OBLIGATORIEDAD DE COMUNICAR RESULTADOS DE ENSAYOS CLINICOS AL REGISTRO EUROPEO DI
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La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) anuncia la obligatoriedad de los promotores para
publicar los resultados de los ensayos clinicos en el Registro Europeo de Ensayos Clinicos
(https://wwwe.clinicaltrialsregister.eu) a partir de 21 de julio de 2014.

La Agencia Europea de Medicamentos anuncia la disponibilidad de la versién 10.1 de la base
de datos europea de ensayos clinicos (EudraCT) y la finalizacidén de los trabajos de desarrollo
de la misma.

La publicacion de ensayos clinicos en EudraCT, segun los criterios indicados en la Directriz de
la Comisién 2012/C 302/03 — Orientaciones sobre el registro y la publicacién de informacion
relativa a los resultados de ensayos clinicos en relacién con la aplicacion del articulo 57,
apartado 2, del Reglamento (CE) n® 726/2004 y el articulo 41, apartado 2, del Reglamento (CE)
n® 1901/20061 sera obligatoria a partir del 21 de julio de 20142.

Para mas informacion pulse aqui.



http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/invClinica/2014/NI-MUH_18-2014-resultados-EU-CTR.htm

