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La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa de la entrada en funcionamiento del Registro
Europeo de Ensayos Clinicos “EU Clinical Trials Register”
https://www.clinicaltrialsregister.eu/, gestionado por la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA).

El registro disponible en la direccion de Internet
https://www.clinicaltrialsreqgister.eu/ permite por primera vez el acceso
publico a informacion sobre ensayos clinicos con medicamentos
autorizados en los 27 estados miembros de la Unién Europea, Islandia,
Liechtenstein y Noruega.

La informacion procede de la base de datos europea de ensayos clinicos,
EudraCT. Esta informacién es proporcionada por los promotores de los
ensayos clinicos y forma parte de la solicitud de autorizacion que presentan
a cada una de las autoridades nacionales competentes en materia de
ensayos clinicos para llevar a cabo los mismos, en el caso de Espafa la
AEMPS.

Las agencias nacionales competentes en esta materia autorizan los
ensayos clinicos e introducen la informacion proporcionada por el promotor
en la base de datos EudraCT, afiadiendo a esta informacion la autorizacion
y la opinion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica. La informacion
sobre ensayos en terceros paises relacionados en los Planes de
Investigacion Pediatrica (PIP) es aportada directamente al sistema por los
destinatarios de los PIP a través de la EMA.
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Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.es en la seccion “listas de correo”.
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