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ETICA Y LEGISLACION EN LA INVESTIGACION
CLINICA

En el primer capitulo de esta serie, nos centramos
en la definicién de ensayo clinico (EC) y en los con-
ceptos generales de disefio y ejecucion'. Nos ocu-
paremos en éste de los aspectos éticos y legales, de
creciente complejidad en nuestro medio. El progre-
so de la medicina se basa en la investigacién, que,
en Ultimo término, tiene que recurrir muchas veces
a la experimentacién en seres humanos. Esto, gene-
ra una situacion potencial de vulnerabilidad en la
que el respeto a la persona, su salud y los derechos
individuales deben quedar claramente protegidos.
Asi, los ensayos clinicos (EC) se deben realizar en
condiciones de respeto a los derechos fundamenta-
les de la persona y a los postulados éticos que afec-
tan a la investigacién biomédica segtn los conteni-
dos de los siguientes acuerdos internacionales:

* El Codigo de Nuremberg es un documento prin-
cipalmente centrado en los derechos de los suje-
tos que participan en una investigacion, y esta-
blece el consentimiento del sujeto como un
elemento esencial en la investigacién en huma-
nos>.

* £l Informe Belmont fue elaborado en 1978 por la
Comision Nacional para la Proteccion de las Per-
sonas objeto de Experimentacién Biomédica y de
la Conducta, en el seno del Congreso de Estados
Unidos, para crear un documento que sirviera de
base para la elaboracién de una regulacién fede-
ral sobre la investigacién clinica. En él aparecen
definidos los principios basicos de la bioética a
partir de los cuales se pueda «formular, criticar e
interpretar reglas o normas especificas de aplica-
cién practica de investigacion clinica en seres hu-
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manos»: el principio de respeto por las personas
o autonomia, la beneficencia (posteriormente re-
lacionado con el principio de no maleficencia) y
la justicia.

* El Convenio de Oviedo: En vigor en Espana desde
el 1 de enero de 2000. Es la primera vez en la
historia que un buen grupo de paises, veintisiete
en total, se han comprometido a adoptar las me-
didas adecuadas, en el ambito de las aplicaciones
de la biologia y la medicina, para garantizar la
dignidad del ser humano y los derechos y liber-
tades de la persona. Su objetivo es que «las par-
tes firmantes protejan al ser humano en su digni-
dad y su identidad y garanticen a toda persona,
sin discriminacién alguna, el respeto a su integri-
dad y a sus demds derechos y libertades funda-
mentales con respecto a las aplicaciones de la bio-
logia y la medicina».

* La Declaracion de Helsinki fue aprobada en 1964
por la Asamblea Médica Mundial con el propési-
to de autorregular la ética de la investigacién en
humanos basandose en la integridad moral y las
responsabilidades del médico®. En Edimburgo el
ano 2000, se realizé el cambio més relevante de
este documento a lo largo de su historia, con el
objetivo de aproximar los postulados éticos a la
nueva situacion de la medicina y la investigacién
clinica: en cualquier investigacién con seres hu-
manos, cada sujeto debe ser informado de los ob-
jetivos, métodos, beneficios previstos y peligros
potenciales del estudio y las molestias que dicha
investigacion pueda comportar. Debe, ademas ser
informado de que es libre de abstenerse de parti-
cipar en el estudio y de retirar su consentimiento
a participar en cualquier momento. Se debe ob-
tener el consentimiento informado de forma libre
y preferentemente por escrito.

El consentimiento informado es, por tanto, la apli-
cacion practica de uno de los principios basicos de
la bioética, el principio de autonomia, por el cual
el sujeto, una vez informado, debe ser capaz de
tomar sus propias decisiones®. Ademas, es un re-



quisito legal en todos los EC. Se considera que para
que el consentimiento informado sea valido, debe
ser comprendido, competente (legalmente) y volun-
tario. La informacién se debe dar al sujeto de ma-
nera que se ajuste a su capacidad de comprension
en cuanto a cantidad, contenido y forma de pre-
sentacion. A este respecto, la dltima revision de la
Declaracion de Helsinki (Edimburgo, 2000) incor-
pora la necesidad que el investigador se asegure de
la comprension de la informacién por parte del pa-
ciente’.

Son mudltiples los estudios que demuestran que
hay un porcentaje elevado de participantes en estu-
dios de investigacion que no llegan a entender la in-
formacion que reciben acerca del estudio en el que
participan. Este hecho puede deberse en parte a la
evidente desigualdad de conocimiento que existe
entre el médico y su paciente, asi como a otros fac-
tores como por ejemplo la limitacion del tiempo
para la toma de decisiones que existe en la mayo-
ria de los servicios sanitarios. Esta sobrecarga asis-
tencial, impide al médico en muchas ocasiones ofer-
tar al paciente participar en algin estudio que
incluso considere beneficioso para él por no dispo-
ner del tiempo suficiente para una correcta explica-
cién. El investigador del estudio, que debe ser el mé-
dico del paciente, debe ser también la persona
encargada de explicarle la investigacién que se pre-
tende llevar a cabo y en la que se le propone par-
ticipar. Lo que no estd tan claro, es quien sera la
figura encargada de recoger ese consentimiento.
Existen al respecto dos posturas: 1) los que defien-
den que debe ser el propio médico del paciente e
investigador del estudio propuesto quien debe in-
formar a su paciente de la investigacién en la que
se invita a participar, aclarar todas las dudas que
puedan surgir, y finalmente, recoger el consenti-
miento cuando el paciente acceda de forma volun-
taria a participar en la investigacién. Y defienden esta
postura basandose en la relacion de confianza que
se establece entre ambos, y 2) los que basandose
precisamente en esta relacion, piensan que el suje-
to podria sentirse obligado a no traicionar esa con-
fianza, y no serian libres de tomar la decision final,
por lo que el consentimiento debiera recogerlo una
persona distinta (enfermera, asistente social, otro in-
vestigador colaborador,...), alguien a quien el pa-
ciente no temiera contrariar al no participar en la
investigacion.

Desgraciadamente los documentos de informa-
cién al paciente (en su mayoria burdas traducciones
de un idioma y un sistema sanitario distante de nues-
tra realidad) estan compuestos por tantas hojas y tan
prolijas que Ilegan a ser auténticos escollos, a veces
incluso insalvables, para la investigacion. La ley re-
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coge como se debe obtener este consentimiento, y
cual debe ser su contenido. Ajustarnos a ella exige
la redaccién de un documento quiza demasiado ex-
tenso y en este momento nos encontramos dos ten-
dencias: quienes defienden la posibilidad de hacer
versiones a nivel local del mismo, y quienes, por el
contrario defienden un Gnico documento vélido para
todos los participantes. Por ello, y en un intento de
facilitar el trabajo de todos los implicados, se ha
creado un grupo de trabajo (desde la sociedad es-
pafnola de farmacologia clinica) formado por distin-
tos miembros de CEICs y de la industria farmacéu-
tica con el fin de elaborar un documento que recoja
todos los puntos exigidos por las normativas gene-
rales y locales, y resulte valido, competente y de
facil comprension.

La Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos
de Caracter Personal, se aplica para proteger los
datos personales que queden registrados en cual-
quier soporte fisico (no necesariamente informatico)
y que sea susceptible de tratamiento®. A estos efec-
tos entiende por «datos de cardcter personal: cual-
quier informacién concerniente a personas fisicas
identificadas o identificables» (art. 3 a). Y por «tra-
tamiento de datos: operaciones y procedimientos
técnicos de cardcter automatizado o no, que permi-
tan la recogida, grabacién, conservacion, elabora-
cién, modificacion, bloqueo y cancelacion asi como
las cesiones de datos que resulten de comunicacio-
nes, consultas, interconexiones y transferencias» (art.
3 ¢). La proteccién que dispensa la ley de protec-
cién de datos (LPD), se acentda cuando los datos
obtenidos del sujeto pertenecen a la categoria de
datos especialmente protegidos, ya que la normati-
va afiade una serie de garantias a su proteccion.
Dentro de esta amplia categoria, estan incluidos los
datos relativos a la salud, Arts. 7 y 8 de la citada ley.

La obtencién y la cesién de datos es un tema que
preocupa a los profesionales. Les sitda en el Iimite
de la legalidad en muchas ocasiones, debido en
parte al desconocimiento de la normativa; y en otras
ante el dilema de no saber qué hacer con esos datos,
si pueden ser cedidos o no y las condiciones id6-
neas para hacerlo.

El marco normativo exige el consentimiento ex-
preso del interesado para el tratamiento de los datos
relativos a la salud, como datos personales espe-
cialmente protegidos. No obstante, los datos dejan
de ser personales y se convierten en disociados,
cuando se desvinculan de referencias que los hagan
identificables como pertenecientes a unos sujetos de-
terminados. Es decir, cuando los datos son anénimos
se encuentran fuera de la cobertura de la LPD, y por
tanto, pueden ser tratados y cedidos sin el consen-
timiento expreso del titular. Con ello se deja libre
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un espacio donde el investigador puede operar con
los datos obtenidos de la investigacion clinica, siem-
pre y cuando se preserve el anonimato para su fu-
tura difusion y divulgacion.

La LPD también define en su Art. 3 b al fichero
de datos como «todo conjunto organizado de datos
de caracter personal, cualquiera que fuere la forma
o modalidad de su creacién, almacenamiento, or-
ganizacién y acceso». Por tanto, el conjunto de
datos que se generan como consecuencia de la in-
vestigacién clinica, donde se recaba informacion de
los participantes, constituye un fichero a los efectos
de la LPD siempre que sean referidas a personas
identificables o identificadas. Con independencia de
la titularidad del fichero (publica o privada), y siem-
pre que su uso no sea doméstico, se le aplicara el
régimen juridico contenido en la LPD. Cualquier per-
sona fisica o juridica, publica o privada, puede crear
un fichero siempre que disponga de un conjunto or-
ganizado de datos de caracter personal y su uso no
sea doméstico. Una vez creado, este fichero se ins-
cribird en el Registro General de Proteccién de Datos
que es un organo integrado en la Agencia de Pro-
teccién de Datos.

Ya se trate de un EC con voluntarios sanos o con
enfermos, en la actualidad todo protocolo debe ser
evaluado por un organismo independiente encarga-
do de la revisién de los aspectos éticos y metodo-
l6gicos: Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC).
Constituido por profesionales sanitarios y miembros
no sanitarios, es el encargado de velar por la pro-
teccion e integridad del EC en todas sus vertientes.

Tal y como aparece recogido en la Ley del Me-
dicamento (art. 64), ninglin EC podra ser realiza-
do sin informe previo de un CEIC debidamente
acreditado por la autoridad sanitaria competente.
Seran funciones del mismo las recogidas en el RD
223/2004° (tabla 1), pudiendo existir otras que com-
plementen las enumeradas recogidas en la normati-
va autonémica correspondiente (Ejm en la Comu-
nidad Auténoma de Madrid el Decreto 39/1994).
En nuestro pais, los CEICs serdn acreditados por la
autoridad sanitaria competente de cada comunidad
autébnoma, que ademas determinara el ambito ge-
ografico e institucional de cada comité. Dicha acre-
ditacién serda renovada periédicamente y tanto la
acreditacion inicial como cada renovacion, sera no-
tificada a la Agencia Espanola del Medicamento y
Productos Sanitarios (AEMPS) y al Centro Coordina-
dor de CEICs. Este CEIC debera estar constituido por
al menos nueve miembros. Entre ellos deberan fi-
gurar médicos, uno de los cuales sera farmacélogo
clinico; un farmacéutico de hospital, y un Diploma-
do Universitario en Enfermeria. Al menos un miem-
bro deberd ser independiente de los centros en los
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Tabla I. Funciones del CEIC recogidas en los articu-
los 10y 17 del RD 223/2004

Los Comités Eticos de Investigacion Clinica desempefiardn las si-
guientes funciones:

— evaluar la idoneidad de los EC (protocolo y manual de inves-
tigador), del equipo investigador y de las instalaciones,

— evaluar los documentos referentes al consentimiento informa-
do, incluyendo la hoja de informacién para el sujeto de ensa-
Yo,

— comprobar la existencia de una péliza de responsabilidad civil
u otra garantia financiera por seguro que proporcionara al su-
jeto participante en la investigacion la compensacién e in-
demnizacién en caso de menoscabo de su salud o de lesiones
que pudieran producirse y fueran atribuirles al ensayo.

— conocer y evaluar al alcance de las compensaciones que se
ofreceran a los investigadores y a los sujetos de la investiga-
cién por su participacion, asi como los elementos pertinentes
de todo contrato previsto entre promotor y centro,

— realizar el seguimiento del ensayo, desde su inicio hasta la re-
cepcion del informe final.

que se lleven a cabo proyectos de investigacién que
requieran la evaluacion ética por parte del comité.
Al menos dos miembros debe ser ajenos a las pro-
fesiones sanitarias, uno de los cuales debera ser Li-
cenciado en Derecho. En los casos que exista Co-
misién de Investigacién o Comité de Etica Asistencial,
deberd formar parte del CEIC un miembro de cada
una de ellas.

REAL DECRETO 223/2004, LA NUEVA
NORMATIVA ESPANOLA EN EL MARCO
EUROPEO

La realizacion de un EC estd regulada por dife-
rentes organismos nacionales e internacionales. A
nivel europeo el organismo responsable de la regu-
lacién de los medicamentos es la Agencia Europea
de Evaluacién de Medicamentos (European Medici-
nes Evaluation Agency, EMEA), que depende de la
Direccion General de Industria de la Unién Europea
y de la Comisién Europea, pero son los Estados
Miembros los que retienen las competencias de la
regulacion de ensayos clinicos.

Las Autoridades Regulatorias espanolas tienen su
propia definicion de EC recogida tanto en la Ley
25/1990 del Medicamento como en el Real Decre-
to 223/2004 sobre EC con medicamentos'>. Este
Real Decreto ha entrado en vigor en mayo de 2004
y surge de la necesidad de transponer la Directiva
Europea 2001/20/CE que trata, entre otros aspectos,
de simplificar y armonizar las disposiciones admi-
nistrativas relativas a los EC multicéntricos’. Con esta



directiva se pretende dar un impulso a la investiga-
cién clinica europea, reduciendo el plazo necesario
para iniciar los ensayos clinicos multicéntricos.

Existen una serie de aspectos practicos definidos
en el Real Decreto, que hay que tener en cuenta du-
rante la planificacion y realizacién del EC:

* Protocolo: Las caracteristicas de un ensayo clini-
co se deben definir integramente en un protoco-
lo al cual se ajustard la realizacion del EC (tabla
).

* las normas de buena préctica clinica: Conjunto
de condiciones que debe cumplir un EC para ase-
gurar que se ha efectuado siguiendo un proto-
colo cientificamente adecuado, respetando los
derechos de los sujetos incluidos en el mismo y
garantizando la validez de los datos y resultados
obtenidos®. La Conferencia Internacional de Har-
monizacién (ICH) es un organismo internacional
cuyo objetivo es elaborar documentos de caracter
técnico que siran como directrices para la inves-
tigacion y desarrollo de nuevos farmacos, que
sean aceptadas por las autoridades reguladoras
como guia para la industria farmacéutica en la ela-
boracién de la solicitud de registro de un nuevo
farmaco. Las agencias reguladoras de los medica-
mentos en Estados Unidos y Europa, Food and
Drug Administration (FDA) y la EMEA, han acep-
tado las normas ICH como base para la elabora-
cion de los EC con medicamentos. Estas guias
abarcan 4 dreas: calidad, seguridad, eficacia, y
multidisciplinar  (procedimientos administrativos
regulatorios) que establecen metodologias comu-
nes y consensuadas, que no son de obligado cum-

Tabla Il. Apartados basicos de un protocolo de ensa-
yo clinico (Real Decreto 561/1993)

Articulo 8. Protocolizacion de un ensayo clinico.

. Resumen.

. Indice.

. Informacién general.

. Justificacién y objetivos.

Tipo de ensayo clinico y disefio del mismo.
. Selecci6n de los sujetos.

. Descripcién del tratamiento.

. Desarrollo del ensayo y evaluacién de la respuesta.
. Acontecimientos adversos.

10. Aspectos éticos.

11. Consideraciones practicas.

12. Andlisis estadistico.

©CENOUTA WN =

Anexo |. Cuaderno de recogida de datos.

Anexo Il. Manual del investigador.

Anexo lll. Procedimientos normalizados de trabajo.
Anexo IV. Memoria analitica de las muestras a realizar.
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Tabla Ill. Documentacién que debe acompanar a la
solicitud de evaluacién de un EC por un
CEIC (punto 2, articulo 16 del RD)

&

El protocolo.

El Manual del Investigador.

c) Los documentos referentes al consentimiento informado, in-
cluyendo la hoja de informacién para el sujeto de ensayo.

d) Los documentos sobre la idoneidad del investigador y sus co-
laboradores.

e) Los documentos sobre la idoneidad de las instalaciones.

f) Las cantidades y el modo en que los investigadores y sujetos
puedan ser, en su caso, remunerados o indemnizados por su
participacion en el ensayo clinico, asi como los elementos per-
tinentes de todos contrato previsto entre el promotor y el cen-
tro.

g) Una copia de la pdliza del seguro o del justificante de la ga-

rantia financiera del ensayo clinico o un certificado de ésta,

cuando proceda.

Los procedimientos y material utilizado para el reclutamiento

de los sujetos del ensayo.

i) El compromiso de los investigadores que estd previsto que par-

ticipen en el ensayo.

e

=

Ademas de todos aquellos documentos solicitados por cada CEIC
de acuerdo a sus procedimientos normalizados de trabajo (PNTs).

plimiento pero si un referene de calidad®. También
es importante destacar la existencia de un comi-
té cientifico asesor de la EMEA, que entre otras,
tiene como funciones la elaboraciéon de docu-
mentos guia para la investigacién clinica de me-
dicamentos en distintas situaciones o patologias
(Committee of Proprietary Medicinal Products,
CPMP).

¢ Antes de iniciar un EC, éste debe haber sido au-
torizado por el CEIC correspondiente, la Direccion
del Hospital/Gerencia de Area y por la AEMPS. En
Espafia, estd establecido que la Agencia sélo emi-
tira su dictamen una vez que el EC haya sido apro-
bado por el CEIC de Referencia.

e Solicitud de evaluacién por el CEIC. EI promotor
debera solicitar por escrito el dictamen del CEIC.
La solicitud deberda acompanarse de la documen-
taciéon que aparece en la tabla II.

En nuestro pais, mas del 80% de los EC estan pro-
movidos por la industria, y de ellos el 80% son de
tipo multicéntrico, es decir, se realizan en dos o mas
centros ubicados en Espafia. Para su evaluacion, se
emitird un Unico dictamen con independencia del
nimero de CEICs que estén implicados («Dictamen
Unico»):

Sera el promotor el encargado de presentar la so-
licitud de evaluacion del EC ante el CEIC que ac-
tuard como CEIC de Referencia y que se responsa-
bilizara de la emisién del dictamen al resto de los

625



J. PASCUAL vy cols.

CEICs implicados, al promotor y a la AEMPS. Para
ello dispone de un méaximo de 60 dias. Pero para
poder establecer un sistema de comunicacién entre
todos los implicados, se ha creado un calendario fijo
de obligado cumplimiento, que alarga todo el pro-
ceso establecido. La documentacién sélo se admite
a tramite del 1 al 5 de cada mes, después existen
10 dias para validar toda la documentacién, antes
de que empiecen a contar los dias habiles para el
dictamen. A lo largo de estos 60 dias disponibles,
los CEICs sélo podran solicitar aclaraciones al pro-
motor en una ocasién, momento en el que se de-
tiene el computo del plazo que se reinicia cuando
el promotor conteste a las aclaraciones solicitadas.
Por su parte, la AEMPS dispone una vez obtenido el
Dictamen del CEIC de Referencia de otros 10 dias
para admitir a tramite la solicitud de evaluacion y
de otros 60 dias para emitir su dictamen. Es cierto,
que segln el RD la solicitud de evaluaciéon puede
realizarse de forma paralela al CEIC de Referencia y
a la AEMPS, pero también lo es el hecho de que
ésta necesita la aprobacién del CEIC para emitir su
Dictamen, luego podemos afirmar que la Agencia ya
no cumplira los plazos establecidos en la Directiva.

Llegados a este punto podemos hacer una pe-
quena reflexién: l[a Directiva europea se planted
como una apusta por aumentar la competitividad
frente a Estados Unidos, reduciendo los tiempos éti-
cos-administrativos de inicio de los EC. En un estu-
dio llevado acabo en nuestra Agencia de EC del Hos-
pital Ramén y Cajal hemos comprobado que con la
legislacién anterior se requeria una media de 45 dias
para evaluar un EC, y el CEIC se reunia una vez al
mes. En la actualidad, desde la entrada en vigor del
nuevo RD, dicho CEIC se reline dos veces al mes
pero su tiempo medio de evaluaciéon ha aumenta-
do hasta los 71 dias. Por tanto, lo que parecia un
ahorro de tiempo se convierte en un aumento del
proceso (ético-administrativo) de un mes aproxima-
damente, y es necesario reflexionar y debatir las po-
sibles deficiencias del proceso en foros de debate
adecuados.

MODIFICACIONES INTRODUCIDAS POR EL
NUEVO RD

La entrada en vigor del nuevo RD 223/2004° que
surge de la necesidad de trasponer la Directiva
2001/20/CE’, ha marcado para los CEICs un punto
de inflexién en su dindmica de actuacién y son mu-
chos los cambios que han tenido que ser asumidos.
Es verdad que estos cambios rigen para todos los
implicados: promotores, CEICs y Agencias Regula-
doras, pero no nos olvidemos que en la mayor parte
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de los casos, los miembros de los CEICs comparten
esta labor con la actividad asistencial, docente y/o
investigadora; que no sélo evaldan EC sino todo tipo
de investigacion en seres humanos (estudios postau-
torizacién de tipo observacional, proyectos de in-
vestigacion, etc.), y que los medios con los que
cuentan son bastante limitados. Los cambios deriva-
dos de la introduccién de este nuevo RD pueden re-
sumirse en dos grupos: los que afectan a la dinami-
ca de funcionamiento de los CEICs y los que no.
Entre los primeros, destacan:

1) Cambios en los EC de terapia génica o celu-
lar.

2) Cambios relativos al seguimiento de la seguri-
dad de los medicamentos en investigacion.

3) Cambios en la proteccién de los sujetos del
EC (Capitulo II del RD) que suponen una modifica-
cién en la valoracién ética de los protocolos y hojas
de informacién al paciente.

4) Cambios en la composicién del CEIC y los re-
quisitos minimos de medios e infraestructuras. Apa-
rece en juego una herramienta nueva: SIC-CEIC, apli-
cacion informdtica que pone en contacto a todos los
CEICs implicados en una evaluacion de EC multi-
céntrico, al Centro Coordinador de CEICs y a la
AEMPS.

5) Cambios en el procedimiento para la emision
de dictamen en los EC multicéntricos: Dictamen
Unico. El funcionamiento de cada CEIC en nuestro
pais ha sido bastante auténomo durante anos, por
lo que la emisién de un Dictamen Unico ha provo-
cado problemas de adaptacién para los mismos, al
requerir un gran esfuerzo de comunicacion y coor-
dinacién. Ademds existen discordancias entre los
CEICs en el modo de interpretar aspectos de la le-
gislacién vigente, sobre todo el procedimiento para
la obtencién de este dictamen por el CEIC de Refe-
rencia y el resto de CEICs, que actuando como im-
plicados (locales) tienen derecho a expresar sus opi-
niones. Los informes de los CEICs implicados sélo
vinculan al de Referencia respecto a los aspectos lo-
cales y las opiniones sobre cualquier otro aspecto
del ensayo deben ser tenidas en cuenta pero no son
vinculantes. En ocasiones, los informes sobre un
mismo protocolo son discrepantes, y en este senti-
do, pueden detectarse 3 tendencias: el «CEIC dicta-
dor» (independientemente de lo opinado por el resto
de participantes, su propia opinion prevalece res-
pecto al resto y sélo envia al promotor las dudas
surgidas de su evaluacion); el «CEIC sumiso» (tiene
en cuenta todas las aportaciones realizadas por los
distintos implicados, trasladando al promotor todos
los dictdmenes con puntos y comas), y el «CEIC con-
ciliador», que tiene en cuenta las opiniones de



todos, pero sélo traslada al promotor un resumen re-
sultado de la evaluacién del resto.

Los diversos CEICs deberian compartir estandares
de calidad y criterios de evaluacién, una funcion de
coordinacion asignada a una figura que aparece por
primera vez con este RD: Centro Coordinador de los
CEICs, y que todavia no se ha constituido.

El nuevo RD introduce otros cambios que no tie-
nen que ver con la dindmica de actuacién del CEIC:

1) Seguro/garantia financiera

«S6lo podra realizarse un EC con medicamentos
en investigacion si, previamente se ha concertado
un seguro u otra garantia financiera que cubra los
danos y perjuicios que como consecuencia del en-
sayo puedan resultar para la persona en que hubie-
ra de realizarse, salvo que el ensayo se refiera Gni-
camente a medicamentos autorizados en Espafa, su
utilizacion en el ensayo se ajuste a las condiciones
de uso autorizadas y el CEIC considere que las in-
tervenciones a las que seran sometidos los sujetos
por su participacion en el ensayo suponen un ries-
go equivalente o inferior al que corresponderia a su
atencién en la préctica clinica habitual».

Este seguro cubrird la responsabilidad del promo-
tor, del investigador principal y sus colaboradores, y
del hospital o centro donde se lleve a cabo el EC.
El responsable de la contratacién es el promotor del
ensayo. El problema que se nos plantea en la prac-
tica habitual es que no esta definido en este RD qué
se entiende por garantia financiera y se deja a cri-
terio del CEIC (organismo encargado de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de
los sujetos que participen en un EC y de ofrecer ga-
rantia publica al respecto) valorar las medidas to-
madas en cada caso en particular para facilitar la
garantia de los riesgos especificos derivados del EC.
Esta decision no es facil de valorar, pues al velar por
la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar
de los sujetos participantes en un EC, no sélo nos
estamos refiriendo al paciente, sino también al pro-
fesional encargado de la investigacién. En este
punto, creemos conveniente recordar, que la Admi-
nistracion publica sanitaria tiene concertado un se-
guro de responsabilidad para sus trabajadores que
excluye, entre otras, la responsabilidad derivada de
la realizacién de EC tal y como se encuentran re-
gulados en este RD.

2) Medicamento en investigacion

El RD lo define como forma farmacéutica de una
sustancia activa o placebo que se investiga o se utili-
za como referencia en un EC, incluidos los productos
con autorizacién de comercializacion cuando se uti-
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licen o combinen (en la formulacién o en el envase)
de forma diferente a la autorizada, o cuando se utili-
cen para tratar una indicacién no autorizada, o para
obtener mas informacion sobre un uso autorizado.

3) Continuacion del tratamiento tras la finaliza-
cion del ensayo

Una vez finalizado el EC, toda continuacion en
la administracién del medicamento en investiga-
cion, en tanto no se autorice el medicamento para
esas condiciones de uso, se regird por la norma es-
tablecida para el uso compasivo en el articulo 28
del RD.

4) Publicaciones

Para contribuir a una mayor transparencia y difu-
sion de los resultados obtenidos en los EC, el pro-
motor estd obligado a publicar los resultados, tanto
positivos como negativos, de los EC autorizados en
revistas cientificas y con mencién al CEIC que apro-
b6 el estudio. Ademas establece que el autor de la
publicacion debe hacer mencién de los fondos ob-
tenidos y la fuente de financiacion.

5) Bases de datos

EUDRACT y SUSAR son bases de datos europeas
de EC vy reacciones adversas graves e inesperadas
aparecidas en el transcurso de los mismos. La AEMPS
se encargara de la inclusién de los datos relativos a
los EC que se lleven a cabo en el territorio nacional
y mantenerlos actualizados, y pondra a disposicion
de las Comunidades Auténomas vy los ciudadanos a
través de su pagina web informacién referente al ti-
tulo del EC, promotor, centros implicados, patologia
y poblacién de estudio.
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