Estudio fundamental

Un estudio fundamental es normalmente un estudio de fase III
de una nueva intervencidn disefiado para proporcionar los datos
necesarios a una autoridad de registro sanitario para la toma
de decisiones.

Por ejemplo, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) requiere
informacién especifica sobre la seguridad y eficacia de los
fdrmacos nuevos para poder conceder una autorizacién de
comercializacién. Un estudio fundamental se debe realizar de
conformidad con las practicas clinicas correctas. Suele ser un
estudio controlado y aleatorizado (ECA). Ademds, debe ser del
tamano adecuado y, siempre que sea posible, ser del tipo doble
ciego.
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