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Resumen: E| escenario propiciado por el COVID-19 pone de relieve una cuestion de singular y critica importancia para el éxito de un ensayo
clinico: el reclutamiento de los sujetos del ensayo y, como instrumento del mismo, la publicidad de dicho reclutamiento.

Es posible utilizar publicidad para el reclutamiento de sujetos del ensayo, y esta podrd articularse en distintas formas (entre otros y a titulo
ejemplificativo, folletos publicitarios, posters, anuncios) y por distintos medios (intemet, radio, diarios, TV, etc.); ahora bien, la publicidad que
pretenda utilizarse debera someterse a la aprobacion del CEIm (adjuntando a tal efecto copia del material publicitario, con indicacion de como
y donde se usard ese material publicitario) de acuerdo con el criterio explicitado por la Comision Europea y por la Agencia Espariola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios.
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Abstract: The scenario promoted by COVID-19 highlights a question of singular and critical importance for the success of a clinical trial: the
recruitment of the subjects of the trial and, as an instrument thereof, the publicity of such recruitment.

It is possible to use advertising for the recruitment of test subjects, and this may be articulated in different forms (among others, advertising
brochures, posters, advertisements) and by different means (internet, radio, newspapers, TV, etc.); However, advertising must be submitted
for approval by the Research Ethics Committee (submitting for this purpose a copy of the advertising materials, detailing how and where that
advertising material will be used) in accordance with the criteria set out by the European Commission and the Spanish Agency of Medicines
and Medical Devices.
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1. INTRODUCCION

Los graves momentos que nos ha
tocado vivir con motivo de la pande-
mia provocada por el ya tristemente
famoso SARS-CoV-2 (COVID-19),
han traido consigo una extraordina-
ria difusién de conceptos, términos y
cuestiones hasta ahora arrinconadas
en los textos que integran el corpus
del derecho farmacéutico al que unos
pocos dedicamos una gran parte de

nuestro tiempo y desvelos: no solo
los medios de comunicacién, sino las
conversaciones de los ciudadanos
estan plagadas de referencias a las
diferencias entre las mascarillas que
tienen la condicién de productos sa-
nitarios y aquellas que son EPls, de
reflexiones sobre la distinta funciona-
lidad de los tests de antigenos vy los
serolégicos (el acronimo PCR se ha
convertido en una suerte de trending
topic), o sobre la pertinencia del uso
de soluciones para higiene de manos

que sean biocidas o que pertenezcan
a la categoria de cosmeéticos.

Pero si existe un tema que copa los
primeros minutos de los informativos
y las primeras paginas de los periédi-
cos (0, para ser mas exactos en esta
era digital, las noticias que encabezan
las ediciones digitales de los peri6-
dicos) es el de los ensayos clinicos.
Nunca antes habian tenido tanto se-
guimiento por la opinién publica y los
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medios de comunicacién los ensayos
clinicos de medicamentos como en el
momento actual: la busqueda de va-
cunas que nos protejan frente a este
virus o de medicamentos para su tra-
tamiento ha dado lugar a numerosas
iniciativas de investigacion cientifica,
articuladas a través de los correspon-
dientes ensayos clinicos.

Este escenario pone de relieve una
cuestién de singular y critica impor-
tancia para el éxito de un ensayo cli-
nico: el reclutamiento de los sujetos
del ensayo y, como instrumento del
mismo, la publicidad de dicho reclu-
tamiento. No revelamos nada al re-
cordar que una causa del fracaso de
ensayos clinicos es la no consecucion
del reclutamiento efectivo de los su-
jetos precisos para llevarlo a cabo; o,
incluso, en los casos en que ese re-
clutamiento se pueda hacer finalmen-
te efectivo, la mayor tardanza en cul-
minarlo lastra gravemente el ensayo.

La posibilidad de realizar publicidad
del reclutamiento de los sujetos de un
ensayo, en cuanto mecanismo para
agilizarlo, conecta directamente con
la competitividad de un pais o una re-
gién, de un territorio en suma, para
el desenvolvimiento de esta actividad
cientifica’. Y esta finalidad de fomen-
tar la competitividad es, precisamen-
te, la que ha guiado el nuevo marco
juridico comunitario y nacional sobre
la materia.

2. MARCO NORMATIVO Y PRO-
BLEMATICA GENERAL

Es plenamente conocido que uno de
los objetivos —el objetivo principal, po-
dria decirse— perseguido con el nuevo
marco juridico creado con el Regla-
mento (UE) n.° 536/2014 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 16
de abril de 2014, sobre los ensayos
clinicos de medicamentos de uso hu-
mano, y por el que se deroga la Di-
rectiva 2001/20/CE, es el de incre-
mentar la competitividad de la Union
Europea frente a terceros paises para
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La posibilidad de realizar publicidad del reclutamiento
de los sujetos de un ensayo, en cuanto mecanismo
para agilizarlo, conecta directamente con la com-
petitividad de un pais o una region, de un territorio
en suma, para el desenvolvimiento de esta actividad

cientifica.

no terminar teniendo un papel mera-
mente testimonial en el campo de la
investigacion clinica?.

Esta fue una preocupacién que ins-
pird los trabajos preparatorios. La
propuesta de Reglamento ponia de
manifiesto, ya desde su inicio, que, si
bien la Directiva de 2001 habia apor-
tado importantes ventajas, resultaba
llamativa y preocupante la pérdida de
competitividad de la Unién Europea,
recogiendo los datos facticos que
lo reflejaban con claridad: (i) dismi-
nucién del nimero de solicitudes de
autorizacién de ensayos clinicos en
un 25 % entre 2007 y 20133; (i) au-
mento de los costes de realizacion
de ensayos clinicos; (iii) aumento del
plazo medio para iniciar un ensayo cli-
nico del 90%.

La nueva regulacién comunitaria se
orienta, en consecuencia, a estable-
cer un cauce y unas férmulas que
permitieran revertir esta situacion. Y
en el mismo sentido se aprobd, ya en
el ambito nacional, el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por

el que se regulan los ensayos clini-
cos con medicamentos, los Comités
de Etica de la Investigacion con me-
dicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos.

No procede entrar aqui a exponer las
principales novedades que supusie-
ron estos textos normativos, que ya
han sido analizadas extensamente en
diferentes trabajos, algunos de ellos
publicados en Cuadernos de Derecho
Farmacéutico. Nos centraremos aqui
en la concreta cuestién a la que ya
hemos hecho referencia: la publici-
dad del reclutamiento de los sujetos
del ensayo.

A este respecto, procede tener en
cuenta que la disposicion adicional
séptima del Real Decreto 1090/2015
habilita a la AEMPS para adoptar ins-
trucciones de desarrollo?, disponien-
do: “Se faculta a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sani-
tarios para la adopcion de las normas
de buena practica clinica y las instruc-
ciones para la realizacion de ensayos

En ejercicio de dicha habilitacion la AEMPS adopto el
13 de enero de 2016 un documento de instrucciones
para la realizacion de ensayos clinicos en Espaiia (a
esa primera version le han sucedido otras, hasta llegar
a la actual version decimotercera, de 30 de noviembre

de 2020).



Cuad. derecho farm. n° 75 (Octubre - Diciembre 2020)

ISSN: 1579-5926

PUBLICIDAD DEL RECLUTAMIENTO EN ENSAYOS CLINICOS CON MEDICAMENTOS

Tal referencia alude al apéndice 5 (“Advertising for
trials subjects”) del documento “Detailed guidance
on the application format and documentation to be
submitted in an application for an Ethics Committee
opinion on the clinical trial on medicinal products for

human use. Eudralex vol 10. Feb 2006”.

clinicos en Espaha, que mantendra
actualizadas en su pagina web”.

En ejercicio de dicha habilitacion la
AEMPS adopt6 el 13 de enero de
2016 un documento de instrucciones
para la realizacion de ensayos clinicos
en Espafia (a esa primera version le
han sucedido otras, hasta llegar a la
actual versién decimotercera, de 30
de noviembre de 2020)°.

El Anexo | de ese documento de ins-
trucciones (cuya Ultima versién es de
10 de diciembre de 2019) se refie-
re a la documentacion del ensayo e
identificacién de los documentos al
cargarlos en el Portal ECMS,

Recuerda dicho Anexo | que en la
documentacion del ensayo clinico se
diferencian dos partes, parte | (docu-
mentos para enviar a la AEMPS vy al
CEIm y documentos para enviar solo
a la AEMPS) y parte Il (documentos
a enviar solo al CElm). Y, al referirse
a los documentos de la parte Il, co-
mienza aludiendo a los documentos
en relacion a los procedimientos y
material utilizado para el reclutamien-
to de los sujetos.

Al ocuparse de esos documentos,
sefiala expresamente: “Los materia-
les de reclutamiento incluyen cartas,
llamadas telefdnicas, folletos publici-
tarios, posters, anuncios y suceda-
neos, independientemente del medio
utilizado para su uso (internet, radio,
diarios, TV, etcétera). Debe indicarse
cémo y ddnde se usara cada uno de

los materiales de reclutamiento pre-
sentados.”

Mas adelante indica: “Si la seleccion
de sujetos de ensayo incluye pu-
blicidad, se presentaran copias del
material publicitario, ya sea impreso,
grabaciones de audio o video o ma-
terial para la web. Se expondrén los
procedimientos propuestos para ges-
tionar las respuestas a los anuncios,
incluidas las copias de las comunica-
ciones utilizadas para invitar a los su-
Jjetos a participar en el ensayo clinico
y lo previsto para informar o asesorar
a las personas consideradas no aptas
para el ensayo clinico.”

Y concluye sefialando que “el promo-
tor debera tener en cuenta la guia de

la Comision Europea’ en relacion a la
informacion que deben contener los
anuncios utilizados en el reclutamien-
to”.

Tal referencia alude al apéndice 5
(“Advertising for trials subjects”) del
documento “Detailed guidance on the
application format and documentation
to be submitted in an application for
an Ethics Committee opinion on the
clinical trial on medicinal products for
human use. EudralLex vol 10. Feb
2006".

Esta guia (que constituye una ma-
nifestacion de soft law comunitario)
y, en concreto, el referido apéndice
B, proporciona una orientacién so-
bre elementos relevantes a tener en
cuenta cuando se efectta publicidad
para el reclutamiento de sujetos del
ensayo (en particular, la necesidad de
someter a aprobacién del Comité de
Ftica los anuncios o medios de publi-
cidad que se vayan a utilizar para el
reclutamiento)®.

Lo expuesto hasta aqui nos permite
alcanzar ya unas primeras conclusio-
nes: de acuerdo con el criterio explici-
tado por la Comisién Europea y por la
AEMPS es posible utilizar publicidad

De acuerdo con el criterio explicitado por la Comision
Europea y por la REMPS es posible utilizar publicidad
para el reclutamiento de sujetos del ensayo, y esta
podra articularse en distintas formas (entre otros
y a titulo ejemplificativo, folletos publicitarios, posters,
anuncios) y por distintos medios (internet, radio, diarios,
TV, etc.); ahora bien, la publicidad que pretenda uti-
lizarse debera someterse a la aprobacion del GElm
(adjuntando a tal efecto copia del material publicitario,
con indicacion de como y donde se usara ese material

publicitario).
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para el reclutamiento de sujetos del
ensayo, y esta podra articularse en
distintas formas (entre otros y a titulo
ejemplificativo, folletos publicitarios,
posters, anuncios) y por distintos me-
dios (internet, radio, diarios, TV, etc.);
ahora bien, la publicidad que preten-
da utilizarse debera someterse a la
aprobacion del CEIm (adjuntando a
tal efecto copia del material publicita-
rio, con indicacién de cémo y dénde
se usara ese material publicitario).

En consecuencia, ante la amplitud
con que se admite el uso de publici-
dad para el reclutamiento, y de cara a
establecer cuéles son los pardametros
a considerar por el CEIm a efectos de
aprobar o denegar la publicidad pro-
puesta por un promotor, trataremos a
continuacién de analizar tanto el con-
tenido de la publicidad en si como el
medio en el que se publicite, con es-
pecial atencion a las redes sociales,
medio que esta cobrando especial in-
terés en la difusién del reclutamiento
en ensayos clinicos por su potencial
en llegar a un mayor nimero de per-
sonas entre las que encontrar posi-
bles candidatos para participar en un
ensayo.

3. ANALISIS
3.1. Contenido de la publicidad

Entrando en el andlisis de cuél debe
ser el contenido de la publicidad del
ensayo clinico, acudiremos al apéndi-
ce b ("Advertising for trials subjects”)
del documento “Detailed guidance on
the application format and documen-
tation to be submitted in an applica-
tion for an Ethics Committee opinion
on the clinical trial on medicinal prod-
ucts for human use. Eudralex vol
10. Feb 2006", que establece que la
pieza publicitaria puede contener los
siguientes puntos:

* Dejar claro que se trata de un pro-
yecto de caracter investigacional;
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* El ambito del ensayo;

» El tipo/grupo de sujetos que po-
drfan ser incluidos en el ensayo;

* El responsable de la investigacién
desde un punto de vista clinico/
cientffico, si fuese posible;

* La persona, nombre, direccion u
organizacién de contacto;

* El procedimiento de contacto para
los sujetos interesados;

* La compensacion por gastos; y

» Establecer que la respuesta de un
sujeto potencialmente interesado
en el ensayo sélo significa que
esta interesado en obtener mas
informacion.

Por otro lado también hay que tener
en cuenta que al CEIm ha de pre-
sentarse junto con el anuncio: (i) los
procedimientos/recursos  estableci-
dos para proporcionar la debida in-
formacién y hacerse cargo de los pa-
cientes que no retdnen los requisitos
para participar en el ensayo; (i) en el
supuesto de que hubiese un procedi-
miento de screening previo a la par-
ticipacién del sujeto en el ensayo, se
debe proporcionar informacién sobre
el citado procedimiento y los motivos
del screeening.

Sentado lo anterior, entendemos
quedarfa una cuestién no resuelta,
que es la siguiente:

Por un lado, el articulo 2.1 del Real
Decreto 1416/1994, de 25 de junio,
por el que se regula la publicidad de
medicamentos de uso humano, pro-
hibe la publicidad de un medicamento
que no haya obtenido la correspon-
diente autorizacién de comerciali-
zacion. Es decir, no se puede hacer
publicidad del medicamento objeto de
investigacion por lo que tampoco se
puede sefialar el nombre comercial
del mismo en su publicidad de reclu-
tamiento.

Por otro lado, hay que tener en cuen-
ta que el Anexo VIIl a) de la Guia para
la correcta elaboracion de un modelo
de hoja de informacién al paciente y
consentimiento informado (habitual-
mente denominado “HIP”, por sus
siglas en inglés)® establece que en el
HIP (ver apartado “Descripcion”) “se
debe explicar qué farmaco/s se pro-
pone administrar’.

Asimismo, dentro del apartado “Ries-
gos y molestias derivados de su par-
ticipacion en el estudio” se establece
que se debe indicar lo siguiente:

e Si el farmaco esta o no esta auto-
rizado/comercializado.

* Informar de las indicaciones apro-
badas o avaladas para su uso en
nuestro medio en caso de ‘uso
fuera de indicacién”.

* Enumerar los posibles aconteci-
mientos adversos del farmaco o
combinacién de farmacos que se
investigan (en términos que el su-

¢Es posible explicar el farmaco que se propone admi-
nistrar en el anuncio de reclutamiento para el ensayo?

¢Es posible explicar el farmaco que
se propone administrar en el anuncio
de reclutamiento para el ensayo?

jeto pueda comprender y de forma
concisa, si se conocen porcentajes
se deben incluir). En este sentido
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se recomienda incluir los mas fre-
cuentes y los més graves.

e Transmitir la idea de que puede
haber posibles riesgos o aconte-
cimientos desconocidos en este
momento y que no se puede des-
cartar que ocurran.

* En el caso de farmacos com-
paradores (comercializados) se
puede incluir una frase de estas
caracteristicas: “al ser un farma-
co aprobado por las autoridades
sanitarias competentes, existe
informacion al acceso de todo el
mundo sobre los efectos secun-
darios del XXX Por favor, hable
con el médico de su estudio para
obtener una lista completa de los
efectos secundarios comunicados
con este farmaco y en cualquier
caso se le entregara el prospecto
del farmaco”.

Es decir, una vez el sujeto es elegido
para participar en el ensayo va a re-
cibir en el HIP informacién sobre el
medicamento objeto de investigacion.

Asi, debe tenerse en cuenta que el
caracter publicitario del anuncio del re-
clutamiento podria interpretarse como
una objecién a la posible inclusién de
una explicacion sobre el medicamen-
to objeto de la investigacién.

3.2. Medio: publicidad en
redes sociales y otros ambi-
tos digitales

A fin de centrar el andlisis por lo que
respecta a la utilizacion de redes so-
ciales para publicitar la realizacién de
un ensayo con el fin de reclutar suje-
tos para participar en el mismo, cree-
mos conveniente hacer, en primer
lugar, una mencién a la configuracién
de las redes sociales desde el pun-
to de vista juridico bajo la legislacién
espafiola.

Asi, atendiendo a lo dispuesto en la
Ley 34/2002, de 11 de julio (cono-
cida como “LSSI"), las redes sociales
tendrfan la consideracion de servicios
de la sociedad de la informacién, por
cuanto la citada norma los define
como «todo servicio prestado nor-
malmente a titulo oneroso, a distan-
cia, por via electrdnica y a peticién
individual del destinatario». Basta con
visualizar el funcionamiento de cual-
quiera de las redes sociales™ para
poder concluir que, en efecto, esta-
mos ante un servicio prestado por via
electrénica y a distancia y cuyo ca-
racter oneroso no parece discutirse,
ya que, aunque en general no tengan
un coste para el usuario final, es in-
dudable el contenido econémico que
genera su uso.

Una vez sentado el régimen general
que aplica a las redes sociales, por
razén de especialidad, todo uso en

En el ambito que nos encontra-
mos, sera la normativa antes citada
y, en concreto el Reglamento (UE)
n.° 536/2014 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre los ensayos clinicos
de medicamentos de uso humano y
los criterios elaborados por la Comi-
sién Europea y por la AEMPS a este
respecto las referencias normativas
reguladoras de su contenido.

En concreto, y retomando la pregun-
ta inicial sobre si es posible utilizar
los medios digitales para publicitar la
realizacién de un ensayo con el fin de
reclutar sujetos para participar en el
mismo, la AEMPS hace referencia a
varios medios, entre los que incluye
Internet, en una relacién que enten-
demos es ejemplificativa. En conse-
cuencia, la utilizacion de las redes
sociales a tal fin se encontraria, en
principio, permitida.

(...) es posible utilizar los medios digitales para
publicitar la realizacion de un ensayo con el fin de
reclutar sujetos para participar en el mismo, la
REMPS hace referencia a varios medios, entre los que
incluye Internet, en una relacion que entendemos es
ejemplificativa. En consecuencia, la utilizacion de las
redes sociales a tal fin se encontraria, en principio,

permitida.

las redes sociales estara sujeto a la
normativa sectorial de los conteni-
dos que se difundan a través de las
mismas, ya que, al final, la red so-
cial no es sino el medio por el que
interactdan sus usuarios y el conte-
nido y finalidad de uso de las mis-
mas resulta clave para determinar la
normativa adicional que resultara de
aplicacion.

Sentado lo anterior, y considerando
el potencial que las redes sociales
podrian constituir en funcién del per-
fil de sujetos candidatos a participar
en un ensayo, analizaremos ahora si
las condiciones de uso de las redes
sociales permitirian la publicacién
de contenidos publicitarios relativos
al reclutamiento para ensayos clini-
cos. No podemos obviar que la rela-
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(...) de lainformacion disponible a dia de hoy podemos
concluir que Twitter no permitiria la promocion de un
ensayo clinico en Espana destinada a la captacion de
sujetos que puedan participar en el mismo.

cién juridica entre el usuario de una
cuenta en una red social —bien sea
un particular, que la utilice con fines
privados, bien sea una compafiia, con
fines o intereses comerciales— se ar-
ticula mediante la suscripcién de un
contrato de adhesion, por el cual el
usuario acepta los términos de uso
que el operador de la red social pone
a su disposicién con caracter previo
a su alta y creacién de la cuenta co-
rrespondiente. Asi, debemos también
entrar a analizar —aunque sea de ma-
nera superficial- el contenido de las
politicas de las principales redes so-
ciales —cuyo contenido los usuarios
se comprometen a cumplir tras la
aceptacion de los términos de uso— a
fin de verificar la posibilidad de realizar
publicidad de ensayos.

Una de las redes sociales més cono-
cidas, Twitter, cuenta con una politica
especifica dirigida a la promocién de
actividades vinculadas con el cuida-
do de la salud'' y que se aplica de
manera expresa a ensayos clinicos.
Dicha politica Unicamente permite la
posibilidad de promover ensayos clini-
cos, siempre que dicha comunicacion
la realice un laboratorio farmacéuti-
co (lo denomina en su traduccion al
espafiol “fabricante farmacéutico”, y
la promocién se dirija Unicamente a
residentes en Estados Unidos. En
dicho supuesto, el laboratorio debe
solicitar una autorizacién expresa por
parte de Twitter a fin de que la red
social autorice la mencionada publici-
dad. Habida cuenta de la referencia
expresa en la mencionada politica en
la que la publicidad del ensayo debe
ir ssgmentada a usuarios de Estados
Unidos, de la informacién disponible a
dia de hoy podemos concluir que Twi-
tter no permitiria la promocién de un
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ensayo clinico en Espafa destinada a
la captacion de sujetos que puedan
participar en el mismo.

Por tanto, de acuerdo con las politi-
cas de Facebook vigentes a dia de
hoy, serfa posible su utilizacion para
la promocioén de ensayos clinicos
destinados a la captacion de sujetos.
No obstante, deberéan respetarse
en los anuncios de ensayos clinicos
los cuatro requisitos que se aplican
a cualquier anuncio que afecte a la
salud personal: (i) no deben atraer
la atencién a problemas de belleza o
salud; (ii) deben describir con exac-

Por tanto, de acuerdo con las politicas de Facebook
vigentes a dia de hoy, seria posible su utilizacion para
la promocion de ensayos clinicos destinados a la cap-
tacion de sujetos. No obstante, deberan respetarse
en los anuncios de ensayos clinicos los cuatro requisi-
tos que se aplican a cualquier anuncio que afecte a la

salud personal (...)

Por lo que respecta a la red social Fa-
cebook'?, sus politicas internas no re-
gulan expresamente la posibilidad de
publicitar ensayos clinicos. De hecho,
su denominada “Politica de publicidad
relativa a la salud personal”'® no hace
mencién alguna a ensayos y Unica-
mente se centra en que los anuncios
no deben incluir imagenes “del antes
y el después” ni que contengan resul-
tados inesperados o improbables.

titud y veracidad un producto o ser-
vicio, y debe evitarse el uso de afir-
maciones sobre los resultados que
podrian ser engafiosas o confusas;
(iii) no deben usarse iméagenes ni vi-
deos del tipo “antes y después” para
mostrar resultados en los anuncios;
y (iv) no deben incluir contenido que
pueda suscitar una reaccién negati-
va, como los anuncios que generen

(...) el servicio de publicidad de Google, denominado
“GoogleAds” permite expresamente la publicidad de
seleccion de participantes en estudios clinicos en
unos paises concretos, entre los que se encuentran,
ademas de Estados Unidos, paises europeos como
Rlemania, Bélgica, Francia, Ilanda, Italia, Paises Bajos
y Reino Unido, pero no para Espana.
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Cabe, por tanto, concluir que, con las limitaciones
establecidas anteriormente con caracter general, y en
particular, habiendo obtenido con caracter previo la
autorizacion del correspondiente CElm, resulta posible
utilizar determinadas redes sociales —inicamente
aquellas cuyas politicas lo permitan— para promocionar
un ensayo clinico en aras a la captacion de sujetos que
puedan participar en el mismo.

una autopercepcién negativa del
cuerpo.

sujetos que puedan participar en el
mismo.

Por dltimo, y aunque no es propia-
mente una red social, el servicio de

publicidad de Google, denominado
“GoogleAds” permite expresamente
la publicidad de seleccién de partici-
pantes en estudios clinicos en unos
paises concretos, entre los que se
encuentran, ademas de Estados Uni-
dos, paises europeos como Alema-
nia, Bélgica, Francia, Irlanda, ltalia,
Paises Bajos y Reino Unido, pero no
para Espafia’.

Adicionalmente, para estos concretos
paises, las condiciones de Google
establecen que en este tipo de publi-
cidad no se pueden promocionar me-
dicamentos con receta ni crear falsas
expectativas o efectos del producto
que se va a probar, ni dar a entender
que el producto objeto de las pruebas
es seguro.

Cabe, por tanto, concluir que, con
las limitaciones establecidas ante-
riormente con caracter general, y
en particular, habiendo obtenido con
carécter previo la autorizacion del co-
rrespondiente CEIm, resulta posible
utilizar determinadas redes sociales
—Unicamente aquellas cuyas politicas
lo permitan— para promocionar un en-
sayo clinico en aras a la captacion de

3.3. Cuestiones de protec-
cion de datos en el empleo
de medios digitales

es la relacionada con el tratamiento
de los datos personales de los suje-
tos cuya captacion se realice a través
de medios digitales y, en concreto,
en redes sociales. El hecho de utilizar
este tipo de medios, que permite la
difusién a una gran nimero de perso-
nas y, por tanto, la potencial recogida
y tratamiento de sus datos personales
por parte del centro investigador o el
laboratorio promotor.

En ambas situaciones debemos tener
en cuenta que los datos que se reco-
geran —casi con toda seguridad- in-
cluiran datos de salud de los sujetos.
Y ello es asi porque, aunque no se
recoja inicialmente una determina-
da dolencia o patologia, el hecho de
que un sujeto muestre interés en un
determinado ensayo dirigido a captar
pacientes con una determinada en-
fermedad puede inferir en el respon-
sable a que —al menos indiciariamen-
te— dicho sujeto sufra la enfermedad

en cuestion. Por ello, toda la infor-
macion sobre sujetos que se recoja
a través de medios digitales debera
tratarse con sujecion a lo establecido

Una Ultima cuestién que no podemos
obviar, aunque sea de manera breve,

Por ello, toda la informacion sobre sujetos que se recoja
através de medios digitales debera tratarse con sujecion
alo establecido en el Reglamento General de Proteccion
de Datos (“RGPD”) y, en concreto, en su articulo 9 que
regula el tratamiento de categorias especiales de datos
personales.

(...) debera procederse ala recogida del consentimiento
de los sujetos que muestren interés en participar en el
ensayo, consentimiento que debera ser explicito tal y
como establece el articulo 9.2.a) RGPD, y tras haber

recibido toda la informacion previa que exige el articulo
13 RGPD.

PAGINA 49 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO



Cuad. derecho farm. n° 75 (Octubre - Diciembre 2020)

ISSN: 1579-5926

JORGE ROBLES GONZALEZ, ARIADNA CASANUEVA DE LA CRUZ

Y JORGE MONCLUS RuIZ

en el Reglamento General de Protec-
cion de Datos (“RGPD")'® y, en con-
creto, en su articulo 9 que regula el
tratamiento de categorias especiales
de datos personales.

En consecuencia, debera proceder-
se a la recogida del consentimiento
de los sujetos que muestren interés
en participar en el ensayo, consen-
timiento que debera ser explicito tal
y como establece el articulo 9.2.a)
RGPD, y tras haber recibido toda la
informacién previa que exige el arti-
culo 13 RGPD.

4. CONCLUSION

La utilizacion de publicidad en el re-
clutamiento en los ensayos clinicos
es una posibilidad que se encuentra
admitida por el ordenamiento juridi-
co, estando llamada a constituir una
herramienta de gran virtualidad me-
diante su articulacion especialmente
y dado su potencial, a través de inter-
net y las redes sociales. Observadas
las exigencias legales, expuestas en
el presente articulo y en cuya supervi-
sién sera fundamental la intervencion
de los CEIMs en cuanto titulares de
la competencia para autorizar dicha
publicidad, no deberia plantearse ob-
jecion a su empleo. A este respec-
to, consideramos que resultaré util el
reforzamiento del principio de coordi-
nacién en la toma de decisiones por
los CEIMs. Por lo demés, no puede
desconocerse ni es menor una cues-
tion de indole puramente sociolégica,
como es la falta de cultura de publi-
cidad del reclutamiento en ensayos
clinicos en comparacién con otros
paises o regiones, si bien es posible
que una de las consecuencias del
Covid-19 sea el cambio de paradig-
ma en este sentido. m

Jorge Robles Gonzalez, Ariadna
Casanueva de la Cruz y Jorge
Monclus Ruiz, son abogados del
grupo de derecho farmacéutico y sa-
nitario de Cuatrecasas.
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[1] En este sentido, la publicidad del reclutamiento
de los sujetos de los ensayos es ampliamente utilizada
en los Estados Unidos, pais que concentra el mayor
ndmero de ensayos clinicos que se llevan a cabo por
regién, si bien cuenta con una regulacion diferente
a la europea en cuanto a la publicidad de medica-
mentos, extensiva a la publicidad que puede llevarse
a cabo en el marco de los ensayos clinicos.

[2] César Hernandez Garcia, Jefe de Departamento
de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en
“Ensayos Clinicos. Actualizacién en ética, normativa,
metodologia y nuevas tecnologias”, editado por So-
ciedad Esparfiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) y
Merck S.A., 2017.

[3] Sefalaba la propuesta de Reglamento: “Respec-
to a la situacion previa a la aplicacion de la Directiva
2001/20/CE, las necesidades de personal de los
promotores de la industria para gestionar el proceso
de autorizacion de un ensayo clinico se han duplicado
(107 %); este aumento es atin mas pronunciado en el
caso de las pequerfias empresas. Para los promotores
de caracter no comercial, la mayor carga administra-
tiva impuesta por la Directiva 2001/20/CE ha con-
llevado un 98 % de aumento de los costes adminis-
trativos. Ademas, desde la aplicacion de la Directiva
2001/20/CE, los costes por seguros de los promoto-
res industriales han aumentado en un 800 %.

[4] Sin entrar a analizar en profundidad cuél sea la
naturaleza juridica de esa instrucciones (el Dictamen
737/2015 del Consejo de Estado sobre el proyecto
de real decreto no contiene referencia alguna a ello),
simplemente indicar que, a nuestro juicio y en puri-
dad, no podrfan constituir una disposicién administra-
tiva de carécter general o reglamento.

[51 Se puede consultar en: https://www.aemps.gob.
es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instruc-
ciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf

[6] Se puede consultar en: https://www.aemps.gob.
es/investigacionClinica/medicamentos/docs/ane-
x01-Ins-AEMPS-EC. pdf

[7] Se puede consultar en
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/
files/eudralex/vol-10/12_ec_guideline_20060216
en.pdf

[8] Alude, asimismo, al posible contenido del anun-
cio, necesidad de informar al Comité de Etica de los
procedimientos para gestionar las respuestas al anun-
cio, necesidad de contar con procedimientos para
brindar informacién y atender a los pacientes que no
son aptos para su inclusion en el ensayo planificado,
sumisién a aprobacion del Comité de Etica de toda la
informacién que se facilite al encuestado, etc.

[9] https://www.aemps.gob.es/investigacionClini-
ca/medicamentos/docs/anexo8a-Ins-AEMPS-EC.
pdf?x63593

[10] Vid. para mas detalle: AGUSTINOY GUILAYN,
A. y MONCLUS RUIZ, J., Aspectos Legales de las
Redes Sociales, Capitulo I, “Las redes sociales y la
normativa de servicios de la sociedad de la informa-
cién”. Ed. Bosch, 2016.

[11] La politica de Twitter relativa a la promocion
de actividades vinculadas al cuidado de la salud esta
disponible en https://business.twitter.com/es/help/
ads-policies/ads-content-policies/healthcare.html
[12] Lo dispuesto para Facebook aplicaria igualmen-
te para la red social Instagram, operada por Facebook
y que comparte politicas.

[13] La Politica de publicidad relativa a la salud per-
sonal en espafiol esta disponible en https://www.
facebook.com/business/help/2489235377779939
?id=689788528177451

[14] El listado concreto de paises y las condiciones
en las que puede realizarse dicha publicidad en Goo-
gleAds esta disponible en https://support.google.
com/adspolicy/answer/176031?hl=es

[15] Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamen-
to 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 personales y a la
libre circulacién de estos datos y por el que se deroga
la Directiva 95/46/CE.
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