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Propuesta de Reglamento sobre ensayos clinicos en la UE?
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La Comisidn ha presentado una propuesta de Reglamento sobre ensayos de
medicamentos para que la investigacion clinica sea mas atractiva en la UE. Las
nuevas medidas presentadas aceleraran y simplificaran los procedimientos de
autorizacion y de notificacion, al tiempo que se mantiene el maximo nivel de

seguridad de los pacientes y de fiabilidad y consistencia de los datos.

Con ello podran ahorrarse cada aiio 800 millones de euros en costes generados
por la normativa y potenciarse la investigacion y el desarrollo en la UE,
contribuyendo asi al desarrollo econémico.

La normativa que regula los ensayos clinicos en la UE, Directiva 2001/20/CE3, ha
aportado importantes mejoras a la seguridad y la ética de los ensayos clinicos y a la
fiabilidad de los datos obtenidos. No obstante, es posiblemente el acto legislativo mas
criticado en el dmbito de los productos farmacéuticos desde todos los sectores
interesados (los pacientes, la industria y la investigacion académica) por los altos
costes y la falta de armonizacidon de las reglas aplicables. Esto ha hecho que los
ensayos clinicos disminuyan en un 25% en la UE entre 2007 y 2011, y que el nimero
de solicitudes de autorizacion de ensayos clinicos en la UE haya pasado de mas de
5.000 en 2007, a 3.800 en 2011.

La disminucidn de la actividad en materia de ensayos clinicos no puede atribuirse
Unica y exclusivamente a la Directiva 2001/20/CE, han contribuido también otras
causas, como los costes salariales y la necesidad de que los estudios sean
multinacionales para alcanzar el nimero exigido de sujetos de ensayo.

La experiencia ha puesto de manifiesto que la normativa de transposicidon ha servido
para introducir, indebidamente, requisitos de procedimientos adicionales, por ello la
Comisién ha elegido la forma juridica de Reglamento, que tiene un efecto importante
de simplificacién ya que los Estados miembros la aplican directamente. De esta
manera, se garantiza que las normas de realizacion de ensayos clinicos sean idénticas
en toda la UE, lo que facilitara, concretamente, la realizacion en Europa de ensayos

? La normativa sobre ensayos clinicos en la UE se complementa con la Directiva 2005/28/CE por la
que se establecen los principios y las directrices detalladas de las buenas pricticas clinicas respecto a
los medicamentos en investigacion de uso humano, asi como a los requisitos para autorizar la
fabricacién o importacion de dichos productos.
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clinicos multinacionales y evitara que se introduzcan requisitos de procedimientos
adicionales en la normativa de transposicion.

Estas son algunas de las propuestas especificas:

- Un procedimiento de autorizacion de ensayos clinicos que permitird la
evaluacién rdpida y concienzuda de la solicitud por todos los Estados
miembros afectados, y un resultado unico de la evaluacion.

- Procedimientos simplificados de notificacion, gracias a los cuales los
investigadores no tendran que presentar por separado informacion
basicamente idéntica sobre el ensayo clinico a diversos organismos de los
Estados miembros.

- Mas transparencia para saber si todavia se estan reclutando sujetos para un
ensayo clinico y para conocer los resultados del mismo.

- La Comision podra proceder a controles en los Estados miembros y otros
paises para velar por la adecuada supervision y aplicacién de la normativa.

La propuesta de Reglamento aborda los aspectos regulados por la Directiva
2001/20/CE, que, por consiguiente serd derogada. Con vistas a una transicidn
armoniosa de la normativa, ambos actos se aplicaran en paralelo durante tres afos a
partir de la fecha de aplicacidn del presente Reglamento. Asi se facilitara la transicion,
en particular para los aspectos del procedimiento de autorizacion.

La propuesta legislativa se discutird ahora en el Parlamento Europeo y en el Consejo,
y se espera que entre en vigor en 2016.

Incluimos, en el presente Boletin “Europa al dia” el texto propuesto por la Comision
Europea.
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