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Sancién importante a un investigador que promueve un ensayo clinico

sin autorizacion

La Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de |9 de diciembre de 2013 confirma una sancion de

120.000 Eur impuesta por la Comunidad de Madrid

Antecedentes

A raiz de una denuncia anénima que se presen-
16 ante la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, se inicié un procedimiento
contra un médico alegando que habfa llevado a
cabo un ensayo clinico, actuando como promo-
tor y como investigador principal, sin contar con
autorizacién, sin haber recibido dictamen favo-
rable del CEIC y habiendo obtenido el consenti-
miento informado de los pacientes facilitando
una informacién no veraz. La Comunidad de
Madrid impuso una sancién de 216.003 Euros.
La sentencia confirma la sancién.

Diferencias entre un ensayo y un estudio
observacional

El nicleo de la discusién ante el Tribunal estaba
en determinar si el estudio del Dr. Soriano era
un ensayo o un estudio observacional de tipo
prospectivo. Los magistrados analizan con deta-
lle las diferencias conceptuales entre ambas figu-
ras; y llegan a la conclusién de que cuando un
farmaco se utiliza en condiciones distintas a las
que constan en su ficha técnica no se puede
hablar de estudio post-autorizacién de tipo ob-
servacional. En este sentido, la sentencia sefiala
que en un estudio observacional los medica-
mentos se deben prescribir de acuerdo con las
condiciones normales de la préctica clinica, y
que para la normativa reguladora de estos estu-
dios esas condiciones normales son las estable-
cidas en la autorizacién de comercializacidn.

Antes de llegar a esta conclusidn, la sentencia
dispone que un medicamento utilizado en con-
diciones distintas de las autorizadas deviene un
medicamento en investigacién; recogiendo de
este modo lo que dispone el Real Decreto
[015/2009. Por tanto, conviene que quienes
utilicen medicamentos en condiciones distintas
de las autorizadas se ajusten estrictamente a la
legalidad y manejen con sumo cuidado cualquier
actividad que pueda considerarse como investi-
gacién clinica. Como dice la sentencia ni la prac-
tica médica ni la libertad profesional de prescrip-
cion del médico no amparan, en ningln caso, la
realizacién de ensayos clinicos no autorizados.

Uso off label

Por otro lado, la sentencia es una llamada de
atencién a quienes favorecen el uso de medica-
mentos en condiciones no autorizadas. La sen-
tencia se refiere a este uso recordando lo que
dispone el Real Decreto-ley 16/2012 en materia
de sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud,
destacando que la prescripcién de medicamen-
tos y productos sanitarios se debe efectuar en la
forma mds apropiada para el beneficio de los
pacientes y que el uso off label debe ser autori-
zado previamente por la comisién responsable
de los protocolos terapéuticos u drgano cole-
giado equivalente en cada Comunidad Auténo-
ma. El tribunal también recuerda que ello es asf
incluso si el medicamento se usa en las indica-
ciones aprobadas pero con una dosificacion dis-
tinta a la autorizada.
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