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Hasta ahora...

Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, por la que se publican

las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observacional
para medicamentos de uso humano.

Capitulo VI del Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano
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Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre

’
por el que se regulan los estudios observacionales
con medicamentos de uso humano

(entrada en vigor 2 de enero de 2021)
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Ambito de aplicacidn:
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é¢Qué es un estudio observacional con medicamentos de
seguimiento prospectivo?

Art. 2.1.b): «Estudio observacional con medicamentos de
seguimiento prospectivo»: todo estudio observacional
con medicamentos en el que los sujetos son seguidos
durante un periodo de tiempo hasta que acontece Ila

variable de resultado, y esta todavia no se ha producido
en el momento del inicio del estudio
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Objetivos principales:

Simplificar los procedimientos administrativos, facilitando la
investigacion independiente.

Posibilitar una evaluacion mas eficiente y una decision Unica
sobre la idoneidad y calidad del protocolo,
independientemente de la valoracion posterior de Ia
factibilidad y pertinencia para su realizacién en los centros
sanitarios concretos.

Orientar la intervencion de las administraciones sanitarias

hacia aquellos estudios observacionales que son de

seguimiento prospectivo, por su posible impacto en el uso
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de los medicamentos objeto de estudio en el Sistema
Nacional de Salud.
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Novedades principales:

A los estudios que no sean de seguimiento

prospectivo, solo se requerira antes de su inicio
disponer del dictamen favorable de un unico
Comité de Etica de la Investigacidn con
Medicamentos (CEIm) en Espana y el acuerdo para

su realizacion de los centros sanitarios donde se
llevaran a cabo.
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Novedades principales:

En el caso de estudios que se realizan con fuentes de
datos secundarias (como los realizados con registros
de pacientes o bases de datos de ambito
poblacional) se deberan cumplir las condiciones que

establezca el responsable del tratamiento de dichos
datos.
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Novedades principales:

Para estudios de seguimiento prospectivo, ademas de
los requisitos anteriores, las comunidades autonomas
podran desarrollar normativa propia en base a sus
competencias excepto para aquellos que son
investigaciones clinicas sin _animo comercial. Para ello

dispondran de un ano adicional desde la entrada en
vigor de este real decreto.
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Novedades principales:

Aspectos del

estudio que debe evaluar el CEIm:
evaluacion metodoldgica, ética y legal de los protocolos
de investigacion.

ORGANIZA

- F InvestigAplicada

| |NG Estudio GASTRAZ «nwocecassornas :

ion FHy OM

° 0
9" Ty



Esquema: requisitos previos al inicio de los estudios observacionales con medicamentos

ESTUDIO OBSERVACIONAL CON MEDICAMENTOS (EOm)*
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¢Como se acredita que un estudio es “sin animo comercial”?
El apartado d) del Anexo Il indica que, en caso de una investigacion clinica sin animo
comercial, el promotor debera presentar al CEIm una declaracion responsable
firmada por el promotor y por el investigador coordinador de que el estudio cumple
con todas las condiciones referidas en el parrafo e) del articulo 2.2 del RD
1090/2015, de 4 de diciembre. Dichas condiciones son las siguientes:

Investigacion llevada a cabo por los investigadores sin la participacion de la industria
farmacéutica o de productos sanitarios que reune todas las caracteristicas
siguientes:

1. El promotor es una universidad, hospital, organizacion cientifica publica,
organizacion sin animo de lucro, organizacion de pacientes o investigador individual.
2. La propiedad de los datos de la investigacion pertenece al promotor desde el
primer momento del estudio.

3. No hay acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan el empleo de
los datos para usos regulatorios o que generen una propiedad industrial.

4. El disefio, la realizacidn, el reclutamiento, la recogida de datos y la comunicacién
de resultados de la investigacion se mantienen bajo el control del promotor.

5. Por sus caracteristicas, estos estudios no pueden formar parte de un programa de
desarrollo para una autorizacion de comercializacion de un producto.
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Novedades Principales:

(comunicacion a la AEMPS)

Para los estudios observacionales con medicamentos a los que
ya no les aplique la anterior normativa (no clasificados por la
AEMPS), solo se requiere esta comunicacion mediante la
publicacidn en el Registro Espanol de estudios clinicos (REec)
(Art.6.1 del Real Decreto 957/2020). Dicha publicacion serd
obligatoria para los promotores de los estudios de
seguimiento prospectivo (voluntaria para los restantes), y la
informacion que se debera publicar al inicio del estudio
incluira, al menos, el titulo, el promotor, los medicamentos
objeto del estudio, el objetivo principal y las fuentes de
financiacion.
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Novedades Principales

Consentimiento informado y proteccion de datos
(art. 5)
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1. Los estudios observacionales con medicamentos que conlleven
entrevistar al sujeto participante, requeriran su consentimiento
informado.

No obstante, siguiendo las disposiciones aplicables de la normativa
vigente y los principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos, se podra eximir de solicitar el consentimiento
informado, siempre que el CEIm considere que la investigacion
observacional tiene un valor social importante, que su realizacion no
seria factible o viable sin dicha dispensa, y que entrana riesgos
minimos para los participantes.

2. Para la solicitud del consentimiento informado se tendran en
cuenta, en su caso, las normas y principios éticos relativos a las
previsiones en relacion con la recogida, almacenamiento y posible uso
futuro de las muestras bioldgicas de los sujetos.
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3. Los promotores de los estudios que utilicen alguna fuente de informacién que incluya el
tratamiento de datos personales deberan tener en cuenta lo previsto en el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personalesy a la
libre circulaciéon de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE, y en la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protecciéon de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales y, en particular, lo siguiente:

a) El promotor deberd haber evaluado y mitigado, mediante las medidas apropiadas en cada
caso, el impacto que la realizacion del estudio puede tener en la proteccion de datos
personales.

b) El promotor y los investigadores del estudio deben garantizar la confidencialidad de los
datos de los sujetos participantes.

c) Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, sera necesario el consentimiento del sujeto
participante a no ser que sea de aplicacion otra base legitima para el tratamiento de sus
datos personales de entre las referidas en los articulos 6.1 y 9.2 del Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016. Adema3s, el
promotor y los investigadores deberan aplicar los criterios que rigen el tratamiento de datos
en la investigacion en salud de conformidad con la disposicion adicional decimoséptima de la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre.

d) Las condiciones de acceso a los datos personales deberdn detallarse en el protocolo,
incluyendo las condiciones de su transmisidon internacional fuera del ambito del Espacio
Econdmico Europeo, si ello esta preuvisto.




4. Cuando se trate de un estudio con datos anénimos o que hayan
sido sometidos a un tratamiento de seudonimizacion, el protocolo
recogera el procedimiento seguido para conseguir dicha
anonimizacion o seudonimizacion.

5. El acceso a los datos de los sujetos participantes se realizara, en
todo caso, en las condiciones que establezca el responsable del
tratamiento de dichos datos, de modo que se garantice el

cumplimento de Ila normativa sobre proteccion de datos
personales.
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Licitud del tratamiento (articulo 6 RGPD)

- El tratamiento solo sera licito si existe alguna de las siguientes condiciones:
Consentimiento explicito para fines especificos.
Contrato o precontrato con el interesado.
Proteccidn de los intereses vitales del interesado u otra persona fisica.
Interés legitimo del Responsable del tratamiento o terceros, siempre que no prevalezcan
los intereses o los derechos y libertades del interesado, especialmente si es un nino.
- O cuando esté fundamentado en la legislacion vigente por:
Obligacidn legal a la que esté sujeto el Responsable del tratamiento.
Cumplimiento de un cometido de interés publico.
Fines de investigacidn histdrica, estadistica o cientifica.
Interés legitimo de las Autoridades publicas en el ejercicio de sus funciones.
- El tratamiento para otro fin distinto del inicial, podra ser licito si es compatible con el
mismo y existe una relacion entre:
Las finalidades del tratamiento.
El entorno del Responsable del tratamiento y los interesados.
La categoria de datos.
Las posibles consecuencias para el interesado.
La proteccion de datos (cifrado, seudonimizacion, etc.).
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Evaluacion de
impacto (EIPD)
(Articulo 35 RGPD)

* EI Responsable del tratamiento sera el
encargado de evaluar el origen, la naturaleza, la
particularidad y la gravedad de los riesgos del
tratamiento y de disenar medidas adecuadas
para mitigarlos y garantizar la proteccion de
datos, habida cuenta de la tecnologia disponible
y los costes de aplicacion

* La Evaluacion de Impacto en la Proteccion de
Datos Personales es una herramienta que
permite:

e evaluar de manera anticipada (“antes del
tratamiento”) cuales son los potenciales
riesgos a los que estan expuestos los datos
personales en funcion de las actividades de
tratamiento que se llevan a cabo con los
mismos.

* identificar los riesgos que se ciernen sobre
los datos de los interesados y establecer una
respuesta adoptando las salvaguardas
necesarias para reducirlos hasta un nivel de
riesgo aceptable.



Contenido de la
Evaluacion de impacto

Articulo 35.7 RGPD se establece que la EIPD debera incluir
como minimo:

* Una descripcion sistematica de la actividad de tratamiento
prevista

* Una evaluacion de la necesidad y proporcionalidad del
tratamiento respecto a su finalidad

e Una evaluacion de los riesgos

* Las medidas previstas para afrontar los riesgos, incluidas
garantias, i

medidas de seguridad y mecanismos que
garanticen la proteccion de datos personales
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Estructura con las diferentes etapas de una EIPD y el flujo a seguir en la ejecucion de una EIPD:

Anilisis preliminar

Describir el cicle de vida de los datos: Descripcion detallada del ciclo de vida y del flujo
de datos en el tratamiento. Identificacion de los datos tratados, intervinientes, terceros, siste-

m mas implicados y cualquier elemento relevante que participe en la actividad de tratamiento.

Analizar la necesidad de realizar una E[PD

Analizar la necesidad y proporcionalidad del tratamiento: Analisis de la base de legi-
timacidn, la finalidad vy la necesidad y proporcionalidad del tratamiento que se pretenden
; g llevar a cabo.

Gestion de riesgos:

: . Identificar amenazas y riesgos: Identificacion de las amenazas y riesgos potenciales a
L los que estan expuestos las actividades de tratamiento.
Evaluar los riesgos! Evaluacion de la probabilidad y el impacto de que se materialicen los
riesgos a los que esta expuesta la organizacion.

Tratar los riesgos: Respuesta ante los riesgos identificados con el objetive de minimizar
e la probabilidad y el impacto de que estos se materialicen hasta un nivel de riesgo aceptable
que permita garantizar los derechos y libertades de las personas fisicas.

Conclusion y validacion:

Conclusibn y validacién
' Plan de accion y conclusiones: Informe de conclusiones de la EIPD donde se documente
B el resultado obtenido junto con el plan de accién que incluya las medidas de control a im-

plantar para gestionar los riesgos identificados y poder garantizar los derechos y libertades

de las personas fisicas y, si procede, el resultado de la consulta previa a la autoridad de con-

- trol a la que se refiere el articulo 36 del RGPD.

Supenvision

Supervisar y revisar la implantacion Fuente: Guia practica para las Evaluaciones de Impacto
en la Proteccién de los datos sujetas al RGPD (AEPD)
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Fases de la Evaluacion de Impacto

Identificar la
necesidad de
una EIPD

Andlisis del
proyectoy
flujos de
informacién

c 17 33 - p
EY > Identificacién
o
o/p 5 ) de
: riesgos

Informe
final

Gestion
de
riesgos

Cumplimiento
normativo

Fuente: INCIBE Instituto Nacional de Ciberseguridad



Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre

) 4
por el que se regulan los estudios observacionales
con medicamentos de uso humano

ANEXO I
Estructura recomendada y contenido del
protocolo

ANEXO II
Documentacion que debe acompanar a la
solicitud de evaluacion al CEIm de un

estudio observacional
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Gracias

asesoriajuridica@sefh.es

ORGANIZA

=l

- | InvestigAplicada
ING

Estudio GASTRAZ oo

/ N
S
A



