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Resumen: E| presente articulo tiene como objetivo describir y comentar los aspectos practicos mas relevantes del régimen aplicable a
los estudios observacionales con medicamento de uso humano contemplado en el Real Decreto 957/2020. Asimismo, el articulo aporta
la vision de los autores sobre el debate existente entorno al impacto del Real Decreto 957/2020 en el régimen aplicable a los programas
de soporte a pacientes.
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Abstract: This article aims to describe and comment the regulatory framework applicable to observational studies with medicines for hu-

man use foreseen in Royal Decree 957/2020. Likewise, it provides the opinion of the authors with respect the ongoing debate regarding
the impact of such Royal Decree on the regime applicable to patient support programs.
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1. INTRODUCCION

Con caracter previo al andlisis del
Real Decreto 957/2020 y sus im-
plicaciones practicas, objeto central
de este articulo, creemos importante
situar la nueva norma en su contexto
histérico, repasando brevemente los
antecedentes legislativos relevantes.
Ello nos permitira coger perspectiva,
identificar cuédles son sus verdaderos
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objetivos y, en definitiva, comprender
mejor qué concretas obligaciones im-
pone la nueva norma. En este senti-
do, no hay que olvidar la importancia
que concede el art. 3 del Cédigo Civil
a los antecedentes legislativos y al
espiritu de las normas para su correc-
ta interpretacion.

La primera referencia a los estudios
observacionales con medicamentos

(“EOm") la encontramos en la Di-
rectiva 2001/20/CE sobre la aplica-
cion de buenas practicas clinicas en
la realizacién de ensayos clinicos de
medicamentos de uso humano. La
Directiva, a pesar excluir los EOm
de su ambito de aplicacién, incor-
pora una primera definicién del con-
cepto (art. 2.c). Segun esta norma,
un EOm es un estudio en el que los
medicamentos se prescriben de la
manera habitual (practica clinica habi-
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tual), de acuerdo con las condiciones
establecidas en la autorizacién de co-
mercializacién y de manera totalmen-
te disociada a la decisiéon de incluir el
paciente en el estudio.

En el afio 2002, ya en el ambito na-
cional, se aprobaron el Real Decreto
711/2002 y la Circular 15/2002,
ambos sobre farmacovigilancia para
medicamentos de uso humano, que
regularon por primera vez los estudios
de tipo observacional en Espafia. De
estas normas destacamos, en primer
lugar, que reconocieron expresamen-
te la necesidad de disponer de estu-
dios de tipo observacional para la ob-
tencién de conocimiento en practica
clinica real, conocimiento que los en-
sayos clinicos controlados no pueden
aportar. Esta constatacion, circuns-
crita inicialmente a cuestiones de far-
macovigilancia y ampliada posterior-
mente a otros ambitos, sigue siendo
de rabiosa actualidad en un contexto
en el que la evidencia obtenida en
practica clinica real (e.g. datos de
seguridad, efectividad, perspectiva
de los pacientes, costes, patrones de
uso, adherencia al tratamiento, etc)
cada vez adquiere mayor relevancia.

Otra cuestion importante de estas
normas fue la positivizacién de la pro-
hibicién de planificar, realizar o finan-
ciar EOm con la finalidad de promover
la prescripcién de medicamentos’.
En el afio 2002 los conocidos como
estudios siembra” (entendidos como
aquellos que no tienen como objetivo
principal la verificacion de una hip6-
tesis cientifica sino la familiarizacién
del médico prescriptor con un nuevo
medicamento) eran ya una realidad
que el legislador quiso controlar. “Con
harta frecuencia los estudios post-au-
torizacion han servido de instrumento
para la promocion encubierta de me-
dicamentos” se puede leer en la Cir-
cular 15/2002.

El Real Decreto 711/2002 también
incorporé un mandato a las autori-
dades sanitarias de las comunidades
auténomas para que, en el ambito

de sus competencias, regulasen las
condiciones para realizar EOm. La
interrelacion entre las comunidades
auténomas y la AEMPS se vio reforza-
da el 2007 con la aprobacion del Real
Decreto 1344/2007 sobre farmaco-
vigilancia de medicamentos de uso
humano (que derogd el Real Decre-
to 711/2002 antes citado?), del que
subrayamos el mandato de crear un
Comité de Coordinacién de Estudios
Post Autorizacién (CEPA). ElI CEPA,
formado por representantes de todas
las comunidades auténomas y de la
AEMPS, se ided como un foro de dis-
cusién en materia de EOm entre las
comunidades auténomas y la AEMPS.

El CEPA se constituyd finalmente
el 24 de septiembre de 2008 y de
sus deliberaciones surgié la Orden
SAS/3470/2009 relativa a las di-
rectrices sobre estudios post auto-
rizacion de tipo observacional para
medicamentos de uso humano; nor-
ma de ambito nacional de referencia
en materia de EOm hasta la aproba-
cién del Real Decreto 957/2020. La
Orden SAS/3470/2009 supuso un
avance en su momento en términos
de clasificacion y control de los EOm,
pero con el paso de los afios se puso
en evidencia que sus procedimientos
y carga burocratica eran demasiado
complejos y desproporcionadas para
el tipo de estudios que regulaba, en-
torpeciendo de manera irrazonable su
realizacion.

Con el propésito principal de simpli-
ficar los procedimientos vigentes v,
sobre todo, de orientar la intervencién
administrativa hacfa los EOm pros-
pectivos (que se considera son los
que pueden tener un mayor impacto
en las decisiones de prescripcion y en
el uso de medicamentos en el Siste-
ma Nacional de Salud®) se empezé a
trabajar el 2018 en un proyecto de real
decreto sobre estudios observaciona-
les. Finalmente, tras una larga trami-
tacion, el Real Decreto 957/2020 se
publicé en el BOE el 26 de noviembre
de 2020 y entr6 en vigor el 2 de ene-
ro de 2021.

2. AMBITO DE APLICACION
DEL REAL DECRETO 957/2020

El primer paso ineludible para el ana-
lisis de una norma es delimitar con
precisién su ambito de aplicacion,
tanto temporal como objetivo. Este
ejercicio nos permitird separar las
actividades reguladas por el Real
Decreto 957/2020 de las que clara-
mente caen fuera de su ambito apli-
cacion; asi como identificar aquellas
actividades “frontera” a las que debe-
remos prestar una atencion especial
(e.g. los programas de soporte a pa-
cientes).

Respecto la cuestién temporal, basta
sefialar que el Real Decreto entré en
vigor el 2 de enero de 2021 y resulta
de aplicacion a todos los EOm que
se inicien a partir de esta fecha y a
todos aquellos ya iniciados en esta
fecha pero que a 2 de enero de 2021
no hubiesen sido objeto aun de una
resolucion de clasificacién por parte
de la AEMPS*. Nétese en este sen-
tido que si el promotor hubiese soli-
citado la clasificacion de un EOm a
la AEMPS antes del 2 de enero de
2021 pero a 2 de enero de 2021 la
AEMPS no hubiese dictado adn la re-
solucién de clasificacion, dicho EOm
se regira por el nuevo Real Decreto®.

En relacién con el ambito de aplicacion
material, el Real Decreto 957/2020
precisa que su objeto es “establecer
las condiciones para la evaluacion,
realizacion y seguimiento de los es-
tudios observacionales con medi-
camentos de uso humano que se
realicen en Espana” (art. 1). De este
precepto, leido en conjuncién con la
definicién de EOm contenida en el
art. 2.1.a, se desprende el ambito de
aplicacién de la norma que explica-
mos a continuacion.

2.1. Investigacion con me-
dicamentos de uso humano

El Real Decreto 957/2020 regula un
tipo de investigacion biomédica con
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medicamentos de uso humano que,
por sus caracteristicas, se identifica
como observacional (en contraposi-
cion a la investigacion experimen-
tal —ensayos clinicos—). Asi se des-
prende con claridad de la definicién
de EOm contenida en el art 2.1.a del
Real Decreto 957/2020, el art. 58.2
de la LGURMPS vy el art. 2.1.k del
Real Decreto 1090/2015.

En consecuencia, creemos que toda
actividad que no suponga una inves-
tigacion con medicamentos de uso
humano (entendiendo por ‘“investiga-
cion” aquel proceso sistematico, or-
ganizado y objetivo dirigido a verificar
una hipétesis cientifica y a modificar
o afiadir nuevos conocimientos a los
ya existentes®) deberia caer fuera del
ambito de aplicacién del Real Decre-
to 957/2020, sin perjuicio de que le
puedan resultar de aplicacién obliga-
ciones puntuales en base a articulos
concretos de la norma.

Asi, tanto las actividades que son
efectivamente investigaciones pero
cuyo objeto no son los medicamentos
de uso humano, como aquellas que
directamente no pueden calificarse
como investigaciones no deberfan, en
nuestra opinién, someterse a la regu-
lacién que el Real Decreto 957/2020
contempla para los EOm.

Respecto las primeras, cabe mencio-
nar los conocidos como estudios “No-
EPA” contemplados en el art. 7.5 de la
ya derogada Orden SAS/4370/2009
y que se definian como ‘“aquellos es-
tudios en los que el factor de expo-
sicion fundamental investigado no es
un medicamento; e.g. estudios de in-
cidencia o de prevalencia de enferme-
dades”". Este tipo de estudios pasan
a regirse Unicamente por la normativa
general sobre investigaciones en sa-
lud®, sin tener un régimen regulato-
rio propio como tenian bajo la Orden
SAS/4370/2009.

En relacién con las actividades que di-
rectamente no pueden calificarse como
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Determinados programas de soporte a pacientes son
un buen ejemplo de ello y, en consecuencia, creemos
no deberian estar sujetos a los mismos requisitos que
los EOm (sin perjuicio que les pueda ser de aplicacion
alguna obligacion concreta derivada del Real Decreto
951/2020 como la obligacion de disponer de un pro-
tocolo ex art. 3.2 in fine del Real Decreto 957/2020).

investigacion, encontramos aquellas
cuyo objetivo no es verificar una hi-
pétesis cientifica y obtener conoci-
miento generalizable. Entre ellas, en
nuestra opinién, hay numerosas ac-
tividades realizadas por la industria o
las autoridades sanitarias que, a pe-
sar de implicar la recogida o acceso
de datos de salud, no pueden califi-
carse como investigacion al no perse-
guir la obtencién de conocimiento ge-
neralizable. Determinados programas
de soporte a pacientes son un buen
ejemplo de ello y, en consecuencia,
creemos no deberfan estar sujetos a
los mismos requisitos que los EOm
(sin perjuicio que les pueda ser de
aplicacién alguna obligacién concreta
derivada del Real Decreto 957/2020
como la obligacion de disponer de un
protocolo ex art. 3.2 in fine del Real
Decreto 957/2020). Esta, sin em-
bargo, es una cuestién controvertida®
a la que dedicamos especificamente
el apartado 4 de este articulo.

Otra actividad que implica una recogi-
da de datos en salud pero cuya clasi-

ficacion como ‘investigacion” genera
interrogantes es la ejecucién de las re-
soluciones de financiacién y precio de
medicamentos vinculadas a resultados
(pago por resultados). También la eje-
cucién de los acuerdos de similar na-
turaleza suscritos entre industria y hos-
pitales u otras entidades en el contexto
de la adquisicion de medicamentos.

Por un lado, puede interpretarse que
el objetivo principal de esta recogi-
da de datos no es ‘investigar” sino
gestionar la inclusion en la presta-
cién farmacéutica y/o adquisicion de
medicamentos en un contexto de in-
certidumbre sobre su efectividad y/o
impacto presupuestario. Sin embar-
go, también es cierto que de estas
actividades se obtiene informacion
en préctica clinica real que incremen-
ta el conocimiento existente sobre el
medicamento en cuestion. Ante esta
disyuntiva, habra que estar al caso
concreto para deslindar en qué casos
se cae dentro del ambito del Real De-
creto 957/2020 y en cuéles no. En
nuestra opinion, resultara méas proba-

En nuestra opinion, resultara mas probable caer den-
tro del ambito del Real Decreto cuando estemos ante
acuerdos de riesgo compartido basados en resultados
en salud (en los que el componente de investigacion
tiene mas peso), que cuando tratemos con acuerdos
de este tipo basados en resultados financieros.
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ble caer dentro del ambito del Real
Decreto cuando estemos ante acuer-
dos de riesgo compartido basados
en resultados en salud (en los que
el componente de investigacién tie-
ne méas peso), que cuando tratemos
con acuerdos de este tipo basados
en resultados financieros. Sea como
fuere, las comunidades auténomas
no deberfan prever requisitos adicio-
nales para la recogida de estos datos
ex art. 4.2 in fine del Real Decreto
957/2020.

2.2. Estudios observaciona-
les (no experimentales), que
no interfieran en la practica
clinica habitual, e impliquen
recogida de datos indivi-
duales relativos a la salud
de las personas

Superada la primera barrera relativa
a la investigacion con medicamentos
de uso humano con los propésitos
especfficos del art. 2.1.a del Real De-
creto 957/2020, los tres elementos
siguientes para concretar el ambito
de aplicacién del Real Decreto son la
naturaleza observacional (y no experi-
mental) del estudio, su no interferen-
cia con la practica clinica habitual y
la recogida de datos individuales de
salud.

Todos aquellos estudios experimenta-
les en los que el investigador manipu-
la o controla la intervencién o factor
de exposicién (ensayos clinicos) caen
fuera del ambito de aplicacion del
Real Decreto 957/2020 y se rigen
por su normativa especifica'®. Adicio-
nalmente, los estudios que a pesar de
no comportar una manipulacion de la
intervencién son considerados ensa-
yos clinicos ex art. 2.1.i.3° del Real
Decreto 1090/2015 por “aplicar pro-
cedimientos de diagndstico o segui-
miento que van mas alla de la practica
clinica habitual” son también ajenos al
Real Decreto 957/2020.

Respecto el requisito relativo a la re-
cogida de datos de salud individua-

les destacamos Unicamente que el
anténimo de dato individual es dato
agregado (y no dato anonimizado).
Consecuentemente, Unicamente aque-
llos estudios en que se recojan datos
agregados no referidos a personas
individuales caeran fuera del dmbi-
to del Real Decreto 957/2020 por
este motivo''. Por otro lado, los es-
tudios con datos anonimizados se
seguiran rigiendo por el Real Decreto
957/2020 a pesar de poder quedar
exentos en algin caso del cumpli-
miento de la normativa de proteccién
de datos personales.

datos directamente de los pacientes
sin la intervencién de un investiga-
dor'®. Los promotores e investigado-
res deben asumir las obligaciones y
funciones detalladas en los arts. 9 y
10 del Real Decreto 957/2020.

3.2. Protocolo y solicitud de
evaluacién al CEIm

Todo EOm debe disponer de un pro-
tocolo en el que se describan los
objetivos, el disefio, la metodologia,
las consideraciones estadisticas y la

Superada la primera barrera relativa a la investigacion
con medicamentos de uso humano con los propositos
especificos del art. 2.1.a del Real Decreto 957/2020,
los tres elementos siguientes para concretar el am-
bito de aplicacion del Real Decreto son la naturaleza
observacional (y no experimental) del estudio, su no
interferencia con la practica clinica habitual y la reco-
gida de datos individuales de salud.

3. CUESTIONES A TENER EN
CUENTA PARA LA REALIZA-
CION DE ESTUDIOS OBSER-
VACIONALES CON MEDICA-
MENTOS DE USO HUMANO

Delimitado el ambito de aplicacion del
Real Decreto 957/2020, abordamos
a continuacion las principales cuestio-
nes a tener en cuenta para la realiza-
cién de EOm en Espafia.

3.1. Responsables del estudio

En todos los EOm debe identificarse
al promotor, como responsable Ultimo
del EOm, a un investigador principal
y, en caso de un EOm multicéntrico, a
un investigador coordinador. La figura
del investigador es obligatoria y, por lo
tanto, no es admisible la recogida de

organizacién del EOm. El protocolo
debe firmarlo el promotor y el inves-
tigador principal o, en su caso, el in-
vestigador coordinador. El protocolo
es recomendable que tenga el conte-
nido y estructura previsto en el Ane-
xo | del Real Decreto 957/2020. Del
contenido del protocolo, destacamos,
para los EOm prospectivos, la impor-
tancia de expresar explicitamente los
procedimientos para garantizar que la
realizacion del EOm no modifica los
hébitos de prescripcion o dispensa-
cion de los medicamentos. Este es un
punto basico que preocupa especial-
mente a las autoridades sanitarias,
que viene exigiéndose explicitamente
desde la Circular 15/2002% y que
debe quedar bien cubierto y detallado
en el protocolo. Finalmente, junto con
el protocolo, el promotor debe pre-
parar la documentacién complemen-
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taria prevista en el Anexo Il del Real
Decreto 957/2020. Todo ello, debe
presentarse en formato electronico
al CElm elegido por el promotor que
evaluara la documentacion y emitira
su dictamen en el plazo méaximo de
40 dias naturales.

3.3. Dictamen favorable de
un CEIm acreditado en Es-
pana

Todo EOm requiere, con carécter
previo a su realizacién, el dictamen
favorable de un CEIm acreditado en
Espafia. Dicho dictamen es Unico,
vinculante y reconocido en todo el
territorio nacional. El dictamen debe
emitirse por el CElm tras la evalua-
ciéon de los aspectos metodoldgicos,
éticos y legales previstos en el art. 11
del Real Decreto 957/2020. Nétese
aqui que la clasificacién previa de los
EOm que debia realizar la AEMPS bajo
la Orden SAS/4370/2009 desapare-
ce por completo en el Real Decreto
957/2020; pudiendo el promotor,
bajo el nuevo régimen, acudir direc-
tamente al CEIm.

3.4. Prohibicién de planifi-
car, realizar o financiar EOm
con la finalidad de promo-
ver la prescripcion de medi-
camentos

Desde la Circular 15/2002 y Real De-
creto 711/2002, uno de los principa-
les objetivos del regulador en materia
de EOm ha sido ha sido potenciar los
estudios con verdadero interés cienti-
fico e impedir aquellos con un fin pu-
ramente promocional. El Real Decreto
957/2020 no es una excepcion y pro-
hibe expresamente “la planificacion,
realizacion o financiacion de estudios
observacionales con la finalidad de
promover la prescripcion de los me-
dicamentos objeto del estudio” (art.
3.2).

A pesar de que el espiritu del articulo
es claro, su aplicacién en la practica
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genera algunas dudas. Llevada al ex-
tremo, podria alguien sostener que
esta prohibicion abarcaria cualquier
EOm promovido por la industria ale-
gando que puede considerarse que
dichos EOm tienen como objetivo,
aunque sea de manera muy remota
e indirecta (mejorar el conocimiento
respecto del medicamento estudiado
(v.g. mejorando la evidencia sobre el
valor terapéutico del farmaco, o de-
mostrando una mejor relacién coste/
efectividad vs la alternativa) e, ideal-
mente, contribuir a su crecimiento en
el mercado. Obviamente este no es el
proposito del legislador, pero ¢cuél es
el la interpretacion entonces la inter-
pretacién razonable de la prohibicién?

En nuestra opinién, atendiendo al es-
piritu del Real Decreto 957/2020 y
sus antecedentes legislativos ex art.
3 del Codigo Civil, una interpretacion
razonable del art. 3.2 del Real De-
creto 957/2020 se concretaria, en
primer lugar, en la prohibicién abso-
luta de aquellos estudios cuyo Unico
o principal objetivo sea familiarizar o
dar a conocer un nuevo farmaco al
prescriptor.

En segundo lugar, y en relacién con
todos aquellos EOm que si tienen
un componente de investigacion (la
gran mayoria), el art. 3.2 hace es-
pecialmente recomendable adoptar
medidas para minimizar el riesgo que
los mismos sean percibidos por las

autoridades como herramientas de
promocién encubierta. Otorgar el ma-
yor peso posible (en términos de de-
finicién de objetivos, seguimiento del
estudio, etc) al departamento médico
en detrimento del equipo comercial
puede ser un buen paso en esta li-
nea. Lo mismo puede predicarse de
no diseminar materiales que iden-
tifiquen el EOm como un elemento
favorecedor de la prescripcién, o de
no vincular la realizacion del EOm a
la adquisicion de un minimo de unida-
des de medicamentos o al registro de
un cierto nimero de pacientes.

3.5. Clasificacion del EOm y
requisitos adicionales de las
comunidades auténomas

Otra cuestién a considerar de la que
va a depender el régimen aplicable
al EOm, es el tipo de estudio que
se va a realizar. En este sentido, el
Real Decreto 957/2020, siguiendo
el mismo criterio que viene rigiendo
desde la Circular 15/2002', distin-
gue entre EOm prospectivos y EOm
no prospectivos (o retrospectivos).
Los prospectivos son aquellos en los
que los sujetos son seguidos durante
un periodo de tiempo hasta que acon-
tece la variable resultado, que ain no
se ha producido en el momento del
estudio. Los retrospectivos, por otro
lado, son todos aquellos que no son
prospectivos (e.g. revisién de histo-
rias clinicas).

En el caso de los EOm prospectivo, se debe tener en
cuenta que las comunidades autonomas pueden es-
tablecer requisitos adicionales para su realizacion.
Estos requisitos, en cualquier caso, deberan justifi-
carse siempre en base a criterios de “factibilidad o
pertinencia” y no podran incidir en aspectos del EOm
ya evaluados por el CElm (art. 4.2 del Real Decreto

951/2020).
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En el caso de los EOm prospectivo, se
debe tener en cuenta que las comuni-
dades auténomas pueden establecer
requisitos adicionales para su reali-
zacion. Estos requisitos, en cualquier
caso, deberan justificarse siempre en
base a criterios de “factibilidad o per-
tinencia”y no podrén incidir en aspec-
tos del EOm ya evaluados por el CEIm
(art. 4.2 del Real Decreto 957/2020).
Nétese en este sentido que alos CEIm,
exart. 11 del Real Decreto 957/2020,
les corresponde evaluar los aspectos
‘metodoldgicos, éticos y legales del
estudio” y que, por lo tanto, estas
cuestiones quedan fuera del ambito
de actuacion normativa de las comu-
nidades auténomas. Asimismo, las
comunidades auténomas no podran
establecer requisitos adicionales para
aquellos EOm sin animo comercial'™® o
cuyo promotor sea una administracion
publica’. Las comunidades auténo-
mas disponen de un plazo de un afio
para adaptar su normativa al Real De-
creto 957/2020'.

3.6. Contrato promotor - cen-
tro sanitario

Siempre que los datos del EOm se
obtengan directamente del pacien-
te o del profesional sanitario que lo
atiende en un centro, sera necesario
obtener la conformidad del centro al
protocolo del EOm vy al resto de do-
cumentacion complementaria pre-
vista en el Anexo Il del Real Decreto
957/2020. Esta conformidad debera
formalizarse a través de un contrato
entre el centro y el promotor ex art.
4.3 in fine'®. Si los datos se recogen
de fuentes secundarias (e.g. de his-
torias clinicas) no sera necesaria la
celebracién del contrato.

En relacién con esta obligacion, cabe
preguntarse si resulta aplicable en
aquellos EOm en los que los datos
se obtienen directamente del pacien-
te en su domicilio, sin intervencion
alguna de los profesionales del cen-
tro. Segun la AEMPS, la respuesta
es afirmativa'®, siendo necesario el
contrato con el centro siempre que

los datos se obtengan de fuentes pri-
marias (es decir directamente de los
pacientes o de los profesionales sa-
nitarios), con independencia que los
datos se recojan en el centro sanitario
o el domicilio del paciente.

3.7. Consentimiento informa-
do y proteccion de datos per-
sonales

Sobre esta cuestién, es importante
distinguir los requisitos regulatorios
(consentimiento informado del pa-
ciente) de los relacionados con la
normativa sobre proteccién de datos
personales; todos ellos entremez-
clados en el art. 5 del Real Decreto
957/2020. Respecto los primeros,
destacamos que Unicamente sera
necesario recabar el consentimiento
informado de los pacientes si el estu-
dio implica entrevistar a los mismos y
el CElm correspondiente no ha eximi-
do el investigador/promotor de este
requisito por considerar “‘que la inves-
tigacion observacional tiene un valor
social importante, que su realizacion
no seria factible o viable sin dicha dis-
pensa, y que entrafa riesgos minimos
para los pacientes”.

En relacién con los datos personales,
deberéa respetarse la normativa especi-
fica sobre la materia? y las previsiones
del art. 5 del Real Decreto 957/2020.
Apuntamos  simplemente aqui que
siempre que se traten datos personales
sera necesario disponer de una base
legal adecuada para su tratamiento,
pudiendo ser ésta tanto el consenti-
miento del propio sujeto ex art. 6.1.a
del Reglamento (UE) 2016/679 como
cualquier otra base legal apropiada.

Por otro lado, debe tenerse en cuen-
ta también que si en el contexto del
EOm se tratan datos personales de
los que el responsable del tratamiento
es otra entidad (e.g. datos contenidos
en historias clinicas), el promotor del
EOm debera respetar las condiciones
establecidas por el responsable del
tratamiento correspondiente.

3.8. Garantias de transpa-
rencia e informacién (publi-
caciones)

El art. 6 del Real Decreto 957/2020
regula las obligaciones de publicacién
en materia de EOm, distinguiendo
entre EOm prospectivos y no pros-
pectivos. Los promotores de EOm
prospectivos tiene la obligacién de
publicar la informacién sobre su es-
tudio en el Registro Espafiol de Estu-
dios Clinicos (REec). Esta publicacion
debe realizarse al iniciarse el EOm (en
este momento se informaré del titulo
del EOm, nombre del promotor, me-
dicamentos objeto del EOm, objetivo
principal y fuentes de financiacion),
durante el EOm (en caso de que se
produzcan modificaciones sustancia-
les respecto lo ya publicado) y tam-
bién al concluir el EOm (resultados
obtenidos, tanto positivos como ne-
gativos). Los procedimientos, plazos
y formato de esta publicaciéon se de-
beran realizar conforme las instruc-
ciones que publique la AEMPS (adn
pendientes). Ademas de lo anterior,
el Real Decreto 957/2020 contem-
pla la obligacién del promotor de di-
fundir los resultados obtenidos en el
EOm, preferentemente en revistas
cientificas y en cualquier caso antes
de la divulgacion de los resultados al
publico no sanitario.

Por su parte, los promotores de EOm
retrospectivos no tienen la obligacién
de publicar informacién sobre su es-
tudio en el REec (aunque pueden ha-
cerlo si asf lo consideran oportuno?’).
Si tienen, sin embargo, la obligacién
genérica de difundir los resultados
obtenidos ex art. 6.3 del Real Decre-
to 957/2020.

3.9. Comunicacion de sos-
pechas de reacciones adver-
sas y de modificaciones de
la relaciéon beneficio-riesgo
de medicamentos

El nuevo Real Decreto 957/2020 no
establece nuevos requisitos en rela-
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Esta comunicacion debe realizarse por medios elec-
tronicos (direccion farmacoepi@aemps.es) en el
plazo de 12 meses tras la finalizacion del estudio.
Adicionalmente, si la AEMPS requiere informes de

situacion especificos también deberan facilitarse.

cién con las comunicaciones de re-
acciones adversas a medicamentos
(sRAM) en el transcurso de los EOm;
resultando de aplicacion las distintas
normas y directrices de ambito nacio-
nal® y europeo? sobre la materia. El
Real Decreto 957/2020 si que cla-
rifica, sin embargo, algunos proce-
dimientos. En este sentido la nueva
norma establece que los protocolos
de los EOm deberan especificar qué
casos de sRAM (entre las detectadas
de fuentes primarias) se consideran
“solicitadas” por el propio EOm. Las
sRAM solicitadas, sin perjuicio de las
obligaciones que resulten de aplica-
cién a los profesionales sanitarios,
seran comunicadas a las autoridades
sanitarias por el promotor del EOm o,
en su caso, por el titular de la autori-
zacion de comercializacion del medi-
camento?.

Por (ltimo, el art. 16 del Real Decreto
957/2020 establece la obligacion de
los promotores de EOm de comunicar
a la AEMPS la informacion resultante
del EOm que pueda suponer la modi-
ficacién de la relacién beneficio-ries-
go de un medicamento. Esta comu-
nicacién debe realizarse por medios
electrénicos (direccion farmacoepi@
aemps.es) en el plazo de 12 meses
tras la finalizacion del estudio®. Adi-
cionalmente, si la AEMPS requiere
informes de situacién especificos
también deberan facilitarse.

3.10. Aspectos econémicos

En relacién con las cuestiones eco-
némicas hay que distinguir las fuen-
tes de financiacién, por un lado, y
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los pagos realizados en el contexto
del estudio por el otro. Respecto las
primeras, el Real Decreto 957/2020
establece que deben constar especi-
ficamente en la documentacién a va-
lidar por el CEIm. En este sentido es
importante destacar que si durante la
realizacion del EOm se incorpora al-

compensacion por el tiempo invertido
y los gastos ocasionados”; y que en
el caso que se compense a los su-
jetos participantes en el EOm, estas
compensaciones no deberan ‘“influir
en la decision del sujeto de participar
en el estudio”. Por otro lado, en su
caso seran de aplicacion las normas
relativas a la transparencia respecto
de estos pagos tal como vengan im-
puestas por el cédigo de autorregula-
cion correspondiente.

3.11. Archivo de documentos

Toda la documentacién relativa al
EOm, especialmente aquella que sea
esencial para permitir la supervision

En este sentido es importante destacar que si durante
la realizacion del EOm se incorpora alguna fuente de
financiacion adicional, estaremos ante una “modifica-
cion sustancial” del EOm ex art. 2.1.f y 14 del Real
Decreto 957/2020 que requerira un nuevo dictamen

del CElm.

guna fuente de financiacién adicional,
estaremos ante una “modificacion sus-
tancial” del EOm exart. 2.1.fy 14 del
Real Decreto 957/2020 que requeri-
ré un nuevo dictamen del CEIm.

En relacién con los pagos, destaca-
mos que las remuneraciones de los
profesionales sanitarios que partici-
pen en el EOm deben limitarse a “una

de la realizacién del EOm y la calidad
de los datos obtenidos, debe recopi-
larse y custodiarse por el promotor
en un archivo maestro. Los términos
concretos de la custodia de este ar-
chivo maestro, asi como el periodo de
conservacion del mismo, no se regu-
lan en el Real Decreto 957/2020 y
deberan especificarse por la AEMPS
en unas instrucciones especificas
(aun pendientes). Mientras no se pu-

Los términos concretos de la custodia de este archivo
maestro, asi como el periodo de conservacion del
mismo, no se regulan en el Real Decreto 957/2020
y deberan especificarse por la AEMPS en unas
instrucciones especificas (atin pendientes).
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bliquen estas instrucciones, la princi-
pal referencia vigente sobre el perio-
do de conservacién de documentos
de un estudio la encontramos en el
art. 43 del Real Decreto 1090/2015
sobre ensayos clinicos que prevé un
plazo general de 25 afios tras la fina-
lizacion del estudio. Notese en este
sentido que el art. 8.4 de la Orden
SAS/3470/2009 que prevefa un pe-
riodo de conservacién de 5 afios ha
sido derogado por el Real Decreto
957/2020.

4. PROGRAMAS DE SOPOR-
TE A PACIENTES (PSPS)

Una de las cuestiones que méas deba-
te ha generado en torno al Real De-
creto 957/2020 ha sido la referencia
que el mismo hace a los PSPs. Esta
referencia ha sido interpretada por la
AEMPS y otras autoridades de ma-
nera extensiva, lo que ha provocado
cierta incertidumbre acerca del régi-
men aplicable a numerosas activida-
des de soporte a pacientes planifica-
das, realizadas o financiadas por la
industria.

¢Deben todas o algunas de estas
actividades cumplir los mismos re-
quisitos que los EOm? Esta es una
pregunta recurrente tras la aplicacion
del nuevo Real Decreto 957/2020
a la que intentamos dar respuesta a
continuacién. Para ello, repasamos
primero brevemente el tenor literal del
Real Decreto 957/2020 vy la inter-
pretacién del mismo realizada por la
AEMPS, y méas adelante exponemos
nuestra visién al respecto.

4.1. Real Decreto 957/2020 e
interpretacion de la AEMPS

El Real Decreto 957/2020 incorpo-
ra tres referencias a los PSPs: una
definicion del concepto (art. 2.1.9),
un requisito para su realizacion (art.
3.2 in fine), y una contextualizacion
(péarrafo 11 in fine de la exposicion de
motivos).

tDeben todas o algunas de estas actividades cumplir
los mismos requisitos que los EOm? Esta es una
pregunta recurrente tras la aplicacion del nuevo Real

Decreto 957/2020.

Elart. 2.1.g define PSP como un sis-
tema organizado en el que el titular de
una autorizacion de comercializacion
(TAC) recibe y recoge informacién de
sujetos individuales relacionada con
la utilizacion de sus medicamentos.
Esta definicién, que es idéntica a la
contenida en las Directrices Europeas
de Farmacovigilancia?, ha sido inter-
pretada de manera extensiva por la
AEMPS la cual considera como PSPs
no solo aquellos sistemas en los que
el TAC recoge y recibe directamente
la informacién de los sujetos (literal
de la norma), sino también aquellos
en los que la informacién es recogida
por un tercero y el TAC es el destina-
tario dltimo de la misma?’.

Este matiz no es en absoluto menor
y ello porque existen muchos progra-
mas en los que quien recoge la in-
formacién de los sujetos no es direc-
tamente el TAC sino proveedores de
servicios subcontratados por el mis-
mo. En este sentido, no es extrano,
por ejemplo, que el TAC contrate a un
tercero para la prestacién de servicios
de asistencia domiciliaria u otro tipo

de servicios de apoyo a los pacientes.
Estos programas, en los quien “recibe
y recoge” la informacién es el tercero
y no el TAC, se ven claramente afec-
tados por la interpretacién extensiva
de la AEMPS: segun el literal del art.
2.1.g no serian PSPs, segun la inter-
pretacion de la AEMPS si lo son.

Ademés de la definicion de PSP, el
Real Decreto 957/2020, como de-
cfamos, incorpora un requisito para
su realizacién. A este respecto, el art.
3.2 in fine establece que los PSP que
prevean el registro de informacién
sobre la utilizacion de medicamentos
mediante contactos planificados con
los pacientes solo podran llevarse a
cabo en Espafia en el contexto de un
protocolo que contemple como ob-
jetivos alguno de los descritos en el
articulo 2.1.2)%,

El literal del articulo es claro: si un
PSP (de los definidos anteriormen-
te) implica realizar contactos planifi-
cados con los pacientes, solo podra
llevarse a cabo en Espafia si el TAC
dispone de un protocolo donde cons-

Asi, segin la agencia, el art. 3.2 in fine exige que
todos los PSP que conlleven contactos planificados
con los pacientes cumplan necesariamente los
mismos requisitos que los estudios observacionales
con medicamentos de uso humano (esto es, disponer
de un protocolo y un dictamen favorable del CElm,
publicarse en el REec, suscribir un contrato con el

centro, etc.).
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te que el objetivo del PSP es alguno
de los previstos en el art. 2.1.a del
Real Decreto 957/2020 (esto es,
determinar efectos beneficios de los
medicamentos, identificar reacciones
adversas de los mismos, u obtener
informacién sobre patrones de utiliza-
cién de los medicamentos).

Sin embargo, la AEMPS, de nuevo,
ha realizado una interpretacién exten-
siva de este precepto. Asi, segun la
agencia, el art. 3.2 in fine exige que
todos los PSP que conlleven con-
tactos planificados con los pacientes
cumplan necesariamente los mismos
requisitos que los estudios observa-
cionales con medicamentos de uso
humano (esto es, disponer de un
protocolo y un dictamen favorable del
CEIm, publicarse en el REec, suscri-
bir un contrato con el centro, etc)®.

Finalmente, la exposicién de moti-
vos del Real Decreto incorpora otra
referencia a los PSPs de suma im-
portancia. Reza el péarrafo 11 de la
exposicion de motivos del Real De-
creto que “entre los programas desa-
rrollados por titulares de autorizacion
de comercializacion mediante los que
reciben y registran informacion sobre
el uso de sus medicamentos, aque-
llos que cumplan los criterios para ser
considerados estudio observacional
con medicamentos deberan realizarse
conforme a lo previsto en el presente
real decreto”.

4.2. Nuestra vision

Expuesto el contenido del Real De-
creto 957/2020 y la interpretacion
de la AEMPS, debemos ocuparnos
ahora de dar respuesta practica a la
pregunta que planteabamos: ;,Deben
las actividades/programas de soporte
a pacientes planificadas, realizadas o
financiadas por la industria cumplir los
mismos requisitos que los EOm?

En nuestra opinién, para dar respues-
ta a esta cuestion resulta Gtil desdo-
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tDeben las actividades/programas de soporte a
pacientes planificadas, realizadas o financiadas por la
industria cumplir los mismos requisitos que los EOm?

blar la pregunta en dos: ¢puede la ac-
tividad considerarse un EOm ex art.
2.1.a del Real Decreto 957/20207?;
y, en caso negativo, ¢puede la acti-
vidad considerarse un PSP ex art.
2.1.g del Real Decreto 957/2020?
Si la respuesta a la primera pregunta
es si, a la actividad le aplicaran todos
los requisitos aplicables a los EOm.
Si la respuesta a la primera pregunta
es no y a la segunda es si, entonces
a la actividad Unicamente le aplicara,
en nuestra opinién, el requisito de
disponer de un protocolo que con-
temple unos objetivos determinados

seguir obtener conocimiento genera-
lizable en el ambito de alguno de los
propdsitos especificos del art. 2.1.a)
o si, de lo contrario, es una mera
prestacién de servicios cuyo fin no se
extiende mas alla del ofrecimiento de
un apoyo concreto al paciente.

En base a nuestra experiencia, am-
bas opciones son posibles, depen-
diendo de cada caso concreto y de
como la compafifa titular del medica-
mento decida articular el programa.
Asi, no es extrafio (aunque puede
ocurrir lo contrario) que programas

Asi, no es extraiio (aunque puede ocurrir lo contrario)
que programas de home delivery o programas mera-
mente informativos o dirigidos a mejorar la adherencia
al tratamiento persigan tnicamente ofrecer un servicio
al paciente sin que el laboratorio reciba informacion o
datos del mismo. En estos casos creemos es claro que
el programa no deberia considerarse un EOm.

(volveremos sobre este punto luego).
Finalmente, si la respuesta es nega-
tiva en ambas preguntas, la actividad
caera totalmente fuera del ambito del
Real Decreto 957/2020.

4.2.1. ¢Puede considerarse el
programa un EOm?

Para responder a esta pregunta cree-
mos que el elemento determinante,
de acuerdo con el apartado 2 de este
articulo, es verificar si el programa
incorpora un verdadero objetivo de
investigacion (en el sentido de per-

de home delivery o programas me-
ramente informativos o dirigidos a
mejorar la adherencia al tratamiento
persigan Unicamente ofrecer un ser-
vicio al paciente sin que el laboratorio
reciba informacién o datos del mismo.
En estos casos creemos es claro que
el programa no deberia considerarse
un EOm.

En otros supuestos, como por ejem-
plo programas con un componente
asistencial importante (e.g. servicios
de asistencia domiciliaria), podria
ser que el laboratorio recibiese da-
tos e informacién de los pacientes.
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Si esto ocurre, se tendrd4 que eva-
luar para qué se recogen los datos y
qué uso concreto se pretende dar a
los mismos. Si lo que se persigue es
recoger informacién para aumentar
la evidencia disponible sobre un far-
maco (en términos de su valor tera-
péutico, reacciones adversas o pers-
pectiva del paciente) estaremos muy
probablemente ante una actividad
que podria caer dentro del concepto
de EOm previsto en el Real Decreto
957/2020. Por contra, si la recogi-
da y la gestién de los datos se lleva a
cabo con la Unica finalidad de prestar
el servicio, podemos sostener que esta
recogida y gestion de datos no deberia
convertir el programa en un EOm.

4.2.2. ;Puede considerarse el
programa un PSP?

El programa se considerara un PSP
ex art. 2.1.g y 3.2 del Real Decre-
to 957/2020 siempre que el TAC
recoja, reciba o sea el destinatario
Ultimo de informacién de pacientes
relacionada con la utilizacién de sus
medicamentos y obtenida a través
de contactos planificados con los pa-
cientes. Sobre este punto, hay que
tener muy en cuenta, como avanza-
mos, la interpretacién extensiva que
la AEMPS ha realizado del concepto
PSP y bajo la cual, a diferencia del li-
teral del art. 2.1.g, aquellos sistemas
en los que la informacién de los pa-
cientes la recoge un tercero en lugar
de directamente el TAC (pero el TAC
es el beneficiario final) también se
consideran PSPs. Aunque creemos
que esta interpretacion es cuestio-
nable en la medida que se extralimita
del literal de la norma sin que haya
un motivo para ello, consideramos
prudente atenerse a ella hasta que la
AEMPS aclare este punto.

Llegados a este punto, debemos de-
terminar qué régimen resulta aplicable
a las actividades que identifiquemos
como PSPs a la vista de lo previs-
to en el art. 2.1.g y 3.2 in fine del
Real Decreto 957/2020. En nuestra

opinién atendiendo al literal del Real
Decreto 957/2020, asi como a su
espiritu y antecedentes legislativos ex
art. 3 del Cédigo Civil, los PSPs que
no sean EOm deberfan poder realizar-
se en Espafia con el Unico requisito
de disponer de un protocolo que con-
temple como objetivo del PSP alguno
de los previstos en el art. 2.1.a (esto
es determinar efectos beneficios de
los medicamentos, identificar reac-
ciones adversas, u obtener informa-
cién sobre patrones de utilizacion de
los medicamentos). En este sentido,
creemos que a estas actividades no
deberfan aplicarles los mismos requi-
sitos que a los EOm. Justificamos
nuestra posicion en base a los si-
guientes argumentos.

Primero. Interpretacién literal del art.
3.2 in fine segln el sentido propio

que la expresién “solo podran llevar-
se a cabo en Espafia en el contexto
de un protocolo que contemple como
objetivos alguno de los descritos en el
articulo 2.1.a)" es equivalente a “solo
podran llevarse a cabo en Espafa si
cumplen con todos los requisitos apli-
cables a los estudios observacionales
con medicamentos”® es inadmisible
en la medida que implica una desvia-
cion flagrante del sentido propio de
las palabras del articulo sin que exista
una justificacion razonable para ello.

Segundo. Interpretacion conjunta del
art. 3.2 in fine con el parrafo 11 in
fine de la exposiciéon de motivos del
Real Decreto 957/2020. Reza di-
cho parrafo 11 in fine que “entre los
programas desarrollados por el TAC
mediante los que reciben y regis-
tran informacién sobre el uso de sus

(...) los PSPs que no sean EOm deberian poder
realizarse en Espaia con el iinico requisito de disponer
de un protocolo que contemple como objetivo del
PSP alguno de los previstos en el art. 2.1.a (esto es
determinar efectos beneficios de los medicamentos,
identificar reacciones adversas, u obtener informacion
sobre patrones de utilizacion de los medicamentos).
En este sentido, creemos que a estas actividades no
deberian aplicarles los mismos requisitos que a los

EOm.

de sus palabras. El literal del articu-
lo 3.2 in fine es claro: los PSP que
impliquen contactos planificados con
los pacientes “solo podran llevarse a
cabo en Espafia en el contexto de un
protocolo que contemple como ob-
Jetivos alguno de los descritos en el
articulo 2.1.a)". En nuestra opinion,
la lectura que hace la AEMPS del
precepto consistente en considerar

medicamentos” (es decir algunos de
ellos, no todos) Unicamente “aquellos
que cumplan los criterios para ser
considerados estudio observacional
con medicamentos deberan realizar-
se conforme a lo previsto en el pre-
sente real decreto”. Es decir no todos
los PSPs son EOm. Y solo aquellos
PSPs que cumplan los criterios para
ser considerados EOm deberan cum-
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plir con los requisitos previstos en
el Real Decreto 957/2020 para los
EOm.

Tercero. Desde el Real Decreto 711/
2002 y la Circular 15/2002, como
hemos insistido a lo largo de este
articulo, una de las preocupaciones
principales del regulador en materia
de EOm ha sido favorecer los estu-
dios con verdadero interés cientffico
(0, en el caso de los PSP, favorecer
los que realmente persiguen mejorar
la salud o calidad de vida de los pa-
cientes) e impedir los que tengan un
fin puramente promocional. Asf, no es
menor el hecho que la mencién a los
PSPs del art. 3.2 in fine del Real De-
creto 957/2020 venga precedida (en
el mismo articulo 3.2) de la siguien-
te mencién “queda prohibida la pla-
nificacion, realizacion o financiacion
de estudios observacionales con la
finalidad de promover la prescripcion
objeto del estudio”. De lo expuesto
se desprende que la mencion a los
PSPs en el Real Decreto 957/2020
persigue asegurar que los mismos
sirvan para mejorar la salud de los
pacientes®' y evitar que usen como
herramientas encubiertas de promo-
cién de medicamentos. En nuestra
opinién, para conseguir este objetivo
es suficiente, tal y como prevé el lite-
ral del art. 3.2 in fine, con la exigencia
de que los PSP dispongan de un pro-
tocolo donde consten sus objetivos.

En nuestra opinién, exigir més requi-
sitos, como parece ser la posicién de
la AEMPS®?, es contrario al tenor lite-
ral de la norma y al principio de pro-
porcionalidad formulado en el sentido
de que la intervencién administrativa
dirigida a proteger bienes juridicos
dignos de tutela debe ser la minima
imprescindible®. Las medidas que
adoptan los poderes publicos deben
ser idoneas para alcanzar los objeti-
vos legitimos previstos por las normas
aplicables (en el caso que nos ocupa,
conseguir que los PSPs redunden
en un mejora de la salud de los pa-
cientes a los que van dirigidos y evitar
que los mismos se conviertan en he-
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rramientas encubiertas de promocién
de medicamentos), pero no deben ir
mas alla de lo necesario para alcanzar
tales objetivos, entendiéndose que,
cuando sea posible elegir entre varias
medidas adecuadas, debe recurrirse
a la menos onerosa, y que las des-
ventajas ocasionadas a quienes se
proponen embarcarse en un proyecto
no deben ser desproporcionadas con

como hemos indicado, la AEMPS
ha venido interpretando la norma de
manera distinta®”. Por este motivo, y
hasta que se clarifique el marco re-
gulatorio aplicable y la postura de la
AEMPS, recomendamos prudencia.

En cualquier caso, a quienes se
embarquen en la planificacién, rea-
lizacién o financiacién de un PSP

En nuestra opinion, exigir mas requisitos, como parece
ser [a posicion de la AEMPS , es contrario al tenor literal
de la norma y al principio de proporcionalidad formu-
lado en el sentido de que la intervencion administrati-
va dirigida a proteger bienes juridicos dignos de tutela
debe ser la minima imprescindible.

respecto a los objetivos persegui-
dos®.

En base a este principio de propor-
cionalidad, positivizado también en
nuestro ordenamiento® y avalado por
los Tribunales®, considerando el te-
nor literal del art. 3.2 in fine del real
Decreto 957/2020 interpretado a la
luz del parrafo 11 in fine de su expo-
sicién de motivos, asi como el espiritu
de la norma y sus antecedentes le-
gislativos, consideramos, como avan-
z&bamos, que a los PSPs no se les
deberfa exigir mas que disponer de un
protocolo donde conste que el objeti-
vo del PSP es alguno de los previs-
tos en el art. 2.1.a) del Real Decreto
957/2020.

4.2.3. Consideraciones finales
sobre los PSPs

Sin perjuicio de nuestro posiciona-
miento claro a favor de interpretar
el Real Decreto 957/2020 como si
Unicamente exigiera a los PSPs dis-
poner de un protocolo con unos ob-
jetivos especificos, lo cierto es que,

recomendamos no perder de vista
que la preocupacién central del re-
gulador es, aparte de asegurar que
el PSP redunda en beneficio de los
pacientes, evitar que el mismo altere
los habitos de prescripcién o se con-
vierta en una herramienta de promo-
cion encubierta de medicamentos.
De esta manera, ademas disponer de
un protocolo y detallar en el mismo
los procedimientos que se emplearan
para garantizar que el PSP no mo-
difica los habitos de prescripcién o
dispensacion de los medicamentos;
recomendamos adoptar cuantas me-
didas sean razonables para minimizar
el riesgo de que el PSP sea percibido
por las autoridades como una herra-
mienta de promocion. Disponer de
equipos separados para promocionar
el medicamento e informar sobre el
PSP puede ser una buena medida.
En la misma linea, recomendamos
que los materiales del PSP se pre-
senten completamente separados de
los relativos al producto. Asimismo, la
realizacion del PSP no deberfa vincu-
larse a un nimero minimo de pacien-
tes inscritos; y, si el PSP se ofrece
en el contexto de un procedimiento
de adquisicion de medicamentos, no
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deberfa ligarse a la exigencia de un
suministro en exclusiva o de ciertas
unidades minimas.

Finalmente, en los casos en los que
quien ejecute materiaimente el PSP
sea un tercero y no el TAC, recomen-
damos detallar todas las cuestiones
expuestas en el contrato, delimitar
bien el régimen de responsabilidades
e incluir, si es necesario, garantias y
protecciones contractuales adecua-
das.

5. CONCLUSIONES

El Real Decreto 957/2020 simplifica
la regulacién en materia de estudios
observacionales en Espafia. De esta
manera, el complejo y burocratico
sistema contemplado en la Orden
SAS/3470/2009 se ha sustituido
por un sistema mas sencillo y répido
que entendemos favorecerd la reali-
zacion de estudios observacionales.
Esto es, en nuestra opinién, una bue-
na noticia en un contexto en el que la
evidencia obtenida en préactica clinica
real adquiere cada vez mayor relevan-
cia.

Sin embargo, creemos que el Real
Decreto 957/2020 incorpora tam-
bién una nota negativa, que es la
importante incertidumbre que ha ge-
nerado en torno a los PSPs. Como
es sabido, en un entorno de pacien-
tes cada vez mas empoderados y
demandantes de informacién y ser-
vicios®, los programas de soporte a
pacientes promovidos por la industria
han proliferado durante los Ultimos
afios. Sin embargo, este auge no
ha ido acompafiado de un esfuerzo
del legislador para dotar a estos pro-
gramas de un marco juridico cierto y
sin confusiones normativas. El Real
Decreto 957/2020 era una buena
oportunidad para revertir esta si-
tuacién y, en nuestra opinién, no ha
cumplido con las expectativas. En
lugar de contribuir a clarificar el mar-
co regulatorio aplicable a los PSPs y
dotar a los operadores de seguridad

juridica; ha generado justo lo contra-
rio, mas inseguridad e incertidum-
bre. En este sentido, consideramos
imprescindible que la AEMPS asuma
un rol activo en esta cuestion y clari-
fique lo antes posible su posicion so-
bre la relacion entre el Real Decreto
957/2020 y los PSPs. Ello deberia
servir de base para el resto de au-
toridades autondémicas implicadas en
la regulacién de la materia y permiti-
r4, al menos parcialmente, disponer
de un marco juridico mas claro en el
que los distintos actores del sector
puedan operar con un grado de pre-
visibilidad razonable. m

Lluis Alcover Llubia y Jordi Faus
Santasusana, son Abogados de
Faus & Moliner.
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