Los ensayos clinicos constituyen
un medio fundamental para el
progreso de la investigaciéon y la
lucha contra determinadas dolen-
cias. Sin embrago, es preciso reco-
nocer que el desarrollo de los
mismos implica el conocimiento
de una regulacion juridica que, en
ocasiones, puede resultar confusa.
El objetivo de las siguientes refle-
xiones es trazar las lineas directri-
ces de esta regulacion, a fin de que
los profesionales sanitarios puedan
conocer las implicaciones juridicas
de esta actividad cientifica de vital
importancia.

La regulacion de los ensayos clini-
cos se configura a través de una
conjunto normativo del que se
derivan una serie de obligaciones
para las partes implicadas y que,
por lo que a las cuestiones de tra-
tamiento de datos personales se
refiere, resulta bastante impreciso;
siendo necesario acudir en este
ambito a la normativa general
establecida en la Ley Organica
15/1999, de Proteccidon de datos
de caracter personal.

Fl Real Decreto 223/2004, de 6
de febrero, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medica-
mentos, define al promotor como
el “individuo, empresa, institucién u
organizacion  responsable del inicio,
gestion y/o financiacién de un ensayo
clinico” y al investigador como el
“médico o persona que ejerce una pro-
fesion reconocida para llevar a cabo una
investigacion en razén de su formacion
cientifica y de su experiencia en la
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Responsabilidades derivadas de la
normativa reguladora de ensayos clinicos

atencion sanitaria requerida. El investi-
gador es responsable de la realizacion
del ensayo clinico en un centro. Si es un
equipo el que realiza el ensayo en un
centro, el investigador es el responsable
del equipo y puede denominarse inves-
tigador principal”.

Estas figuras, junto con el monitor
(profesional capacitado, elegido
por el promotor que se encarga del
seguimiento directo del ensayo, sir-
viendo de vinculo entre éste y el
investigador principal), son sobre
las que, en esencia, descansan las
obligaciones que conlleva el desa-
rrollo de un ensayo clinico y que
seguidamente se expondran de
forma sucinta.

A tal fin es preciso partir del
siguientes Marco normativo:

- Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, del Proteccidén de
datos de caracter personal.

- Real Decreto 223/2004, de 6 de
tebrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medica-
mentos.

- Directiva 2001/20/CE, del Par-
lamento Europeo y del Consejo,
de 4 de abril de 2001, relativa a
la aproximacién de las disposi-
ciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados
miembros sobre la aplicacién de
buenas pricticas clinicas en la
realizacion de ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano.

- Convenio para la protecciéon de
los derechos humanos y digni-
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dad del ser humano con respecto
a las aplicaciones de la Biologia y
la Medicina, aprobado por el
Comité de Ministros del Conse-
jo de Europa el 19 de noviembre
de 1996.

1. Obligaciones de caracter
general

Las obligaciones que podrian cali-
ficarse de caricter administrativo
derivadas de un ensayo clinico se
cifran en los siguientes puntos:

e Obtencién del informe previo
del Comité Etico de Investiga-
ci6n Clinica, debidamente acre-
ditado por la Autoridad Sanitaria
Competente, que habra de
ponerlo en conocimiento del
Ministerio de Sanidad.

e Obtencién de la autorizaciéon de
la Agencia Espaniola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios,
conforme al procedimiento regla-
mentariamente establecido, solici-
tada por el promotor del ensayo.

L]

Adopcion de disposiciones regla-
mentarias sobre seguros o indem-
nizaciones que cubran los dafos
y perjuicios que, en su caso, pue-
dan generarse como consecuen-
cia del ensayo. En caso de que
algtin tipo de dano quede fuera
de dicha cobertura, responderan
solidariamente, sin necesidad de
que medie culpa, el promotor del
ensayo, el investigador principal y
el titular del hospital o centro
donde se hubiere realizado.
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* Registro, evaluaciéon y comuni-
cacion de los acontecimientos y
reacciones adversas.

» Comunicacién a las Autoridades
competentes de la finalizacién
del ensayo, dentro de los noven-
ta dias siguientes a su conclusion.
En caso de que el ensayo termi-
ne anticipadamente el periodo
de comunicacién serd de quince
dias.

2. Obligaciones relacionadas con
el derecho a la informacion y la
proteccion de datos

En cuanto a las obligaciones deri-
vadas del derecho a la informacién
y a la proteccién de datos de cardc-
ter personal cabe destacar las
siguientes.

* Obtencion del consentimiento
libre e informado por escrito. De
forma excepcional, éste podra
ser verbal en presencia de testigo.
El consentimiento se documen-
tard mediante una hoja de infor-
macién para el sujeto y el
documento de consentimiento.
La hoja de informacién conten-
dra dnicamente informaciéon
relevante expresada en términos
claros y comprensibles para los
sujetos, siendo redactada en la
lengua de éstos.

En el documento de consenti-
miento debe informarse al sujeto
de todos los extremos que con-
templa el articulo 5 de la Ley
Organica 15/1999: existencia del
fichero, la finalidad del mismo vy los
destinatarios de la informacidn; el
caracter obligatorio o facultativo
de la respuesta a las preguntas que
se formulan; las consecuencias de
la obtenciéon de datos o de la nega-
tiva a suministrarlos; la posibilidad
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de ejercitar los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposi-
cién y de la identidad y direccion
del responsable del tratamiento o,
en su caso, su representante.

En el caso de menores de edad o
mayores sin capacidad para otorgar
el consentimiento, serd precisa la
intervencioén de los padres o de un
representante legal, sin perjuicio de
la informacién al sujeto en forma
adecuada a su capacidad de com-
prension. Ademas, en el caso de
menores mayores de 12 anos debe-
ran prestar su consentimiento para
la participacion en el ensayo.

Excepcionalmente, cuando el
ensayo clinico tenga un interés
especifico para la poblacién en la
que se realiza la investigaciéon y lo
justifiquen razones de necesidad en
la administraciéon del medicamento
en investigacion, podra someterse a
un sujeto a la realizacién de un
ensayo clinico sin su previo con-
sentimiento si: existe un riesgo
inmediato grave para la integridad
fisica o psiquica del sujeto, se care-
ce de alternativa terapéutica y no
es posible la obtencién de su con-
sentimiento o el de su representan-
te legal o, el sujeto no es capaz de
tomar decisiones debido a su esta-
do fisico o psiquico y carece de
representante legal.

* Es preciso salvaguardar, en todo
momento, el derecho del sujeto a
la intimidad y a la proteccién de
sus datos de caracter personal, de
conformidad con las previsiones
de la Ley Organica 15/1999;
generandose las correlativas obli-
gaciones de confidencialidad
para todas las partes intervinien-
tes en el ensayo.

* El tratamiento, comunicacién y
cesion de los datos de caracter

personal de los sujetos partici-
pantes en el ensayo se ajustard a
los dispuesto en la Ley Organica
15/1999, constando expresa-
mente el consentimiento infor-
mado en los términos senalados.

El promotor del ensayo o su
representante legal, habra de
hallarse establecido en uno de
los Estados miembros de la
Unién Europea y debera acordar
con el investigador las obligacio-
nes en cuanto al tratamiento de
los datos, elaboracién de infor-
mes y publicacion de resultados.
En cualquier caso, sera el respon-
sable de elaborar los informes
finales o parciales del ensayo y
comunicarlos a quien corres-
ponda.

El monitor deberd garantizar
que los datos son registrados de
forma correcta y completa y ase-
gurarse de que se ha obtenido el
consentimiento informado de
todos los sujetos antes de su
inclusién en el ensayo.

Seran responsabilidades  del
investigador garantizar que el
consentimiento informado se
recoge en la forma reglamenta-
riamente prevista; recoger, regis-
trar y notificar los datos de
forma correcta y garantizar su
veracidad; garantizar el respeto
por parte de todas las personas
intervinientes en el ensayo de la
confidencialidad de cualquier
informacion sobre los sujetos del
mismo, asi como la proteccion
de sus datos de caracter personal.

En las publicaciones relativas al
ensayo o sus resultados, se man-
tendrd en todo momento el
anonimato de los sujetos partici-
pantes.



* Los documentos que constitu-
yan el archivo maestro del ensa-
yo clinico deberan conservarse
durante el tiempo y conforme a
las especificaciones establecidas
en las Instrucciones para la reali-
zaciébn de ensayos clinicos en
Espana o, en su caso, las directri-
ces de la Comisién Europea
publicadas por el Ministerio de
Sanidad y Consumo. En caso de
no existir previsién especifica
respecto de los ficheros que con-
tengan datos personales sanita-
rios se aplica el criterio
establecido por la Ley 41/2002
(minimo de cinco afos) y por la
normativa de proteccién de
datos, de conformidad con la
cual, los datos seran cancelados
cundo hayan dejado de ser nece-
sarios o pertinentes para la fina-
lidad para la cual hubieran sido
recabados. No se conservaran en
forma que permita identificar al
interesado durante un periodo
superior al necesario para el
cumplimiento de los fines para
los que hubieran sido recabados.

* La Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios se
responsabilizard de la inclusion
en la base de datos europea de
ensayos clinicos EUDRACT de
los datos relativos a los ensayos
clinicos que se lleven a cabo en
el territorio nacional, de confor-
midad con el contenido estable-
cido en el articulo 11 de la
Directiva 2001/20/CE; respon-
sabilizindose asimismo, de man-
tener actualizada su base de datos
de ensayos clinicos realizados en
el territorio nacional.

* Deben de garantizarse los dere-
chos de acceso, rectificacidon,
cancelacién y oposicion de los
titulares de los datos, en térmi-

Actualidad Juridic

nos de los articulos 15, 16 y 17
de la Ley Organica 15/1999.

Es preciso cumplir con las medi-
das de seguridad establecidas en
el Real Decreto 994/1999, de 11
de junio; debiendo establecerse
un nivel de proteccion alto al
tratarse datos sensibles.

En el supuesto de que se pro-
duzca una cesion de datos es pre-
ciso la obtencion del previo
consentimiento del titular de los
mismos; debiendo informarsele
de la finalidad a las que se desti-
nan los datos cuya comunicacion
se realiza. Este consentimiento
tendrd caracter revocable. Si la
comunicacién se efecta previo
procedimiento de disociacion
(todo tratamiento de datos per-
sonales de modo que la informa-
cidén que se obtenga no pueda
asociarse a persona identificada o
identificable alguna) no sera
necesario la obtencién del con-
sentimiento.

En el caso de que se produzca el
acceso a los datos por un tercero
cuando dicho acceso sea necesa-
rio para la prestacién del servicio
del responsable del tratamiento,
debera articularse un contrato
que regule este acceso, cum-
pliendo las previsiones estableci-
das en el articulo 12 de la Ley
Organica 15/1999.

En el supuesto de que en la
comunicacién de datos tome
parte un Estado miembro de la
Unién Europea, seran de aplica-
ci6n las previsiones de la Directi-
va 2001/20/CE, sobre ensayos
clinicos, aunque el otro Estado
no sea comunitario, pues quedan
comprendidos en su ambito de
aplicacion los ensayos clinicos

multicéntricos; entendiéndose

por tales todo “ensayo clinico
realizado con un protocolo tnico
pero en mas de un centro vy, por
tanto, realizado por mas de un
investigador. Los centros de ensa-
yo pueden estar situados en un
tnico Estado miembro, en varios
Estados miembros o en Estados
miembros y un tercer pais’.

* En el supuesto de transferencias
internacionales entre Estados
miembros de la Unién Europea
el nivel de proteccién equivalen-
te que exige el articulo 33 de la
Ley Organica 15/1999, estaria
garantizado. En el supuesto de
terceros Estados, seria precisa la
garantia del nivel de proteccién
equivalente, que conllevaria, en
este caso la necesidad de cumplir
con los requisitos previstos en la
normativa espailola de protec-
cién de datos.

* De no proporcionarse un nivel
de proteccién equivalente sera
necesario, ademas de observarse
lo dispuesto en la Ley Organica
15/1999, autorizacién del Direc-
tor de la Agencia Espanola de
Proteccion de Datos; no obstan-
te, conforme al articulo 34.e) de
la citada Ley, cuando el interesa-
do haya dado su consentimiento
inequivoco a la transferencia, no
serd preciso cumplir con esta
exigencia.

El cumplimiento de las obligacio-
nes normativas sefaladas, posibilita
el desarrollo de un ensayo clinico
con total respeto de los derechos
de los pacientes participantes en el
mismo, sin que deba olvidarse que
los datos tratados en el transcurso
de la investigacién, son datos sani-
tarios, calificados por la Ley Orga-
nica 15/1999, como especialmente
protegidos y por ello merecedores
de las maximas garantias.
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