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novedades en el ambito de los ensayos clinicos. Este

préximo 31 de enero entrardn en funcionamiento
el portal del Sistema de Informacion de Ensayos Clinicos
(“CTIS", por sus siglas en inglés) y la base de datos de en-
sayos de la UE. Con el cumplimiento de este hito, ya sera
plenamente aplicable el Reglamento Europeo de Ensayos
Clinicos (Reglamento 536/2014). Tendremos por fin unas
mismas reglas de juego en todos los Estados miembros de
la UEy del llamado Espacio Econémico Europeo (EEE)

El portal CTIS sin duda sera una herramienta relevante,
operando como una “ventanilla Unica" para la solicitud,
evaluacion y supervision de estos ensayos. Asi, los ensa-
yos se autorizaran a través de un procedimiento coordina-
do entre todos los Estados miembros involucrados, dirigido
por uno de ellos (Estado miembro notificante de referencia),
mediante el principio de reconocimiento mutuo. Cada so-
licitud a través del CTIS serd Unica e incluird la misma do-
cumentacion cientifica del ensayo (Parte I) para todos los
Estados, complementada con la documentacion especifica
de la Parte Il (materiales para el reclutamiento de pacientes,
consentimiento informado, gestion de muestras bioldgicas,

Este afo 2022 que recién empezamos se inicia con

etc) a evaluar por cada uno de los Estados implicados. Pero
estos nuevos procesos en materia de ensayos clinicos tam-
bién seran relevantes, en definitiva, para todos nosotros;
entre otras cosas, porque dispondremos de un sitio web
de publico acceso con informacién detallada, objetiva y sin
sesgos, en todas las lenguas oficiales de la UE, sobre todos
los ensayos clinicos realizados en su territorio. Podremos
consultar los documentos de cada ensayo, detalles de su
evaluacion, asi como un resumen de sus resultados en un
formato y lenguaje facilmente comprensibles.

El Reglamento también contempla a partir de entonces un
periodo transitorio de 3 afios, hasta el 31 de enero de 2025,
plazo en que se requerira que todos los ensayos clinicos en
curso hayan realizado la transicion al Reglamento y su au-
torizacion conste en CTIS. Asi, por el momento, durante esta
primera anualidad (hasta el 31 de enero de 2023), las solici-
tudes iniciales de ensayos clinicos todavia podran presen-
tarse bien segun con el Reglamento o segun la norma nacio-
nal vigente hasta ahora (en nuestro caso, el RD 1090/2015).

Con la implementacion de estos elementos crearemos un
entorno aun mas favorable para la realizaciéon de ensayos
clinicos en la UE.
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