicamentos de uso humano, y por el que se 
deroga la Directiva 2001/20/CE.1 
Entrará en vigor a los veinte días de su publicación en el Diario 
Oficial de la Unión Europea. 
Será aplicable a partir de seis meses después de la publicación del 
aviso contemplado en el artículo 82, apartado 3, pero en ningún 
caso antes del 28 de mayo de 2016. 
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La forma jurídica de Reglamento garantiza que las normas de realización 
de ensayos clínicos sean idénticas en toda la UE, lo que facilitará la 
realización en Europa de ensayos clínicos multinacionales y atraerá la 
investigación a Europa. 
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