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El seguro en los ensayos clinicos con medicamentos

Francisco Abad Santos y Dolores Ochoa Mazarro

Servicio de Farmacologia Clinica. Hospital Universitario de la Princesa

LEGISLACION APLICABLE SOBRE EL SEGURO EN LOS ENSAYOS CLiNICOS CON MEDICAMENTOS

En Espafia, la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios exige la con-
tratacion de un seguro de responsabilidad civil, o la constitucion de otra garantia financiera, para la
realizacién de un ensayo clinico, con el objeto de garantizar la cobertura de los dafios y perjuicios que
pudieran acontecer en las personas que participen en dicho ensayo!. Ademas, el reglamento europeo
sobre ensayos clinicos, publicado en el afio 2014, indica que los Estados miembros deben velar por la
existencia de mecanismos de indemnizacion de los dafios y perjuicios que pueda sufrir un sujeto de en-
sayo como consecuencia de su participacién en un ensayo clinico realizado en su territorio?.

Las razones éticas que justifican la existencia de un seguro para cubrir los dafios que sufra el paciente
por su participacién en una investigacion clinica son muy claras®. Si un sujeto sufre un dafio atribuible
a su participacion en la investigacién (y que, por tanto, no habria sufrido en el caso de no haber parti-
cipado en ella), se considera que lo justo, por su contribucion al conocimiento que genera la investiga-
cion (que debe ser considerada como un bien publico), es atenderle médicamente de forma gratuita y
compensarle econdmicamente por el menoscabo de su salud. El beneficio potencial directo que podria
obtener el sujeto con su participacién no deberia restar peso a este argumento moral, dado que dicho
beneficio no estd garantizado®.

El Real Decreto 1090/2015 indica que el promotor velara para que el sujeto de ensayo sea indemnizado
por los eventuales dafios y perjuicios sufridos como consecuencia del ensayo y esta indemnizacion serd
independiente de la capacidad financiera del promotor, del investigador y del centro (ver articulo 9)*.
Por lo tanto, el promotor del ensayo es el responsable de que se haya contratado un seguro que cubra
los dafios y perjuicios, al mismo tiempo que las responsabilidades en que pudieran incurrir el promotor,
el investigador principal y sus colaboradores, incluyendo a los investigadores clinicos contratados, v el
hospital o centro donde se lleve a cabo el ensayo clinico, lo cual deberd documentar previamente a la
realizacion del ensayo*. De hecho, se considera una infraccién muy grave incumplir con la obligacion de
suscribir un seguro, aval o garantia financiera equivalente'.

Seran objeto de resarcimiento todos los gastos derivados del menoscabo en la salud o estado fisico de la
persona sometida al ensayo clinico, asi como los perjuicios econdmicos que se deriven directamente de
dicho menoscabo, siempre que éste no sea inherente a la patologia objeto de estudio o a la evolucién
propia de su enfermedad como consecuencia de la ineficacia del tratamiento®. Por lo tanto, existen 2
situaciones que no serdn objeto de resarcimiento: 1) cuando el dafio sea inherente a la patologia; 2)
cuando el dafio se deba a la evolucién propia de la enfermedad por ineficacia del tratamiento. En la
legislacion previa, Real Decreto 223/2004°, se excluia otra tercera situacién (cuando el dafio se incluya
dentro de las reacciones adversas propias de la medicacion prescrita para dicha enfermedad) que dio
lugar a mucha polémica entre los Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) y algunas compafiias
aseguradoras. Afortunadamente esta condicion ha sido eliminada del Real Decreto 1090/2015.
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Como garantia adicional para los sujetos participantes, se presume que los dafios que afecten a la salud
de la persona sujeta al ensayo, durante la realizacion del mismo y durante el plazo de un afio contado
desde su finalizacién, se han producido como consecuencia del ensayo?, de tal manera que tendran que
ser los promotores e investigadores los que demuestren que los dafios acaecidos en el sujeto de investi-
gacion no son debidos a la participacion en el ensayo clinico®. Por el contrario, una vez concluido el afio,

el sujeto estd obligado a probar el dafio y nexo entre el ensayo y el dafio producido®.

El Real Decreto 1090/2015 establece que el importe minimo que se garantizara en concepto de respon-
sabilidad serad de 250.000 euros por persona sometida a ensayo clinico, pudiendo ser percibido en forma
de indemnizacién a tanto alzado o de renta equivalente al mismo capital®. También permite establecer
un capital asegurado maximo por ensayo clinico y anualidad de 2.500.000 euros®*. En virtud del primer
limite, la compafiia de seguros garantiza el pago de una indemnizacién hasta dicha cantidad para cada
sujeto. Por lo que se refiere al segundo limite, por ensayo y anualidad, implica que, en aquellos casos
en los que, como consecuencia de un mismo ensayo se hayan producido varios afectados en un afio, la
compafiia aseguradora sélo garantiza un importe total, sumadas todas las reclamaciones de los sujetos
afectados por el mismo ensayo, que no exceda de dicho limite. Es decir, si la suma de todas las indemni-
zaciones reconocidas a todos los afectados por un mismo ensayo en un afio supera los 2.500.000 euros,
la compafiia aseguradora no estard obligada a pagar por encima de dicha cantidad, prorratedndose el
importe limite entre todos los afectados®.

Cuando el seguro no cubra enteramente los dafios causados, el promotor del ensayo, el investigador
responsable del mismo y el hospital o centro en que se hubiere realizado, responderan solidariamente
de aquellos, aunque no medie culpa, incumbiéndoles la carga de la prueba?. Ni la autorizacion adminis-
trativa ni el informe del Comité de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) les eximiran de
responsabilidad.

La pdliza del seguro no debe recoger ninguin tipo de franquicia ni relacion de riesgos excluidos que condi-
cionen la cobertura por los importes minimos que exige el Real Decreto 1090/2015°. La péliza no puede
establecer, por ejemplo, una franquicia de un importe minimo, tal como serfan 3.000 euros o similar,
de manera que sélo cubriria las reclamaciones que superen dicho importe®. La cobertura que impone
el Real Decreto es sin ningun tipo de franquicia o franjas de indemnizacidn sin cubrir. Tampoco podrian
recogerse exclusiones de cobertura, tales como, que el investigador no haya seguido correctamente el
protocolo. Clausulas tipicas de exclusion de cobertura son: el dafio ocasionado dolosamente por parte
del investigador o los dafios derivados de ensayos que no cuenten con el dictamen del CEIm o la autori-
zacién administrativa correspondiente®.

Por otro lado, el Real Decreto 1090/2015 recoge dos situaciones especiales. En primer lugar, para los en-
sayos clinicos encuadrados dentro de la definicion de «investigacion clinica sin animo comercial», se
podra presentar una solicitud sin haber contratado el seguro o garantia financiera. Sin embargo, en caso
de ser favorable el dictamen del CEIm, la resolucién de autorizacién quedara supeditada a la presenta-
cién de dicha documentacion al propio CEIm en un plazo de 30 dias naturales, no pudiendo iniciarse el
estudio hasta que éste considere que se cuenta con el seguro o garantia financiera exigidos®.

En segundo lugar, se establece una excepcién para los «ensayos clinicos de bajo nivel de intervencion»,
entendiendo como tales aquellos ensayos en los que los medicamentos en investigacion estan autori-
zados y se utilizan de conformidad con los términos de la autorizacion de comercializacion, y los proce-
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dimientos complementarios de diagndstico o seguimiento entrafian un riesgo similar al de la practica
clinica habitual. En estos casos, 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 cubiertos por
un contrato de seguro o garantia financiera si los mismos estuvieran cubiertos por el seguro de respon-
sabilidad civil profesional individual o colectivo o garantia financiera equivalente del centro sanitario
donde se lleve a cabo el ensayo clinico.

EVALUACION DEL SEGURO POR EL CEIm EN LOS ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3.1 del Real Decreto 1090/2015, solo se podré iniciar un
ensayo clinico cuando el CEIm y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
hayan considerado que se cumplen las condiciones enumeradas en el citado articulo, entre las que se
incluye que se ha contratado el seguro o garantia financiera equivalente, lo que debe ser comprobado
por el CEIm’. Para ello, en el expediente de solicitud inicial, se debe presentar una prueba de la cober-
tura de seguro, una garantia, o un mecanismo parecido (ver Anexo | del Reglamento 536/2014)?, que se
puede interpretar como un certificado de existencia de seguro.

En la evaluacion del seguro, el CEIm debe distinguir tres situaciones de acuerdo a las caracteristicas del
ensayo clinico:

1- Ensayos clinicos con medicamentos distintos de los «ensayos clinicos de bajo nivel de interven-
cion»

En este caso, el CEIm debe comprobar que existe un seguro para lo cual deberia ser suficiente con la
presentacion de un certificado de la compafiia de seguros donde se indiquen claramente los datos iden-
tificativos del estudio y de los investigadores y centros participantes, y que se cumple con la legislacion
vigente. En vez de preparar un certificado para cada centro, es recomendable que solamente se pre-
sente un Unico certificado que incluya todos los centros participantes porque se entiende que el seguro
va a ser igual para todos los investigadores de Espafia. También es importante que el certificado sefiale
que la pdliza esta en vigor, que el promotor la renovard hasta la finalizacion del ensayo y que no tiene
franquicias.

Ademas, si existen exclusiones se deben indicar en el certificado porque el CEIm debe evaluar si son
contrarias a la legislacidn vigente. Por ejemplo, no es aceptable que se excluyan las reacciones adversas
propias de la medicacion prescrita para la enfermedad evaluada, como ocurria con algunas pélizas de
seguros en los ultimos afios.

Este certificado debe ser emitido y firmado por la compafiia de seguros, no por el promotor. Aunque se
trate ya de un caso muy excepcional en la practica, es importante recordar que las certificaciones emiti-
das por el propio promotor en las que pone de manifiesto que tiene suscrito un seguro en los términos
exigidos por el Real Decreto 1090/2015 no tienen ningun valor legal®. Se puede encontrar un modelo
de certificado en el documento de instrucciones de la AEMPS para la realizacion de ensayos clinicos en
Espafia.

Habitualmente, es suficiente con la presentacion del certificado, pero en aquellos casos en los que el
certificado de la compafiia de seguros plantee dudas, el CEIm podra solicitar la pdliza completa.
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Cuando haya un cambio de la compafiia de seguros o se presente una modificacién de ampliacion de
centros, se debera presentar un nuevo certificado de la compafiia de seguros que incluya todos los cen-
tros participantes.

2- Ensayos clinicos con medicamentos encuadrados dentro de la definicion de «investigacidn clinica
sin dnimo comercial»

Como el promotor puede presentar la solicitud de evaluacion del ensayo clinico sin haber contratado
el seguro, el CEIm debe comprobar que el promotor se ha comprometido a contratar un seguro que
cumpla con la legislacion vigente, si el estudio es aprobado y antes de iniciarlo. Se puede encontrar un
modelo de compromiso del promotor en el documento de instrucciones de la AEMPS para la realizacién
de ensayos clinicos en Espafia®.

Por lo tanto, si procede, el CEIm emitird un dictamen favorable condicionado a que el promotor presen-
te un certificado de la compafiia de seguros (similar al modelo de certificado necesario para los otros
ensayos clinicos comentados en el apartado 1) en un plazo de treinta dias naturales. El estudio no se
podrd iniciar hasta que el CEIm emita el dictamen favorable porque considere que ya se cuenta con el
seguro exigido.

3- Ensayos clinicos con medicamentos clasificados como «ensayos clinicos de bajo nivel de interven-
cion»

Como no es obligatorio contratar un seguro especifico para estos ensayos clinicos, el CEIm debe compro-
bar que los dafios y perjuicios sobre el sujeto de estudio que pudieran resultar como consecuencia del
ensayo clinico estardn cubiertos por el seguro de responsabilidad civil profesional individual o colectivo
del centro sanitario u organizacion donde se lleve a cabo el ensayo clinico, para lo cual el promotor debe
presentar al CEIm un certificado del representante del centro u organizacién (por ejemplo el Servicio de
Salud de la Comunidad Auténoma) donde se indique que la pdliza de seguro del centro u organizacion
cubre este tipo de ensayos clinicos. Se puede encontrar un modelo de certificado del representante
del centro u organizacion en el documento de instrucciones de la AEMPS para la realizacion de ensayos
clinicos en Espafia®.

Este tipo de estudios muchas veces son multicéntricos y se encuentran con una diferente situacién para
los centros publicos de cada comunidad auténoma y para los centros privados, porque tienen diferentes
tipos de pdlizas de seguro de responsabilidad civil profesional, que en muchos casos excluyen ensayos
clinicos. No obstante, se deberan actualizar las pdlizas de los servicios de salud para adaptarlas al nuevo
Real Decreto 1090/2015 y que cubran los estudios con bajo nivel de intervencién. Actualmente ya hay
algunas comunidades auténomas donde estan cubiertos, como el Pais Vasco y Madrid.

No obstante, si el promotor decide contratar un seguro especifico para el estudio, no es necesario el
certificado del representante del centro u organizacién, sino que se debe presentar el certificado de la
compafifa de seguros similar a los otros ensayos clinicos. Es posible que algunos promotores elijan esta
opcién, dada la dificultad para asegurar que los seguros de responsabilidad civil de todos los centros
sanitarios participantes tengan esta cobertura.

Finalmente, el CEIm también debe revisar los apartados de las hojas de informacién que hagan refe-
rencia al seguro, donde es importante comprobar dos aspectos®. En primer lugar, no puede incluirse
ninguna frase que limite o condicione los derechos que tiene el sujeto en relacién a la exigencia de res-
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ponsabilidades legales por dafios sufridos con ocasion del ensayo. En segundo lugar, debe informarse al
paciente de que existe un seguro y si quiere mas informacién puede solicitarlo al investigador principal
del centro. Algunos expertos consideran que deberia indicarse en la hoja de informacién la compafiia
aseguradora y el niumero de pdliza con el fin de facilitar el futuro ejercicio de acciones legales por parte
del sujeto que haya sufrido un dafio®. No obstante, otros expertos consideran que es mejor no poner
el numero pdliza ni la compafiia porque la aseguradora no es el interlocutor para el paciente y ademas
genera enmiendas cuando con las renovaciones cambia el nimero de pdliza o incluso la aseguradora.

1 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios. Disponible en: http://www.boe.es/boe/dias/2015/07/25/pdfs/BOE-A-2015-8343.pdf

2Reglamento (UE) No 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos clinicos de medi-
camentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE. Disponible en: https://www.boe.es/doue/2014/158/
L00001-00076.pdf

® de Abajo FJ, Rodriguez A, Blas J. El seguro de responsabilidad civil en los ensayos clinicos: reflexiones a propdsito de una recla-
macién. Med Clin (Barc) 2013;140: 224-8.

4 Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de
Etica de la Investigacidn con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos. Disponible en: https://www.boe.es/boe/
dias/2015/12/24/pdfs/BOE-A-2015-14082.pdf

> Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos. Disponible en: http://
www.boe.es/boe/dias/2004/02/07/pdfs/A05429-05443.pdf

® de Montalvo Jaaskeldinen F y Pinedo Garcia |. Aspectos legales basicos de los ensayos clinicos. En “Ensayos Clinicos en Espa-
fia: ética, normativa, metodologia y aspectos practicos”. C Martinez Nieto (coordinadora). 12 edicion. Editorial Master Line &
Prodigio SL. Madrid; 2010:73-99.

”Memorando de Colaboracién e Intercambio de Informacion entre la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios y los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos. Disponible en: http://www.aemps.gob.es/investigacionClini-

ca/medicamentos/docs/memorando-colaboracion-AEMPS-comites-investigacion-medicamentos.pdf

& Documento de instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la realizacién de ensayos
clinicos en Espafia. Disponible en: https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realiza-
cion-ensayos-clinicos.pdf
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