farmz*ndustria

Ctidige te Canduca
DATOS PERSDMALES

hvmlndusma £ y
"

Codigo de Conducta

regulador del tratamiento
de dat Spersonale

Febrero 2022

¢Qué es un codigo de conducta?

28 de octubre de 2025

Pilar Nicolas

S e ZUZENBIDE

FAKULTATEA
FACULTAD
DE DERECHO

Universidad Euskal Herriko
del Pais Vasco  Unibertsitatea



- Marco normativo del tratamiento de datos en investigacion
cientifica

- Codigos de Conducta

- CC Farmaindustria: cuestiones generales



REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
v a la libre circulacion de estos datos ¥ por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccion de datos)

= ===

cwmewm Agencia Estatal Boletin Oficial del Estad¢

de 27 de abril de 2016

LEGISLACION CONSOLIDADA

= BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO FiEs
. 294 Jueves 6 de diciembre de 2018 Sec.l. Pag. 119788

|. DISPOSICIONES GENERALES

JEFATURADEL ESTADO

Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales.

16673

Castellano v

Ests Vd. en > Inicio

Reglamento (UE) 2022/868 del Parlamento Europeo y del Consejo de 30 de mayc

Buscar > Documento DOUE-1-2022-80835

Buscar Q Mi BOE &

2022 relativo a la gobernanza europea de datos y por el que se modifice Clinicos.

Reglamento (UE) 2018/1724 (Reglamento de Gobernanza de Datos).

Publicado en:

Departamento: Unién Europea

Referencia:

DOUE-L-2022-80835

LEGISLACION CONSOLIDADA

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion
y documentacién clinica.

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la
Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios

SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Ndam. 179 Séabado 27 de julio de 2013 Sec.|. Pag. 55066

. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

8191 Real Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia
de medicamentos de uso humano.

Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero
de 2025, relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud, y por el que se modifican la
Directiva 2011/24/UE y el Reglamento (UE) 2024/2847.

Publicado en:  «DQUE» num. 327, de 5 de marzo de 2025, paginas 1 a 96 (96 pdgs.)
Departamento: Unién Europea
Referencia: DOUE-L-2025-80382




REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 27 de abril de 2016

relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
v a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccion de datos)

(157) Combinando informacion procedente de registros, los investigadores pueden obtener
nuevos conocimientos de gran valor sobre condiciones médicas extendidas, como las
enfermedades cardiovasculares, el cancer y la depresién. Partiendo de registros, los resultados
de las investigaciones pueden ser mas solidos, ya que se basan en una poblacion mayor.
Dentro de las ciencias sociales, la investigacion basada en registros permite que los
investigadores obtengan conocimientos esenciales acerca de la correlaciéon a largo plazo, con
otras condiciones de vida, de diversas condiciones sociales, como el desempleo y la educacion.
Los resultados de investigaciones obtenidos de registros proporcionan conocimientos sdlidos
y de alta calidad que pueden servir de base para la concepcion y ejecucion de politicas basada
en el conocimiento, mejorar la calidad de vida de numerosas personas y mejorar la eficiencia
de los servicios sociales. Para facilitar la investigacion cientifica, los datos personales pueden
tratarse con fines cientificos, a reserva de condiciones y garantias adecuadas establecidas en
el Derecho de la Unidn o de los Estados miembros.



REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROFEO 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 circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95[46/CE (Reglamento
general de proteccion de datos)

(53) El presente Reglamento debe establecer condiciones armonizadas para el tratamiento
de categorias especiales de datos personales relativos a la salud, en relacidn con
necesidades especificas, en particular si el tratamiento de esos datos lo realizan, con fines
relacionados con la salud, personas sujetas a la obligacién legal de secreto profesional. El
Derecho de la Unidn o de los Estados miembros debe establecer medidas especificas y
adecuadas para proteger los derechos fundamentales y los datos personales de las
personas fisicas. Los Estados miembros deben estar facultados para mantener o introducir
otras condiciones, incluidas limitaciones, con respecto al tratamiento de datos genéticos,
datos biométricos o datos relativos a la salud. No obstante, esto no ha de suponer un
obstaculo para la libre circulacién de datos personales dentro de la Union.



1. El tratamiento con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o histdrica o
fines estadisticos estara sujeto a las con arreglo al presente Reglamento, para los
derechos y las libertades de los interesados. Dichas garantias haran que se disponga de

en particular para garantizar el respeto del principio de minimizacién de los
datos personales.

Tales medidas podran incluir la siempre que de esa forma puedan alcanzarse dichos
fines. Siempre que esos fines pueden alcanzarse mediante un tratamiento ulterior que no permita o ya
no permita la identificacion de los interesados, esos fines se alcanzaran de ese modo.

2. Cuando se traten datos personales con fines de investigacion cientifica o histdrica o estadisticos el
Derecho de la Unidn o de los Estados miembros podra establecer a los derechos
contemplados en los articulos 15 (acceso) , 16 (rectificacidn), 18 (limitacidon) y 21 (oposicidn), sujetas a
las condiciones y garantias indicadas en el apartado 1 del presente articulo, siempre que sea probable
que esos derechos imposibiliten u obstaculicen gravemente el logro de los fines cientificos y cuanto
esas excepciones sean necesarias para alcanzar esos fines.




Criterios para el investigacion con datos de salud

- Evaluacion de impacto
- Informe CEl (integraran delegado proteccion de datos /experto en el plazo de un afio)
- Posibilidad de excepcion en el ejercicio de derechos sobre los datos seudonimizados ante investigadores

a) Consentimiento b) Autoridades sanitarias e c) Areas de investigacion d) Datos seudonimizados.
(@amplio: para instituciones publicas con relacionadas en la que se

especialidad médica o competencias en vigilancia integrase cientificamente el Compromiso no
investigadora). de la salud publica en casos estudio inicial. reidentificacion

de excepcional relevancia y
gravedad para la salud Los investigadores no acceden

publica. a los cddigos
Informacion

accesible : :
Medidas para evitar accesos

no autorizados
Informe CEl

Posibilidad de reidentificacion
en origen por motivos de
salud.



(98)

dentro de los limites fijados por el presente Reglamento, con el
fin de facilitar su aplicacion efectiva, teniendo en cuenta las caracteristicas especificas del tratamiento llevado a
cabo en determinados sectores y las necesidades especificas de las microempresas y las pequenas y medianas
empresas. Dichos codigos de conducta podrian en particular establecer las obligaciones de los responsables 'y
encargados, teniendo en cuenta el riesgo probable para los derechos y libertades de las personas fisicas que se
derive del tratamiento.

Art. 24.3 3. La adhesion a codigos de conducta aprobados a tenor del articulo 40 0 a un mecanismo de certificacion
aprobado a tenor del articulo 42 podran ser utilizados como
por parte del responsable del tratamiento.

35.8. El cumplimiento de los cddigos de conducta aprobados a que se refiere el articulo 40 por los responsables o
encargados correspondientes se tendra debidamente en cuenta al evaluar las repercusiones de las operaciones de
tratamiento realizadas por dichos responsables o encargados, en particular

(Responsabilidad proactiva)

40. 1. Los Estados miembros, las autoridades de control, el Comité y la Comisién promoveran la elaboracion de

cadigos de conducta destinados a contribuir a la
de tratamiento y las necesidades especificas de las

microempresas y las pequefias y medianas empresas



Principios

a) Licitud, lealtad y transparencia

b) Limitacién de la finalidad (compatibilidad fines de investigacion cientifica en las condiciones del art. 89. DA 172
LOPDyGDD)

c) Minimizacién de datos
d) Exactitud

e) limitacion del plazo de conservacion (posibilidad de extensidn con fines de investigacion cientifica o historica o
fines estadisticos, de conformidad con el articulo 89, apartado 1,

f) Integridad y confidencialidad.



Posiciones juridicas

: persona fisica a través de los datos (ostenta los sobre
los datos).

del tratamiento: persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u otro organismo que,
solo o junto con otros,

del tratamiento: la persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u otro organismo que
trate datos personales

quien, bajo la del responsable o del encargado, esta autorizado a
tratar los datos.

persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u organismo distinto del interesado, del
responsable del tratamiento, del encargado del tratamiento y de las personas autorizadas para tratar los
datos personales bajo |la autoridad directa del responsable o del encargado.



Derechos

- Acceso (15), rectificacion (16)

- Supresion si los datos ya no son necesarios, se retira el consentimiento, ilicitud en el
tratamiento, etc.. (Atencion obligacion legal de tratamiento, investigacion cientifica).

- Oposicion (21) (en caso de tratamiento basado en interés publico o interés legitimo.
Atencion obligacion legal de tratamiento, investigacion cientifica)

- Limitacion (18)
- Portabilidad (en caso de tratamiento basado en consentimiento o en contrato)

- Posibles excepciones 15 (acceso), 16 (rectificacion), 18 (limitacion), 21 (oposicion)



Cédigos CC Farmaindustria. Cuestiones generales

Adhesion

Siempre gue acrediten el cumplimiento de las obligaciones impuestas por la normativa de proteccion de
datos, podran adherirse al Codigo de Conducta, los titulares de autorizacion de comercializacion o sus
representantes en Espana, asi como otros promotores de estudios clinicos con medicamentos, estén
asociados o no a FARMAINDUSTRIA v las CROs exclusivamente en lo que respecta a los tratamientos de
datos personales que las mismas llevasen a cabo en el ambito de la investigacion clinica vy la
farmacovigilancia y como consecuencia de la contratacion de sus servicios por parte de las empresas
farmaceéuticas adheridas al Codigo de Conducta.

Podran adherirse al Codigo de Conducta, los titulares de autorizacion de
comercialzacion o sus representantes en Espana, asi como otros
promotores de estudios clinicos con medicamentos, estén asociados o

no a Farmaindustriay las CROs

e |

farmaindustria

Codigo de Conducla
DATOS PERSOMNALES

CIRCULAR 1/2022, DE 11 DE MAYO, DEL ORGANO DE GOBIERNO DEL CODIGO DE CONDUCTA
REGULADOR DEL TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES EN EL AMBITO DE LOS ENSAYOS
CLINICOS Y OTRAS INVESTIGACIONES CLINICAS Y DE LA FARMACOVIGILANCIA SOBRE EL
PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD DE ADHESION AL CODIGO

PRIMERO.- Las entidades que deseen adherirse al Cédigo de Conducta deberan solicitarlo
mediante la remisién al Organo de Gobierno del Cédigo de Conducta (OGCC) de la
documentacion indicada en este apartado.

La solicitud podra presentarse por escrito dirigido a la Secretaria del OGCC a la direccién Maria
de Molina, 54 — 72 Planta — 28006 Madrid o por medio de correo electrénico dirigido a la
direccion electrénica: secretariacodigo@farmaindustria.es. Al remitir la solicitud, el solicitante

indicara una direccidn de correo electrénico a efectos de notificaciones.
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AL ORGANO DE GOBIERNO DEL CODIGO DE CONDUCTA DE FarmainpusTRIA

REGULADOR DEL TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES
EN EL AMBITO DE LOS ENSAYOS CLINICOS Y OTRAS INVESTIGACIONES
CLINICAS ¥ DE LA FARMACOVIGILANCIA

D./D& [*], mayor de edad, con domicilio profesional en [**], calle [**] y provisto del D.N.L/NLLE [***], en nombre y repre-
sentacion de [Completar con la denominacian social de la Entidad Solicitante] (en adelante, la “Entidad Solicitante”), con
domicilio social en [**] y Nimero de Identificacion Fiscal [**), tal y como acredito en virtud de la documentacion adjunta
[sera precisa la aportacion del poder de representacion).

El interviniente declara que el poder con &l que actia no ha sido revocado ni limitade y que es bastante para obligar a
su representada vy, al efecto,

MANIFIESTA

Que la Entidad Solicitante emplea la méaxima diligencia para dar cumplimiento a la normativa sobre proteccion de
datos personales en el ambito de sus actividades ordinarias, de conformidad con lo previsto en el Reglamente (UE)
2016/673 del Parlamento Europeo vy del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que se refiere al tratamiento de datos personales v a la libre circulacion de estas datos v por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (en adelante, el "RGPD") y en la Ley Organica 3/2018, de 5§ de diciembre, de Proteccion
de Datos y garantia de los derechos digitales (en adelante, la “LOPDGDD").

Que es voluntad de la Entidad Solicitante adherirse al Cadigo de Conducta regulador del tratamiento de datos
personales en el ambito de los ensayos clinicos y otras investigaciones clinicas y de la farmacovigilancia, promo-
vida por FarmasoustAs (en adelante, el “Codigo de Conducta”), el cual fue aprobade por la Junta Directiva de
FammaamnousTRIa &M su reunian de fecha ** de diciembre de 2019 y se encuentra inscrito en el Registro General de
la Agencia Espariola de Proteccion de Datos, en virtud de resolucién de [*] de [™] de 20[]. A tal fin, la Entidad
Solicitante ha adoptado los acuerdos internos, estatutarios o de cualquier otra indole o naturaleza que preceptivos
y necesanios para formular la presente salicitud.

Que la Entidad Solicitante acepta de forma expresa el cumplimiento de las obligaciones contenidas en el Codigo de
Conducta, obligandose a implementar las medidas, procedimientos y actuaciones que se requieran para adecuar
su organizacion y funcicnamiento a los compromisos y obligaciones contenidas en el mismo.

Que la Entidad Solicitante se somete expresamente vy sin reservas a los procedimientos de control del cumplimiento
del Cédigo de Conducta establecidos en el mismo.



En [, a [ de ["] de 20[""]

[Completar con la denominacian social de la Entidad Salicitante]

Fdo.:

[Cargo]

Corfarme a lo establacido en |as normas de prateccion da datos persanales, al Organa de Gobiemo del Godigo de Canducta tratard sus datas
personales para la tramitacian de su reclamacion. Ud. podra sjercer ants dicho Organo los darechos de accaso, rectificacion, cancelacion,
apasician, limitacion dal tratamianto y portabldad astablecidos en la normativa de proteccion de datos parsonales.

Apéndice: DECLARACION RESPONSABLE

D.J/D& [***], mayor de edad, provisto del D.NLL/NLLE [*7], en nombre v representacion de [Completar con la denomi-
nacion social de la Entidad Solicitante] (en adelante, la “Entidad Solicitante”), con domicilio social en [**] y NOmero de
Identificacién Fiscal [,

DECLARA BAJO SU RESPONSABILIDAD

I. Que la Entidad Solicitante cumple con lo dispuesto en la normativa de proteccion de datos y en particular, con el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo v del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion
de las personas fisicas en lo que se refiere al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos
y por el que se deroga la Directiva 95/6/CE (en adelante, el *RGPD") y la Ley Organica 3/2018, de § de diciembre,
de Proteccion de Datos y garantia de los derechos digitales (en adelants, la *LOPDGDD").

. Que la Entidad Solicitante se adecia plenamente a lo establecido en Codigo de Conducta regulador del tratamiento
de datos personales en el ambito de los ensayos clinicos y otras investigaciones clinicas y de la farmacovigilancia,
promovido por Famsmanoustra, (Bn adelante, el “Codigo de Conducta”).

. Que la Entidad Solicitante ha adoptado las medidas técnicas y organizativas necesarias a fin de garantizar el pleno
curmplimiento del RGPD, la LOPDGDD vy el Cédigo de Conducta y ha incorporado a su Registro de Actividades de
Tratamiento los tratarmientos de datos llevados a cabo en el marco de la actividad regulada por el citado cddigo.

IV. Que, afin de acreditar lo sefalado en la presente declaracion aporta la siguiente docurmentacian.

[completar conforme a lo indicado en el Apartado 3.4)

Y para que conste y surta los efectos oportunos, firmo la presente en [, a [™] de [ de 200"

[Completar con la denominacion social de la Entidad Solicitante)]

Fdo.:

[Cargol



- Complejidad del marco juridico aplicable. Normativa proteccidon de datos + normativa
sectorial, guias. Otras obligaciones, principios, etc...

- Los CC guian para el cumplimiento de la normativa. Proyeccion hacia un sector concreto.

- La adhesion incide en la evaluacion del cumplimiento de la normativa
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