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Cuestiones Practicas del Codigo
de Conducta regulador del
tratamiento de datos

personalesen el ambito de los
ensayos clinicos y otras
investigaciones clinicas y de la
farmacovigilancia




ADHESION

©2024 BROSETA Abogados, S.L.P.



ADHESION

PROTOCOLOS

Protocolo de actuacion en ensayos clinicos y otras investigaciones clinicas

Protocolo de actuacidon en farmacovigilancia

3.7- iLas compaiias se pueden adheri i it
Farmacovigilancia, o es io para i
Farmacovigilancia?

en el ambito de la
I igacion Clinica y

Conforme al criterio sustentado por la AEFD, dado que no existe en &l Cddigo
de Conducta ninguna prevision relativa a la adhesion parcial al mismo, no es
posible que ésta tenga lugar.

De este modo, las entidades que realizan tratamientos de datos tanto en el
dmbite de las investigaciones con medicamentos como en & de la
farmacovigilancia deberdn someterse al Cddigo en su integridad.

Cuestion distinta serd la relativa a aquellas entidades adheridas al Cédigo que
unicamente desarrollen actividades en uno de los dos dmbitos regulados por el
mismo. Per una parte, (las que sdlo desarrollen actividades de farmacovigilancia
sin ser promotores de investigaciones o ensayos clinicos, y por otra los
gruposfentidades de investigacién independiente que no comercializan

farmaindustria

Diciga ds Conducta

DATES PERSOMALES
medicamentos {no les resulta de aplicacion la parte de farmacovigilancia). En
estos casos, Unicamente se aplicardn a la entidad las disposiciones referidas a
su dmbito de actividad, dado que no se llevan a cabo tratamientos relacionados
con otrog dmbitos.
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3.8- En aquellos supuestos en los que los laboratorios esparioles son filiales

nolas que gesti gaciones clinicas en nombre y por cuenta de otra
entidad perteneciente a su grupo ubicada en un pais l:Ils\mto. ies posnble que se
adhieran al Cédigo de Conducta? gles serian de apli 1 las p del

Codigo en materia de farmacovigilancia?

En lo que respecta al protocolo de investigacién clinica, es posible la adhesién
al Codigo de Conducta de aquellos laboratorios esparioles que actuan en el
marco de dichas investigaciones en nombre y por cuenta de otra entidad
perteneciente a su grupo ubicada en un pars distinto ya sea como copromotor o
quedando sujeta a las obligaciones propias de las CRO.

Por otro lado, en cuanto al protocolo de farmacovigilancia, la comercializacion
efectiva de un medicamento en Espafia comporta siempre obligaciones de
farmacovigilancia lo que implica, en la mayoria de los casos, el tratamiento de
datos personales derivados de la recopilacion de las sospechas de reacciones
adversas.

Puesto que la recopilacién de las sospechas de reacciones adversas es una
obligacién no sdlo de la persona cualificada responsable de farmacovigilancia
europea -esté o no radicada en Esparia- referida en el articulo 8.3 del Reai
Decreto 577/2013, de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigil:

3.12- Dentro del grupo empresarial, la filial espaiiola no lleva a cabo rllnguna tarea
de investigacién clinica, todos los proy estan internacior y
dependen de entidades supranaciconales. Si la filial espafola se adhiere al Cédigo
de Conducta, éste no tendria aphcaclén a la entidad basada en EE.UU. en la que

estd cer da toda la il 1 clinica. A Es esto correcto?
Los tinicos que llevan a cabo ensayos clini es la entidad b da en EE. UU y
opera glc Para los yos en los que participan centros y pacientes

T

farmaindustria

Cédiga de Cordhucta
DATES PERSOMALES
espaiioles, sus representantes legales son las CROs locales a las que se hayan

medicamentos de uso humano, sino también de la persona de contacto de
farmacovigilancia prevista en el articulo 14 del citado Real Decreto (y que el
Titular de fa autorizacion de comercializacién deberd disponer en Esparia, de
manera permanente y continua), el tratamiento de datos en el marco de dichas
actividades deberd sujetarse a la normativa aplicable en Espafia y, en
consecuencia, la adhesién al Cédigo de Conducta tiene la ventaja de que sus
actividades en el tratamiento de datos personales en el dmbito de la
farmacovigilancia pueden ser realizadas conforme a un codigo sectorial que
cuenta con la aprobacion de la Agencia Espariola de Proteccion de Datos.

Aprobada por el OGCC (20.07.22)

exterr

espafiola.

do en cada caso, pero es un proceso totalmente ajeno a la filial

Consideramos que, teniendo en cuenta que se indica expresamente en la
consulta que la filial espariola es “completamente ajena” al proceso y que la
actividad se desarrolla en nombre de la matriz por la CRO, entendemos que seria
ésta la que podria adherirse al Cédigo de Conducta, dado que el Laboratorio no
desarrolfa las actividades reguladas por el mismo en lo que respecta a las
investigaciones.

No obstante, el Laboratorio podria adherirse, aunque sdlo le serfan aplicables las

previsiones del protocolo de farmacovigilancia, siempre que la misma sea
gestionada por el propic Laboratorio y no por la CRO.
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B REGISTRO DE ACTIVIDADES DEL TRATAMIENTO

3.5 REGISTRO DE ACTIVIDADES DEL

TRATAMIENTO 1.3 REGISTRO DE ACTIVIDADES

DEL TRATAMIENTO

Tanto el Centro (y/o, en su caso el Investigador Principal)

como el Promotor, en calidad de responsables del trata- La empresa farmaceutica en su condcion de responsable
miento, deberan mantener un registro de actividades, ya del ratamianto debard mantenar un registro de activida-
sea en formato fisico o electrénico, gue contenga toda la des dal tratarmiento relacionado con sus obligaciones an
informacion que se establece en el articulo 30 del RGPD. mataria da farmacovigilancia, que debard incorporar tada
Este registro debera llevarse a cabo en un formato gue la informacian astablecida an el articula 30 del RGRD.

permita tanto su acceso de manera sencilla como su
maodificacion de manera rapida en caso de que sea nece-

sario incluir algin cambio en el mismo. Anexo 23
Modelo de registro de actividad
Anexo 7: en relacion con la farmacovi

Modelo de registro de

actividades del tratamiento

CUESTIONES FRECUENTES

Informacion coincidente
Base de legitimacion
Categorias de datos personales
Destinatarios
Transferencias internacionales y garantias
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[E] CONTRATOS CON CRO Y MONITOR

ARTICULO 28 DEL RGPD

Plazo de notificacion
brecha de seguridad: 36
horas.

"

Anexo 4

Clausula a incluir en el
contrato del promotor
con el monitor y auditor

BROSETA 2022

\

Notificacion a los
interesados: el

encargado en nombre

del Promotor.

Prohibicion de facilitar
informacién no
codificada.

»

Anexo 5:

Clausula a incluir en el
contrato del promotor
con la cro cuando
preste servicios distintos

de monitorizacion
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I} EVALUACIONES DE IMPACTO

De manera |:Ir'E'l.."iEl. al inicic de la actividad relativa a la Articulo 28. Obligaciones generales del responsable y encargado del tratamiento.
m-.,re-stigacién clinica se debera llevar a cabo una EIFD en 1. Los responsables y encargados, teniendo en cuenta los elementos enumerados en los articulos 24 y 25 del
. . Reglamento (UE) 2016/679, determinaran las medidas técnicas y organizativas apropiadas que deben aplicar a fin de
la medida en gue, de conformidad con lo dispuesto en garantizar y acreditar que el tratamiento es conforme con el citado reglamento, con la presente ley orgdnica, sus
. , normas de desarrollo y la legislacién sectorial aplicable. En particular valoraran si procede la realizacion de la
el articulo 28 de la LOPDG DD- GGHBTITUB’E un tratamiento evaluacion de impacto en la proteccion de datos y la consulta previa a que se refiere la Seccion 3 del Capitulo IV del

que, por su naturaleza, alcance, contexto y fines, supone citado reglamento.

| . | ib f 2. Para la adopcion de las medidas a que se refiere el apartado anterior los responsables y encargados del
un alto nesgo para 0s derechos i) libertades fundamen- tratamiento tendrén en cuenta, en particular, los mayores riesgos que podrian producirse en los siguientes supuestos:

tales de los participantes en la misma.
c) Cuando se produjese el tratamiento no meramente incidental o accesoric de las categorias especiales de datos a

las que se refieren los articulos 9 y 10 del Reglamento (UE) 2016/679 y 9 y 10 de esta ley organica o de los datos
relacionados con la comisién de infracciones administrativas.

CUESTIONES FRECUENTES

. No se realiza.
. El resultado identifica riesgos no mitigados.
. Unicamente se lleva a cabo un analisis de
riesgos.

; " BROSETA
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B} DEBER DE INFORMACION

INVESTIGACION CLINICA FARMACOVIGILANCIA

Asi, de manera adicional a la informacion que debe ser . . . . )
A continuacidn, se sefalaran, como pauta a seguir, los

facilitada al participante de conformidad con lo dispuesto L . )
A L o procedimientos que deberan seguir las empresas farma-

en el RDEC, s& le debera suministrar, de manera adicional - . . .
X ' ’ o céuticas en caso de recogida de datos identificativos de
@ Independiente, un doct.!ment? que |nt?luya. elrjﬁaner‘a los pacientes en los distintos canales a través de los que
expresa, clara, precisa e inequivoca, la informacion rela- podria recabarse dicha informacion, diferenciando, en
tiva al fratamiento de sus datos personales. cada caso las reglas a seguir en funcién de quien realice
la notificacion de la reaccion adversa. A tal efecto, se
Anexo 1: diferenciaran los distintos canales a través de los cua-

les serd posible la recogida de la informacion (telefonico,
glectrénico, a través de redes sociales, por correo ordi-
nario y presencial).

Contenido minimo del
documento especifico
que incluye la informacion
relativa al tratamiento

de datos personales en

nvestigaciones en las que Anexos 1 a 7

CUESTIONES FRECUENTES

* No se facilitan clausulas informativas de farmacovigilancia.
* No se informa de la excepcidon del articulo 9 del RGPD.
* Debe indicarse que la entidad esta adherida al Cédigo de Conducta.

11

" BROSETA

BROSETA 2024



TRANSFERENCIAS A TERCEROS PAISES

©2024 BROSETA Abogados, S.L.P.



n TRANSFERENCIAS A TERCEROS PAISES

3.4 TRANSFERENCIAS DE DATOS
PERSONALES A TERCEROS PAISES U 1.5 TRANSFERENCIAS
ORGANIZACIONES INTERNACIONALES INTERNACIONALES DE DATOS

En primer lugar, se debe tener en cuenta que lo dispuesto
en el presente apartado resulta de aplicacion tanto en
aguellos supuestos en los que el tercero acceda a los
datos como consecuencia de una prestacion de servicios
a uno de los responsables come en aguellos en los gue
se lleve a cabo por parte de los responsables una comu-
nicacion de datos a dicho tercero.

CUESTIONES FRECUENTES

* Informacidon “genérica”.
* Discrepancias en la distinta documentacion.
* Detallar los paises destinatarios.
* Identificar si es un encargado o un responsable.
* Informar de la finalidad de la transferencia, si es comunicacion, la base aplicable.
* Identificar las garantias adoptadas y como obtener una copia.

BROSETA 2024 13
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