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RESUMEN

La entrada en vigor del Reglamento (UE) n
536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos con
medicamentos de uso humano y del Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités
de Etica de la Investigacion con medicamentos y el
Registro Espaiol de Estudios Clinicos ha supuesto
una modificacion del régimen de Responsabilidad
Civil en los ensayos clinicos de caracter esencial.

PALABRAS CLAVE

Responsabilidad Civil, Consentimiento Informa-
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I. EL REGIMEN DE _RESPONSABILIDAD
EN LOS ENSAYOS CLINICOS: CONSENTI-
MIENTO INFORMADO Y ASEGURAMIENTO

Antes de abordar el estudio de la normativa vi-
gente vamos a ver brevemente la normativa prece-
dente pues consideramos oportuno, en un trabajo
doctrinal, acudir al dato historico’.

1 “(...) en el orden metodologico, el dato historico en-
riquece sensiblemente el andlisis logico y conceptual, ayudan-
do a desentraiiar el contenido de los institutos financieros y a
decidir sobre la necesidad de estudiar unitaria o aisladamente
los fenomenos”, VILLAR EZCURRA, M., “Consideraciones
sobre metodologia de Derecho Financiero y Tributario: lo que
debemos a la historia y lo que la historia descubre la relacion
hacienda y administracion” en HERRERA MOLINA, PM. y
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La primera norma que podemos citar es la Or-
den de 3 de agosto de 1982 por la que se desarrolla
el Real Decreto 944/1978 sobre ensayos clinicos en
humanos que sefiala, como obligaciones del Inves-
tigador, responsabilizarse de que la realizacion del
ensayo se ajusta a los requisitos y condiciones fija-
dos por la Direccion General de Farmacia y Medi-
camentos en la autorizacion. Ademas de supervisar
y responsabilizarse de la adecuada administracion al
sujeto de las muestras objeto del ensayo, velando por
su correcto empleo.

Mientras que en relacion al Consentimiento In-
formado? (en adelante CI) estipulaba la necesidad de
aportar una informacion adecuada sobre los fines,
metodologia y posibles riesgos del ensayo’, requi-
riéndose la forma escrita en estudios de fase [ y cuan-
do asi lo considere la Direccion General de Farmacia
y Medicamentos por sus especiales caracteristicas,
aportando un modelo, limitandose en el caso de los
incapacitados o menores a sefalar que sera otorgado
por sus representantes legales.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento en su articulo (en adelante art.) 62 estipula la
obligacion de aseguramiento de los ensayos clinicos
con productos en fase de investigacion clinica?, luego

CHICO DE LA CAMARA, P. “I Jornada Metodologica Jaime
Garcia Afloveros, sobre metodologia académica y la ensefianza
del Derecho Financiero”, Documentos del Instituto de Estudios
Fiscales, N. 11/02, 2002, pp. 163-164.

2 “Enel campo de la responsabilidad por dafios duran-
te la realizacion de ensayos clinicos cobra especial importancia
el Consentimiento Informado que se ha recabado al paciente,
pues no ha de olvidarse que uno de los principios rectores de
la practica de los ensayos clinicos es la autonomia del pacien-
te”, GARCIA AMEZ, J., “La responsabilidad civil por dafios
y perjuicios causados a los pacientes participantes en los ensa-
yos clinicos y su aseguramiento”, Revista espariola de seguros:
Publicacion doctrinal de Derecho y Economia de los Seguros
privados, N. 160, 2014, p. 421.

3 Paraello la norma preveia que se utilizase un lengua-
je inteligible no técnico, dando oportunidad para preguntas y
discusiones, se describiesen los posibles efectos adversos pre-
visibles y los beneficios que se preveian, tanto para el propio
sujeto del ensayo como por generalizacion, a otros, se hiciese
mencién de la metodologia a utilizar en el ensayo, siempre que
fuese distinta de la habitual, y se informara que el ensayo era in-
dependiente del tratamiento ordinario y que el sujeto del ensayo
podia salir voluntariamente del mismo en el momento que €l lo
desease.

4 “l. Lainiciacion de un ensayo clinico «con productos
en fase de investigacion clinica» o para nuevas indicaciones
de medicamentos ya autorizados o cuando no exista interés
terapéutico para el sujeto del ensayo solo podrd realizarse si
previamente se ha concertado un seguro que cubra los darios y
perjuicios que como consecuencia del mismo puedan resultar
para la persona en que hubiere de realizarse.

2. Cuando por cualquier circunstancia, el seguro no cubra
enteramente los daiios responderan solidariamente de los mis-
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desarrollado en el art. 13 del Real Decreto 561/1993,
de 16 de abril, por el que se establecen los requisitos
para la realizacion de ensayos clinicos con medica-
mentos.

En cuanto al CI preveia que el sujeto del ensayo
prestase libremente su consentimiento, siendo una
de las obligaciones del Comité Etico de Investiga-
cion Clinica comprobar que existian garantias sobre
la correcta obtencion del CI. La citada norma aporta
mas modelos, en sus anexos, de CI que la normativa
previa pues incluia al participante, al representante y
el supuesto de CI oral ante testigos.

En su art. 12.3 estipulaba que el documento del
CI acreditaba que dicho consentimiento fue otorga-
do, se optaba preferiblemente por el CI por escrito
(Sentencia del Tribunal Superior de Justicia —en ade-
lante STSJ- de Madrid 320/205, de 11 de mayo)’ y
especificaba los requisitos del CI en los casos de me-
nores ¢ incapaces y de urgencia®.

mos, aunque no medie culpa, el promotor del ensayo, el inves-
tigador principal del ensayo y el titular del hospital o centro en
que se hubiere realizado, incumbiéndoles la carga de la prueba.
Ni la autorizacion administrativa ni el informe del Comité Etico
les eximiran de responsabilidad.

3. Se presume, salvo prueba en contrario, que los darios
que afecten a la salud de la persona sujeta al ensayo, durante
la realizacion del mismo y en el afio siguiente a su terminacion,
se han producido como consecuencia del ensayo. Sin embargo,
una vez concluido el aiio, el sujeto del ensayo estd obligado a
probar el dario y nexo entre el ensayo y el daiio producido”.

5  En el caso enjuiciado por el Tribunal Superior de
Justicia de Madrid al abordar el estudio de la inclusion de una
paciente en un ensayo sin haber otorgado su consentimiento in-
formado (art. 108.2 ¢) 6* de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento) considera que la paciente fue informada de
que iba a ser sometida a un ensayo clinico, puesto que si bien
es cierto que la hoja donde figura el consentimiento informado
no ha aparecido (el investigador alega que se ha perdido), la
paciente fue sometida a un protocolo, suministrandole medica-
mentos donde figuraba la leyenda “muestra para investigacion
clinica”, le fue entregado un cuadernillo para anotar los sinto-
mas, ademas de haberse sometido a las instrucciones del doctor
investigador; siendo manifiesta la participacion en la investiga-
cion, no es coherente considerar que la falta de consentimiento
escrito supone que la voluntad de la paciente era contraria a
someterse a la investigacion.

6 “5. Enlos casos de sujetos menores de edad e incapa-
ces, el consentimiento lo otorgard siempre por escrito su repre-
sentante legal (anexo 6 apartado 4), tras haber recibido y com-
prendido la informacion mencionada. Cuando las condiciones
del sujeto lo permitan y, en todo caso, cuando el menor tenga
doce o mas aros, deberd prestar ademds su consentimiento
(anexo 6, apartado 2) para participar en el ensayo, después
de haberle dado toda la informacion pertinente adaptada a su
nivel de entendimiento. El consentimiento del representante le-
gal y del menor, en su caso, serda puesto en conocimiento del
Ministerio Fiscal, previamente a la realizacion del ensayo.

6. En el caso excepcional en que por la urgencia de la apli-
cacion del tratamiento no fuera posible disponer del consen-
timiento del sujeto o de su representante legal en el momento
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La Directiva 2001/20/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a
la aproximacion de las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas de los Estados miembros
sobre la aplicacion de buenas practicas clinicas en la
realizacion de ensayos clinicos de medicamentos de
uso humano, presta gran atencion (considerandos 3 y
4, articulos 2.j y 5) al CL.

La citada Directiva se traspuso mediante la Ley
29/2006 de garantias y uso racional de los medica-
mentos, con lo que ex lege para la realizacién de un
ensayo clinico con medicamentos se exigia la con-
tratacion de un seguro de responsabilidad civil, o la
constitucion de otra garantia financiera.

En el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero,
por el que se regulan los ensayos clinicos con medi-
camentos, se especificaba como documental a apor-
tar para poder iniciar el procedimiento, entre la in-
formacion a aportar al Comité Etico de Investigacion
Clinica, una copia de la poliza del seguro o del justi-
ficante de la garantia financiera del ensayo clinico o
un certificado de ésta, cuando fuese procedente.

Ademas de ser, el seguro o la garantia financiera,
uno de los parametros de evaluacion para la emision
del dictamen del citado Comité Etico, si bien lo que
se aportaba a dicho comité es la copia de la pdliza de
seguro, cuando hubiese sido preferible que se pidiese
el justificante del pago de la prima.

Este Real Decreto seguia reflejando la obliga-
cion de contar con un seguro, si bien permitia que
el mismo se sustituya por una garantia financiera y
presentaba como novedad’ la exclusion de la nece-
sidad de aseguramiento cuando el ensayo se refiera
unicamente a medicamentos autorizados en Espafia,
su utilizacion en el ensayo se ajuste a las condiciones
de uso autorizadas y el Comité Etico de Investiga-
cion Clinica considerase que las intervenciones a las

de su inclusion en el ensayo clinico, este hecho sera informa-
do al Comité Etico de Investigacion Clinica y al promotor por
el investigador, explicando las razones que han dado lugar al
mismo. En cualquier caso, esta situacion estara prevista en el
protocolo del ensayo clinico aprobado por el correspondiente
Comité Etico de Investigacion Clinica y unicamente procedera
cuando tenga un especifico interés terapéutico particular para
el paciente. El sujeto o su representante legal sera informado
en cuanto sea posible y otorgarad su consentimiento para conti-
nuar en el ensayo si procediera. Esta circunstancia excepcional
solo podra aplicarse a ensayos clinicos con interés terapéutico
particular para el paciente”.

7  Ademas de actualizar las cifras de importe minimo de
indemnizacion y permitir aplicar sub limites por ensayo clinico
y afio.

que eran sometidos los sujetos por su participacion
en el ensayo suponia un riesgo equivalente o inferior
al que corresponderia a su atencion en la practica cli-
nica habitual (STSJ de Madrid 911/2013, de 19 de
diciembre)®. Si bien regulaba para dichos ensayos, la
exigencia de presentar ante el Comité un documento
firmado de asuncion de responsabilidades, aunque en
la practica dicho documento no era muy utilizado’.

La norma sin embargo no especificaba que ocu-
rria en caso de falta de cobertura, y establecia una
presuncion iuris tantum (Sentencia de la Audiencia
Provincial —en adelante SAP-, de Madrid 456/2014,
de 7 de octubre, FJ 4) por la cual los dafios que afec-
tasen a la salud del sujeto del ensayo durante su rea-
lizacion y en el afo siguiente a la terminacion del tra-
tamiento se habian producido como consecuencia del
ensayo (una vez concluido el afo, el sujeto del ensa-
yo estaba obligado a probar el nexo entre el ensayo y
el dafio producido), presentaba dudas interpretativas
en cuanto a la atribucion de responsabilidades entre
promotor, centro ¢ investigador!®,

8 En su Fundamento Juridico (en adelante FJ 13), indica
que “en el caso de autos el recurrente no cumplio con la
obligacion establecida en el articulo 61 de la precitada Ley y
en el articulo 8 del Real Decreto 223/2004 , conforme a los
cuales el promotor de un ensayo clinico con medicamentos en
investigacion tiene la obligacion de contratar, con cardcter
previo a realizar el ensayo, un seguro u otra garantia financiera
que cubra los dafios y perjuicios que como consecuencia del
ensayo puedan resultar para la persona en que hubiera de
realizarse; ese seguro de responsabilidad -o garantia financiera
equivalente-, cuyo importe minimo garantizado corresponde
fijar al Ministerio de Sanidad, esta destinado a cubrir no sélo
las responsabilidades del promotor, del investigador principal
y de sus colaboradores, sino también las del hospital o centro
donde se lleve a cabo el ensayo clinico, siendo de senialar que
si el seguro o la garantia no se suscriben, o son insuficientes,
el centro donde se realice el ensayo clinico sera responsable
solidario con el promotor y el investigador principal.

El unico supuesto en que el promotor queda dispensado
del cumplimiento de esa obligacion es que concurran de
manera conjunta las circunstancias de que el ensayo se refiera
unicamente a medicamentos autorizados en Esparia, que su
utilizacion se ajuste a las condiciones de uso autorizadas y
que el Comité Etico de Investigacion Clinica considere que
las intervenciones a las que serdn sometidos los sujetos por
su participacion en el ensayo suponen un riesgo equivalente
o inferior al que corresponderia a su atencion en la prdctica
clinica habitual, lo que no fue el caso, por lo que la infraccion
cometida por el recurrente ha sido correctamente calificada en
la resolucion sancionadora”.

9 DE ABAJO, F.J., RODRIGUEZ FERNANDEZ, A.,
y BLAS, J. “El seguro de responsabilidad civil en los ensayos
clinicos: reflexiones a proposito de una reclamacion”, Medicina
clinica, Vol. 140, N. 5, 2013, p. 225.

10 PAZ-ARES RODRIGUEZ, T. y DARNA GALO-
BART, P. “Cuestiones juridicas relacionadas con los contratos
de realizacion de ensayos clinicos”, Cuadernos de Derecho
Farmacéutico, N. 16, 2006, p. 12.
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En su art. 8.5 recogia como exclusiones de la po-
liza (i) aquellos casos en los que el menoscabo de la
salud o estado fisico fueran consecuencia de la pato-
logia objeto del estudio o (ii) que se incluya dentro
de las reacciones adversas propias de la medicacion
(SAP de Barcelona 485/2014, de 10 de diciembre, FJ
4)y (iii) cuando el dafio se debe a la evolucion propia
de la enfermedad por ineficacia del tratamiento.

La primera de las exclusiones fue en su dia criti-
cada!' y como veremos mas adelante ha sido suprimi-
da en la normativa actual.

Mientras que el CI, se definio'? como la decision,
que debia figurar por escrito y estar fechada y firma-
da, de participar en un ensayo clinico adoptada vo-
luntariamente por una persona capaz de dar su con-
sentimiento tras haber sido debidamente informada
y documentada acerca de su naturaleza, importancia,
implicaciones y riesgos'>. En el supuesto de que el

11 DE ABAJO, F.J., RODRIGUEZ FERNANDEZ, A.,
y BLAS, J. “El seguro de responsabilidad civil en los ensayos
clinicos: reflexiones a proposito de una reclamacion”, Medicina
clinica, Vol. 140, N. 5, 2013, p. 226.

12 Posteriormente, se modifico mediante el art. 11.1 del
Real Decreto 1276/2011, de 16 de septiembre, de adaptacion
normativa a la Convencion Internacional sobre los derechos de
las personas con discapacidad, para incluir en la citada defini-
cion que “cuando quien haya de otorgar el consentimiento sea
una persona con discapacidad, la informacion se le ofrecerd en
formatos adecuados, segun las reglas marcadas por el princi-
pio de diserio para todos, de manera que le resulte accesible y
comprensible, y se arbitraran las medidas de apoyo pertinentes
para favorecer que pueda prestar por si su consentimiento”.

13 “La parte recurrente indica que, si bien el
consentimiento informado no tiene realmente que ver con la
cuestion objeto de autos, ya que ésta se refiere a un problema
de mala praxis cometida con el Sr. Leovigildo y aun mas
que probable efecto adverso del medicamento, dada la
importancia que a tal cuestion otorga la sentencia recurrida,
alega que el consentimiento informado no excusa de una mala
praxis posterior, no siendo los estindares del consentimiento
informado en los ensayos clinicos los mismos que en la prdctica
asistencial.

Ciertamente, tal y como indica el recurrente, el
consentimiento informado no autoriza ni exonera de una
mala praxis, pero tal y como queda indicado de lo actuado se
desprende que no existio infraccion de la “lex artis”.

Por otro lado, el consentimiento informado no fue la razon
de ser de la pretension formulada, tal y como el demandante
indica en su recurso y tal y como se desprende de la propia
demanda, en la que tan solo tangencialmente se alude al
consentimiento informado, mas como antecedente o episodio en
el relato de los hechos que como sustento de la responsabilidad
de los demandados.

Si bien lo indicado ya llevaria a desestimar tal aspecto del
recurso, cabe afiadir que el consentimiento informado tiene por
objeto permitir al paciente tomar conciencia de las posibles
complicaciones conocidas que puedan surgir a consecuencia
del tratamiento al que se va a someter (STS 4 de marzo de 2011
v 8 de septiembre de 2003, entre otras).

El hecho de que el articulo 7 del Real Decreto 223/2004,
establezca que se ha de garantizar la comprension y recoger en
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sujeto tuviese un impedimento para escribir, el con-
sentimiento podia otorgarse en casos excepcionales
de forma oral en presencia de al menos un testigo.
Cuando el sujeto del ensayo no sea una persona ca-
paz para dar su consentimiento, la decisién debia
adoptarse por su representante legal'“.

todo caso el mismo de forma escrita, con previa indicacion de
los riesgos, inconvenientes y objetivos del ensayo, no implica
que se deba informar de aquellas consecuencias que no sean
previsibles ni previstas.

Obviamente, no se le podia apercibir al paciente de la
posible aparicion del adenocarcinoma, toda vez que, como
queda indicado, no existe relacion causal entre el medicamento
ydicha enfermedad”, SAP de Madrid 439/2013, de 29 de mayo,
FJ 8.

14 “I. La obtencion del consentimiento informado debe
tener en cuenta los aspectos indicados en las recomendaciones
europeas al respecto y que se recogen en las instrucciones para
la realizacion de ensayos clinicos en Espaiia o, en su caso, en
las directrices de la Union Europea.

2. El sujeto del ensayo deberd otorgar su consentimiento
después de haber entendido, mediante una entrevista previa con
el investigador o un miembro del equipo de investigacion, los
objetivos del ensayo, sus riesgos e inconvenientes, asi como las
condiciones en las que se llevard a cabo, y después de haber
sido informado de su derecho a retirarse del ensayo en cual-
quier momento sin que ello le ocasione perjuicio alguno.

El consentimiento se documentara mediante una hoja de
informacion para el sujeto y el documento de consentimiento.
La hoja de informacion contendra unicamente informacion re-
levante, expresada en términos claros y comprensibles para los
sujetos, y estarad redactada en la lengua propia del sujeto.

3. Cuando el sujeto del ensayo no sea una persona capaz
para dar su consentimiento o no esté en condiciones de hacerlo,
la decision deberd adoptarse, teniendo en cuenta lo indicado en
este articulo.

a) Si el sujeto del ensayo es menor de edad:

1.° Se obtendra el consentimiento informado previo de los
padres o del representante legal del menor ; el consentimiento
debera reflejar la presunta voluntad del menor y podra retirar-
se en cualquier momento sin perjuicio alguno para él. Cuando
el menor tenga 12 o mas anios, debera prestar ademds su con-
sentimiento para participar en el ensayo.

2.° El menor recibird, de personal que cuente con expe-
riencia en el trato con menores, una informacion sobre el en-
sayo, los riesgos y los beneficios adecuada a su capacidad de
entendimiento.

3.° El investigador aceptard el deseo explicito del menor
de negarse a participar en el ensayo o de retirarse en cualquier
momento, cuando éste sea capaz de formarse una opinion en

funcion de la informacion recibida.

4.° El promotor pondrd en conocimiento del Ministerio
Fiscal las autorizaciones de los ensayos clinicos cuya pobla-
cion incluya a menores.

b) Si el sujeto es un adulto sin capacidad para otorgar su
consentimiento informado:

1.° Debera obtenerse el consentimiento informado de su
representante legal, tras haber sido informado sobre los posi-
bles riesgos, incomodidades y beneficios del ensayo. El consen-
timiento deberda reflejar la presunta voluntad del sujeto y podra
ser retirado en cualquier momento sin perjuicio para éste.

2.° Cuando las condiciones del sujeto lo permitan, este
debera prestar ademds su consentimiento para participar en
el ensayo, después de haber recibido toda la informacion per-
tinente adaptada a su nivel de entendimiento. En este caso, el
investigador deberd tener en cuenta la voluntad de la persona
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II. REGLAMENTO (UE) N° 536/2014 DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO,
DE 16 DE ABRIL DE 2014, SOBRE LOS ENSA-
YOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS DE
USO HUMANO

La normativa europea presenta como novedades
la creacion de los ensayos de bajo nivel de interven-
cion, a los cuales se puede aplicar el CI en ensayos
clinicos por grupos o CI simplificado, es decir un CI
verbal. Ademas, a este tipo de ensayos se le aplica
un régimen de responsabilidad especifico y los in-
vestigadores no tienen obligacion de contar con un
seguro especifico, y en caso de negligencia entrara
en juego el seguro colectivo, individual o propio del
investigador que venga utilizando en el ejercicio de
su profesion.

A proposito del CI, en la practica encontramos
los siguientes problemas': (i) se firman documen-
tos al inicio sin posibilidad de sopesar la decision
ni de leer la Hoja de Informacion al Paciente, (ii)
la citada Hoja es demasiado extensa y tiene mucha
informacion explicada muy técnicamente, (iii) se da
un desconocimiento técnico (aleatorizacion método
de asignacidn, posibilidad de recibir placebo, sufrir
acontecimientos adversos), (iv) el beneficio perso-
nal principal es la principal motivacién porque no se
entiende la finalidad real del ensayo, su naturaleza

incapaz de retirarse del ensayo.

4. Cuando el ensayo clinico tenga un interés especifi-
co para la poblacion en la que se realiza la investigacion y
lo justifiquen razones de necesidad en la administracion del
medicamento en investigacion, podrd someterse a un sujeto a
un ensayo clinico sin obtener el consentimiento previo en los
siguientes casos:

a) Si existe un riesgo inmediato grave para la integridad
fisica o psiquica del sujeto, se carece de una alternativa tera-
péutica apropiada en la practica clinica y no es posible obtener
su consentimiento o el de su representante legal. En este caso,
siempre que las circunstancias lo permitan, se consultara pre-
viamente a las personas vinculadas a él por razones familiares
o de hecho.

b) Si el sujeto no es capaz para tomar decisiones debido a
su estado fisico o psiquico y carece de representante legal. En
este caso, el consentimiento lo prestaran las personas vincula-
das a él por razones familiares o de hecho.

En ambos casos, esta eventualidad y la forma en que se
procedera debe hallarse prevista en la documentacion del en-
sayo aprobada por el Comité Etico de Investigacion Clinica, y
el sujeto o su representante legal serd informado en cuanto sea
posible y debera otorgar su consentimiento para continuar en
el ensayo si procediera.

5. El sujeto participante en un ensayo clinico, o su repre-
sentante legal, podran revocar su consentimiento en cualquier
momento, sin expresion de causa y sin que por ello se derive
para el sujeto participante responsabilidad ni perjuicio algu-

f
no”.

15 Agradecemos a Federico Guirado Galiana sus aportes
a la parte relativa al CI de este trabajo.

experimental mientras (v) que los riesgos son el mo-
tivo principal para no participar y se tiende a minimi-
zarlos a la hora de explicarlos.

Como posibles propuestas de mejora podemos
sefialar:

* Dado que se sobrevaloran los beneficios per-
sonales, debe explicarse claramente los benefi-
cios del paciente y de los futuros pacientes.

* Como se minimizan riesgos, explicarlos y di-
ferenciar los riesgos de las intervenciones eva-
luadas de los de la participacion en ensayos.

» Dada la burocratizacion del proceso, hay que
favorecer la interaccion con el paciente y facilitar
la lectura de la Hoja de Informacion al Paciente.

» Ante el conflicto por el doble papel del médi-
co-investigador, hay que explicar con sinceridad
el objetivo de la asistencia y el del ensayo.

» Para minorar la dependencia del paciente con
el médico, hay que eliminar su percepcion de
obligacion de aceptar la invitacion a participar.

* El investigador debe ser muy escrupuloso en
la evaluacion de la competencia del paciente para
decidir.

IIl. EL REAL DECRETO 1090/2015, DE 4
DE DICIEMBRE, POR EL QUE SE REGULAN
LOS ENSAYOS CLINICOS CON MEDICA-
MENTOS, LOS COMITES DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS Y
EL REGISTRO ESPANOL DE ESTUDIOS CLI-
NICOS.

El Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciem-
bre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la In-
vestigacion con medicamentos y el Registro Es-
pafiol de Estudios Clinicos, como toda novedad
legislativa presenta dudas interpretativas'® que la

16 Victoria Gonzalez Fernandez, de HDI Global SE Su-
cursal en Espafia, en la jornada, organizada por la Fundacion
Sermes, celebrada el 5 de abril de 2016, sobre la nueva legisla-
cion sobre ensayos clinicos en su ponencia sefalo las siguientes
dudas:

Si la poéliza contratada por el Centro Sanitario donde se
realice el Ensayo Clinico no tiene suficiente cobertura quien es
el responsable: ;El promotor? (El centro Sanitario?. ;jDebera
el Promotor cerciorarse de los limites y coberturas de la Poliza
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jurisprudencia ira despejando y es susceptible de
ser mejoradal”.

Se mantiene la presuncion de relacion causal en-
tre el dafio y el ensayo durante su realizacion y en
el afio siguiente, el importe minimo de aseguramien-
to de 250.000€ por persona, y el capital asegurado
maximo por ensayo y anualidad de 2.500.000€, re-
sultando posiblemente cuantias muy bajas en este
contexto, ya que el nuevo baremo de trafico ha incre-
mentado notablemente las indemnizaciones y podra
aplicarse analdgicamente, y la regulacion del CI no
se ve afectada por cambio alguno'®.

del Centro Sanitario?. ;Tendrda que tener el Promotor acceso
a la poliza del Centro Sanitario para ver limites, coberturas,
exclusiones y delimitacion temporal?. ;Qué limites de indem-
nizacion tiene que tener la poliza del Centro Sanitario donde se
realice el Ensayo Clinico?.

17  “La obligacion del médico como investigador de
dejar constancia por escrito de forma imparcial y objetiva no
solo de los efectos secundarios que sucedan durante el ensayo
sino también establecer si, segun su propio criterio, la causa
mdas probable de los mismos ha sido propia o ajena a dicho
ensayo, constituye una de las bases de la investigacion clinica.
Dicha imparcialidad y objetividad puede verse perturbada no
obstante debido al hecho de que un investigador pueda resultar
directamente responsable por medio de su seguro de respon-
sabilidad. A fin de cuentas, el investigador estara poniendo en
riesgo su seguro (v eventualmente un aumento de las cuotas del
mismo) en base a hechos que él mismo debe catalogar como na-
cidos del ensayo o provenientes de lineas causales adyacentes
(conducta del paciente, patologia del paciente o irrupcion de
intervencion de terceros).

Creemos, en definitiva, que la declaracion del investigador
v las comunicaciones de efectos adversos, no debieran tenerse
como pruebas de cargo en su contra, pues lo contrario seria
entender que estad el investigador obligado a declarar contra st
mismo y sus propios intereses. Seria de buena técnica aplicar
a estas comunicaciones el mismo régimen que se sigue para el
SiNASP (Sistema de Notificacion y Aprendizaje para la Seguri-
dad del Paciente) y la comunicacion de eventos adversos en la
clinica: no punibilidad, confidencialidad y anonimato”, VIETO
VILLAR, M.y VIETO VILLAR, M., “Responsabilidad del in-
vestigador en los ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion
bajo el nuevo Reglamento Europeo 536/2014”, Actualidad Ju-
ridica Iberoamericana, N. 3, agosto 2015, p. 506-507.

18 En todo caso, consideramos que ante esta situacion,
resulta fundamental hacer una revision de la informacion que se
le proporciona al paciente de ensayos clinicos, analizarla y me-
jorar dentro de lo posible el contenido de la informacion exis-
tente en la Hoja de Informacion del Paciente y del documento
de Consentimiento Informado. A tal efecto, recordemos el con-
tenido de estos documentos segun la Good Clinical Practice
ICH (Consejo Internacional para la Armonizacion de los Requi-
sitos Técnicos para Productos Farmacéuticos de Uso Humano)
de 1996: Concepto de investigacion. Objetivo del ensayo. Des-
cripcidn de tratamiento y aleatorizacion (posibilidad de recibir
uno u otro). Aspectos del ensayo experimentales. Riesgos es-
perables. Beneficios esperables. Tratamientos alternativos, con
riesgos y beneficios potenciales. Compensaciones previstas en
caso de dafio. Pago a los sujetos si procede. Gastos previstos
para el paciente si procede. Voluntariedad y posibilidad de re-
tirada sin pérdida de beneficios. Personas que tendran acceso
a su historial médico. Mantenimiento de la confidencialidad.
Aportacion de informacion relevante para decidir su continua-
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Como ya vimos en ¢l epigrafe anterior, esta norma
también aborda la regulacion de los Ensayos clinicos
de bajo nivel de intervencion, que no precisa Seguro
de Dafos si hay Seguro Responsabilidad Civil Pro-
fesional (individual o colectivo). En los demas casos,
el promotor debe contratar un Seguro de Dafios por
responsabilidad del promotor, investigador principal
y colaboradores, incluyendo posibles investigadores
contratados y hospital o centro de investigacion.

Como grandes novedades'® cabe destacar:

A) Se introducen los Ensayos sin Animo comer-
cial, que no precisa inicialmente Seguro de Da-
fios, pero en caso de ser favorable el dictamen
del Comité de Etica de Investigacién con Medi-
camentos la resolucion de autorizacion quedara
supeditada a la presentacion de dicha documen-
tacion en un plazo de treinta dias naturales, no
pudiendo iniciarse el estudio hasta que este con-
sidere que se cuenta con el seguro o garantia fi-
nanciera exigidos.

La norma especifica que los dafios y perjuicios
sobre el sujeto de estudio que pudieran resultar
como consecuencia de un ensayo clinico de bajo
nivel de intervencion no precisaran estar cubier-
tos por un contrato de seguro o garantia financie-
ra si los mismos estuvieran cubiertos por el segu-
ro de responsabilidad civil profesional individual
o colectivo o garantia financiera equivalente del
centro sanitario donde se lleve a cabo el ensayo
clinico®.

B) Con la nueva normativa se pasa de un sistema
en el que se precisaba una poliza de seguro con-
tratada por el promotor a un sistema en que los
dafios pueden estar asegurados por el seguro de

cion. Datos de persona de contacto en caso de dafio y para pedir
informacion adicional sobre el ensayo. Situaciones que pueden
hacer detener su participacion en ensayo. Duracion prevista del
ensayo y nimero aproximado de participantes.

19  En el supuesto concreto de la figura del investigador
clinico contratado y siempre que se trata de actuaciones que no
se produzcan dentro de la esfera del ensayo clinico sera el se-
guro de responsabilidad civil profesional individual o colectivo
del Centro, y no el del ensayo clinico, el que le cubra.

20  “Esto supone que bien el centro sanitario debe apor-
tar dicha cobertura, lo cual no esta desde luego garantizado, o
que el investigador debe disponer un seguro de responsabilidad
civil que cubra los ensayos clinicos, lo que hasta ahora no es
usual y que supondra un coste adicional para el mismo”, Po-
sicionamiento de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica
ante el nuevo Real Decreto de ensayos clinicos, p. 5, disponible
en:

http://www.seom.org/seomcms/images/stories/recursos/
Posicionamiento SEOM_RD_ensayos_clinicos.pdf
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Responsabilidad Civil Profesional individual del
investigador o colectivo sanitario donde se lleva
a cabo el ensayo, si bien en caso de no existir es-
tos se precisa pdliza de seguro tradicional.

C) Se elimina la exclusion de las reacciones ad-
versas al medicamento como objeto del resarci-
miento cuando estas sean reacciones adversas
propias de la medicacion prescrita para dicha
patologia, opcion del legislador que ha sido cri-
ticada por el sector?!, y que puede interpretarse
como una objetivacion de la responsabilidad de
manera que el promotor, o centro, tendrian mas
responsabilidad que la industria farmacéutica (ya
que lo que figura en el prospecto del medicamen-
to act@ia como eximente de responsabilidad para
el fabricante).

El proyecto de Real Decreto, en su art. 9.7, acla-
raba que “a estos efectos, cuando el medicamento
esté autorizado, se consideraran reacciones adver-
sas conocidas las indicadas en el prospecto. Cuando
el medicamento no tenga una autorizacion de co-
mercializacion, se consideraran reacciones adver-
sas conocidas las que se mencionen en la hoja de
informacion al sujeto aprobada por el CEIm™*, pero
la redaccion final del texto no presenta aclaracion al-
guna sobre lo que debe entenderse como “reacciones
adversas propias de la medicacion prescrita para di-
cha patologia”, por lo que podria defenderse que las
reacciones adversas producidas por el farmaco enca-
jan en la exclusion por dafios inherentes a la patolo-
gia objeto de estudio.

Nosotros entendemos que esta modificacion le-
gislativa ha producido es la objetivacion de la res-
ponsabilidad derivada del ensayo. De suerte que en
nos acercamos a un sistema de poliza de dafios por
accidente, similar a los supuestos de circulacion de
vehiculos a motor en el que no hace falta analizar
la responsabilidad de los intervinientes en el hecho
causante, sino estrictamente el dafio producido. Cabe
plantearse si es razonable que el dafio derivado de las
reacciones adversas de un medicamento en el con-
texto de un ensayo tenga una mayor proteccion que
fuera del ensayo.

21 Informe del Comité de Bioética de Espana sobre el
Proyecto de Real Decreto de Ensayos Clinicos, pp. 9y 10, texto
disponible en:

http://www.comitedebioetica.es/files/documentacion/
Informe%?20Proyecto%20Real%20Decreto%20Ensay0s%20
C1%20-%20CBE.pdf

22 De haber prosperado la redaccion propuesta el CI hu-
biese pasado a tener una relevancia extrema, como instrumento
de exencion de la responsabilidad.

IV. CONCLUSIONES
En sintesis podemos concluir:

i. Con la nueva normativa europea, en los casos de
ensayos de bajo nivel de intervencion se pasa de un
sistema en el que se precisaba una poliza de segu-
ro contratada por el promotor a un sistema en que
los dafios pueden estar asegurados por el seguro de
Responsabilidad Civil Profesional individual del
investigador o colectivo sanitario donde se lleva a
cabo el ensayo, si bien en caso de no existir estos se
precisa poliza de seguro tradicional.

ii. En los ensayos de bajo nivel de intervencion,
se puede aplicar el CI en ensayos clinicos por
grupos o CI simplificado, es decir un CI verbal.
Ademas, a este tipo de ensayos se le aplica un
régimen de responsabilidad especifico y los in-
vestigadores no tienen obligacioén de contar con
un seguro especifico, y en caso de negligencia
entrara en juego el seguro colectivo, individual o
propio del investigador que venga utilizando en
el ejercicio de su profesion.

iii. Se elimina la exclusion de las reacciones ad-
versas al medicamento como objeto del resarci-
miento cuando estas sean reacciones adversas
propias de la medicacion prescrita para dicha
patologia, lo que puede suponer una objetivacion
de la responsabilidad.
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