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DIRECTIVA 2001/20/CE SOBRE ENSAYOS CLINICOS DE MEDICAMENTOS DE
USO HUMANO

Las normas relativas a la realizacion de ensayos clinicos se han ido
elaborando paulatinamente tanto en la Comunidad Europea como a escala
internacional. En 1990 se codificaron estas normas en forma de directrices
comunitarias de buenas practicas clinicas, pero como se trataba de directrices no
obligatorias, los Estados miembros adoptaron disposiciones legislativas o
administrativas nacionales diferentes.

Por ello, las practicas variaban considerablemente de un Estado miembro a
otro no solo en lo que respecta al inicio y realizacion de los ensayos clinicos, sino
también en cuanto a los requisitos exigidos para su correcto desarrollo. Esta
situacién se agravaba en el caso de los ensayos multicéntricos realizados en
diferentes Estados miembros de la Comunidad.

Por tanto, se considerd necesario simplificar y armonizar estas disposiciones
legislativas divergentes estableciendo un procedimiento claro y transparente y
creando las condiciones propicias para que los 6rganos competentes de la
Comunidad coordinen los ensayos clinicos de forma eficaz.

Recientemente se ha publicado la Directiva 2001/20', del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros sobre la aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de
ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

Esta directiva se refiere a las pruebas clinicas de medicamentos tal como se
definen en la directiva 65/65/CEE del Consejo y esta orientada a tener en cuenta la
experiencia adquirida por los Estados miembros para garantizar un mismo nivel de
proteccion a los pacientes, armonizar las normas cientificas y racionalizar los
procedimientos documentales y administrativos aplicados para las pruebas clinicas
multicéntricas de acuerdo con la directiva 75/318/CEE del Consejo.

Resulta interesante la cita en uno de sus considerandos de la "Declaracion
de Helsinki" de la Asociacién Médica Mundial a la hora de referirse a que los
principios de base aceptados para la realizacion de ensayos clinicos con seres
humanos son la protecciéon de los derechos humanos y la dignidad del ser humano
respecto a la aplicacion de la biologia y la medicina.

La directiva 2001/20 se entiende sin perjuicio de lo dispuesto en la
95/46/CE relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos.

! Diario Oficial L 121 de 1 de mayo de 2001.
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Los Estados miembros deben adoptar y publicar antes del 1 de mayo del
2003 las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas para dar

cumplimiento a lo dispuesto en la presente directiva.
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