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Entra en vigor este mes

La nueva directiva de ensayos clinicos
persigue potenciar la investigacion clinica y

la cooperacion transfronteriza en Europa

La nueva normativa sobre ensayos clinicos en la Unién
Europea, entra en vigor este mes de junio. Se trata de
un Reglamento que sustituye a la Directiva del afio 2001
y busca fomentar la investigacion clinica en Europa,
simplificando los procedimientos de autorizacion,
facilitando la cooperacion transfronteriza, y
estableciendo reglas mas claras para proteger a los

pacientes

Madrid, 10 de junio 2014 (medicosypacientes.com)

La nueva normativa sobre ensayos clinicos en la Unién Europea sustituye a la Directiva del afio 2001 y
persigue fomentar la investigacion clinica en Europa, simplificando los procedimientos de autorizacion,
facilitando la cooperacion transfronteriza, y estableciendo reglas mas claras para proteger a los
pacientes, seguin informa el Ultimo Boletin "Europa al Dia", del Departamento Internacional de la OMC.

El nuevo reglamento también traerd esperanza a las millones de personas en Europa que sufren
enfermedades raras, haciendo que los ensayos en diferentes paises sean mucho mas faciles de
desarrollar.

El dia 27 de mayo se publicé en el Diario Oficial de la UE el nuevo Reglamento 536/2014 sobre los
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE. Esta
Directiva pretendia simplificar y armonizar las disposiciones administrativas por las que se rigen los
ensayos clinicos en la Unién, pero ha quedado demostrado que, el enfoque armonizado que se
pretendia conseguir sélo se ha alcanzado en parte, lo que ha dificultado la cooperacién de varios
Estados miembros en un mismo ensayo clinico.

La evolucién cientifica deja presagiar que los futuros ensayos clinicos se dirigirdn a colectivos mas
especificos, por ejemplo a subgrupos determinados a partir de informacion gendmica. Para conseguir
el nimero suficiente de sujetos para estos ensayos clinicos puede ser necesario involucrar a muchos
Estados miembros, o a todos. La nueva normativa simplifica los procedimientos de presentaciéon de un
expediente de solicitud para la autorizacidn de un ensayo clinico a través de un portal de
presentacion Unico, con el fin de fomentar la participacion del mayor nimero posible de Estados
miembros.

La forma juridica utilizada es un Reglamento de aplicacién directa, lo que impedird que haya
discrepancias en las legislaciones de transposicion.

Uno de los objetivos del presente Reglamento es fomentar la investigacion clinica para el desarrollo de
medicamentos huérfanos, tal como se definen en el Reglamento (CE) no 141/2000 del Parlamento
Europeo y del Consejo y de medicamentos destinados a sujetos de ensayo que padezcan
enfermedades graves, debilitantes y que a menudo ponen en peligro la vida del paciente, que afectan
a no mas de una persona de cada 50.000 en la Unién (enfermedades extremadamente raras).

Entre los aspectos mas destacados del nuevo Reglamento, podemos destacar los siguientes:

-Examen cientifico y ético: como principio general, todo ensayo clinico serda sometido a un examen
cientifico y ético y deberd ser autorizado conforme al Reglamento. El examen ético serd llevado a
cabo por un comité ético de conformidad con la legislaciéon del pais afectado. Este Comité esta
definido en el articulo 2.11 en los siguientes términos:

«comité ético»: organismo independiente establecido en un Estado miembro de conformidad con el
Derecho de dicho Estado miembro y facultado para formular dictamenes a los efectos del presente
Reglamento, teniendo en cuenta los puntos de vista de las personas legas, en particular, los
pacientes o las organizaciones de pacientes;

Corresponde a cada Estado miembro implicado articular la participacion de los comités éticos dentro
de los plazos de autorizacion del ensayo clinico tal y como se establece en el Reglamento.

-Simplificacion de los procedimientos: los dosieres de solicitud se presentaran a través del un portal
Unico. Con el fin de evitar retrasos administrativos en el lanzamiento de un ensayo clinico, el
procedimiento a seguir debera ser flexible y eficaz, sin comprometer la seguridad del paciente ni la
salud publica.

Los Estados miembros se comprometen a realizar una evaluacion de todas las solicitudes de ensayo
de manera eficaz en el plazo establecido. Esta evaluacion serd rapida y a su vez profunda en el caso
de ensayos clinicos relativos a condiciones médicas gravemente invalidantes y/o que pongan en
peligro la vida, y cuyas soluciones terapéuticas sean limitadas o inexistentes, como en el caso de
enfermedades raras o muy raras.

http://mww.medicosypacientes.com/articulos/BEA0614.html
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-Personas vulnerables: la evaluacion de los ensayos clinicos en los que participen personas en
situacion de urgencia, menores, incapaces, mujeres embarazadas o el periodo de lactancia, u otras
categorias de poblaciéon como personas mayores o pacientes con enfermedades raras o muy raras,
deben apoyarse en la opinion de expertos.

Con el fin de mejorar los tratamientos disponibles para la poblaciéon vulnerable, como personas con
una salud fragil o personas ancianas, o con varias enfermedades crdnicas, o con problemas psiquicos,
el texto sefiala la necesidad de estudiar los efectos sobre estos grupos particulares de medicamentos
susceptibles de presentar un interés clinico significativo.

-Consentimiento informado: La dignidad humana y el derecho a la integridad de la persona estan
reconocidos en la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unidn Europea (la «Carta»). En
particular, la Carta establece que cualquier intervencion en el marco de la medicina y la biologia debe
hacerse con el consentimiento libre e informado de la persona de que se trate.

El Reglamento define el consentimiento informado en su articulo 2.21 en los siguientes términos:

«consentimiento informado»: la expresion libre y voluntaria por parte de un sujeto de ensayo clinico
de su voluntad de participar en un ensayo clinico determinado, tras haber sido informado de todos los
aspectos del mismo que sean pertinentes para su decision de participar o, en el caso de los sujetos
de ensayo menores o incapaces, una autorizacion o acuerdo de sus representantes legalmente
designados de incluirlos en el ensayo clinico;

Seguiran siendo los Estados miembros los que determinen los representantes legalmente designados
de personas incapaces y menores. Los sujetos incapaces, los menores, las mujeres embarazadas y las
mujeres en periodo de lactancia requieren medidas de proteccion especificas.

Un médico debidamente cualificado o, en su caso, un odontélogo cualificado debe ser responsable de
toda la asistencia médica proporcionada al sujeto de ensayo, incluida la asistencia médica que preste
otro personal médico.

-Portal de la UE: todas las comunicaciones entre los promotores y los Estados miembros se llevaran a
cabo mediante un Portal de la UE, quedando todos los documentos e informacion enviados a través
de dicho portal, almacenados en una base de datos de la UE que serd publica salvo cuando se
justifiquen razones de confidencialidad tomando en cuenta las situaciones que describe el reglamento.

-Coordinacion del ensayo: La evaluacion del ensayo en todos los Estados serd coordinada por el
Estado miembro notificante con el fin de lograr una posicion comin europea para todos los aspectos
relacionados con el protocolo y los medicamentos que se utilizan en el ensayo, aunque la autorizacion
serd nacional. Con estas medidas también se diferenciardan mejor los requisitos en funcién del riesgo
del ensayo y se mejorara la transparencia, también la de los ensayos realizados en terceros paises.

Junto al Boletin "Europa al dia" n° 417 se incluye en texto en espafiol del Reglamento 536/2014 sobre
ensayos clinicos.
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