
©2025 BROSETA Abogados, S.L.P. 

Cuestiones Prácticas del Código 
de Conducta regulador del 

tratamiento de datos 
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investigaciones clínicas y de  la 
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ADHESIÓN
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PROTOCOLOS

                                        Protocolo de actuación en ensayos clínicos  y otras investigaciones clínicas 

                                                           Protocolo de actuación  en farmacovigilancia

ADHESIÓN1
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REGISTROS DE ACTIVIDADES DEL TRATAMIENTO
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REGISTRO DE ACTIVIDADES DEL TRATAMIENTO2

CUESTIONES FRECUENTES

Información coincidente

Base de legitimación

Categorías de datos personales

Destinatarios

Transferencias internacionales y garantías
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CONTRATOS CON CRO Y MONITOR
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CONTRATOS CON CRO Y MONITOR3

Plazo de notificación 
brecha de seguridad: 36 

horas.

Notificación a los 
interesados: el 

encargado en nombre 
del Promotor. 

Prohibición de facilitar 
información no 

codificada.

ARTÍCULO 28 DEL RGPD
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EVALUACIONES DE IMPACTO
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EVALUACIONES DE IMPACTO4

CUESTIONES FRECUENTES

• No se realiza.

• El resultado identifica riesgos no mitigados.

• Únicamente se lleva a cabo un análisis de 
riesgos.
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DEBER DE INFORMACIÓN 
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INVESTIGACIÓN CLÍNICA    FARMACOVIGILANCIA

DEBER DE INFORMACIÓN 5

CUESTIONES FRECUENTES

• No se facilitan cláusulas informativas de farmacovigilancia.
• No se informa de la excepción del artículo 9 del RGPD.

• Debe indicarse que la entidad está adherida al Código de Conducta.

Anexos 1 a 7
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TRANSFERENCIAS A TERCEROS PAÍSES
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TRANSFERENCIAS A TERCEROS PAÍSES 6

CUESTIONES FRECUENTES

• Información “genérica”.
• Discrepancias en la distinta documentación.

• Detallar los países destinatarios.
• Identificar si es un encargado o un responsable.

• Informar de la finalidad de la transferencia, si es comunicación, la base aplicable.
• Identificar las garantías adoptadas y cómo obtener una copia.
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