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Resumen: E| presente trabajo analiza la naturaleza y caracteristicas esenciales del Codigo de Conducta promovido por FARMAINDUSTRIA,
regulador del tratamiento de datos personales en Jos ambitos de fa investigacion clinica y farmacovigilancia, con la finalidad de ofrecer una vision
global del mismo y de las principales novedades que comporta en la materia. Se trata del primer codigo de conducta sectorial aprobado por
la AEPD desde la entrada en vigor del Reglamento Europeo de Proteccion de Datos que aspira a ser referente para el futuro cddigo europeo
de proteccion de datos y de la industria farmacéutica en Espafia, muestra del compromiso del sector con la transparencia y del respeto a los
derechos fundamentales de los ciudadanos en el tratamiento de los datos personales.
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Abstract: This study analyses the nature and key characteristics of the Code of Conduct supported by FARMAINDUSTRIA and which
regulates the processing of personal data in the areas of clinical research and pharmacovigilance, with the aim of offering a comprehensive
view of data processing and the main updates in this matter. This is the first such sectoral code of conduct approved by the Spanish Data
Protection Agency (AEPD) since the implementation of the European Data Protection Regulation, and aims to become a point of refer-
ence for the future European Data Protection Code and the Pharmaceutical Industry in Spain as well as show the sector's commitment to
transparency and respect for citizens’ fundamental rights in the processing of their personal data.
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1.GENESIS

El tratamiento de datos personales en
el ambito de la investigacién con me-
dicamentos y la investigacion clinica y
biomédica, asi como el llevado a cabo
en relacién con el cumplimiento de
las obligaciones legalmente exigibles
en materia de farmacovigilancia, ha
revestido una especial trascendencia
en el &mbito de la proteccion de datos
personales.

FARMAINDUSTRIA, consciente de
la especial trascendencia que para el
sector suponia el contar con un cuer-
po claro de normas que regulasen el
tratamiento de los datos personales
de los pacientes en estos dos ambi-
tos, adoptd en el afio 2009 el Cédigo
Tipo de proteccion de datos persona-
les en el ambito de la investigacion
clinica y de la farmacovigilancia.

La importancia de los sistemas de
autorregulacion se puso de manifies-
to con ocasién de la aprobacién del
Reglamento (UE) 2016/679 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de
27 de abril de 2016, relativo a la pro-
teccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de
estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (“RGPD") funda-
mentado en el principio de “accoun-
tability” o responsabilidad proactiva y
promotor de los cédigos de conducta
en el seno de las asociaciones profe-
sionales.

La Ley Orgénica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Protecciéon de Datos
Personales y garantia de los derechos
digitales (“LOPDGDD") dio un paso
mas en el desarrollo de investigacién
al contemplar en su disposicion adi-
cional decimoséptima diversas previ-
siones de importancia, entre ellas, la

reutilizacién de datos personales con
fines de investigacién en materia de
salud y biomédica cuando, habiéndo-
se obtenido el consentimiento para
una finalidad concreta, se utilicen los
datos para finalidades o areas de in-
vestigacion relacionadas.

La propia Comisién Europea adopto,
en fecha 23 de enero de 2019, el do-
cumento “Questions and Answers
on the interplay between the Cli-
nical Trials Regulation (CTR) and
the General Data Protection regu-
lation (GDPR)"", que fue sometido a
informe del Comité Europeo de Pro-
teccién de Datos (“CEPD”), en que
se establecian una serie de conside-
raciones especialmente relevantes en
la materia.

La necesidad de adaptar el Cédigo
Tipo a estos nuevos requerimientos
dio lugar a que en abril de 2017 se
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iniciaran los trabajos de actualizacion
mediante la constitucién de grupos de
trabajo ad-hoc con representantes de
los departamentos de investigacion cli-
nica, farmacovigilancia y servicios juri-
dicos de compafifas asociadas a FAR-
MAINDUSTRIA, presentandose el 28
de noviembre de 2019 ante la Agen-
cia Espafiola de Proteccién de Datos
(“AEPD?”) el primer borrador de Codi-
go de Conducta.

El texto fue objeto de sucesivas mo-
dificaciones como consecuencia del
trabajo desarrollado en los grupos de
trabajo concernidos y con la AEPD,
habiéndose adicionalmente desple-
gado una intensa labor de difusion
en distintos foros en los que han in-
tervenido diferentes stakeholders,
como la AEMPS, CEIm, pacientes y
delegados de proteccién de datos de
distintas instituciones sanitarias.

El 10 de febrero de 2022 se dicta fi-
nalmente por la Directora General de
la AEPD la Resolucion por la que se
aprueba el Cédigo de Conducta regu-
lador del tratamiento de datos perso-
nales en el &mbito de los ensayos cli-
nicos y otras investigaciones clinicas
y de la farmacovigilancia, promovido
por FARMAINDUSTRIA (“Cédigo de
Conducta” o “Cédigo”). En dicha re-
solucion se acredita, ademas, como
organismo de supervision del cum-
plimiento del Cédigo al Organo de
Gobierno del Cédigo de Conducta
("*OGCC"), se acuerda el registro y
publicidad de mismo y su comunica-
cién al Comité Europeo de Proteccion
de Datos a efectos de su registro y
disposicién publica.

El 24 de febrero el Cédigo de Conduc-
ta es objeto de aprobacion por la Junta
Directiva de FARMAINDUSTRIA.

Nace asi el primer coédigo sectorial
aprobado por la AEPD cuya finalidad
es la de servir de instrumento para
facilitar el conocimiento y correcto
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cumplimiento de la normativa de pro-
teccion de datos a los promotores de
ensayos clinicos y otras investigacio-
nes clinicas con medicamentos en el
tratamiento de datos personales y en
el cumplimiento de las obligaciones
de farmacovigilancia, asi como a las
Organizaciones de investigacion por
contrato (“CRO”") que decidan volun-
tariamente adherirse al mismo.

En todo este proceso, y dentro del
marco de colaboracién que FARMAIN-
DUSTRIA mantiene con diferentes
colectivos de pacientes, como la Pla-
taforma de Organizaciones de Pa-
cientes, EUPATI (Academia Europea
de Pacientes), FECMA (Federacion
Espafiola de cancer de mama), Gru-
po KIDS Barcelona (pacientes pedia-
tricos), entre otros, se ha ido infor-

Nace asi el primer cadigo sectorial aprobado por la
REPD cuya finalidad es la servir de instrumento para
facilitar el conocimiento y correcto cumplimiento de
la normativa de proteccion de datos a los promotores
de ensayos clinicos y otras investigaciones clinicas
con medicamentos en el tratamiento de datos per-
sonales y en el cumplimiento de las obligaciones de
farmacovigilancia, asi como a las Organizaciones de
investigacion por contrato (“CRO”) que decidan vo-
luntariamente adherirse al mismo.

2. NOTAS DEFINITORIAS

Sin animo de exhaustividad cabe des-
tacar en el Cédigo de Conducta una
serie de caracteristicas que permiten
aproximarse a su esencia y finalidad.

2.1. Cédigo fruto del con-
senso y colaboracion con la
AEPD

El Cédigo de Conducta es en primer
término fruto del consenso de las
compafilas asociadas a FARMAIN-
DUSTRIA, las cudles, a través de los
grupos de trabajo concernidos han
adoptado un texto que, con pleno
respeto a las exigencias del RGPD y
la LOPDGDD, pretende ofrecer una
solucién satisfactoria todo el sector.

mando tanto en las jornadas, talleres
como reuniones de trabajo celebra-
das en estos afios, sobre la elabora-
cién del nuevo Cédigo de Conducta,
lo que ha permitido, al propio tiempo
conocer y recoger las necesidades de
estos colectivos.

Se han llevado en este sentido di-
versas acciones divulgativas y de
debate, pudiendo, destacarse, entre
otras, las realizadas con ocasién del
| Congreso de Pacientes (5 y 6 de
octubre de 2017); la reunion del Co-
mité de coordinacion de la Plataforma
Tecnolégica Espafiola Medicamentos
Innovadores de FARMAINDUSTRIA
(el 28 de noviembre de 2017); el
curso “Pacientes cancer de mama’,
organizado FECMA en la Universidad
Internacional Menéndez Pelayo (28
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de junio 2018); el Congreso de la
Asociacién de Medicina de la Indus-
tria Farmacéutica (28 de noviembre
de 2018); el Foro sobre el Reglamen-
to Europeo de Proteccion de Datos
e Investigacién Biomédica organizado
por la Sociedad Espafiola de Infor-
matica de la Salud (7 de febrero de
2019); XVI edicién del Curso de De-
recho Farmacéutico, organizado por
CEFI (28 y 29 de mayo de 2019);
*9° Foro de Cooperacion Transfiere”
(12 y 13 de febrero de 2020); y “Jor-
nada digitalizacion ensayos clinicos”,
organizada en el Hospital Sant Joan
de Deu (HSJD) de Barcelona (19 de
noviembre 2020).

Este intenso trabajo se ha comple-
mentado con diversas reuniones con
los responsables de la AEPD fruto
de cuya colaboracién el Cédigo se
enorgullece de ser el primer cédigo
de conducta sectorial aprobado en
Espafia.

2.2. Vocacion de generalidad

El Cédigo ha sido adoptado en el
seno de FARMAINDUSTRIA y apro-
bado por su Junta Directiva si bien
desde sus origenes no ha sido con-
cebido para ser el Cédigo de con-
ducta de la Asociacién, sino de toda
la industria farmacéutica en Espafa.
Por ello su &mbito subjetivo de aplica-
cién se extiende a todos los titulares
de autorizacién de comercializacion
o0 sus representantes en Espafia, los
promotores de estudios clinicos con
medicamentos, estén asociados o no
a FARMAINDUSTRIA y a las CRO
contratadas por las empresas farma-
céuticas adheridas que voluntaria-
mente se adhieran al mismo.

Ademds, la adhesién al Cédigo de
Conducta no impide la incorporaciéon
a otros cédigos de proteccion de da-
tos siempre que por su naturaleza
sean compatibles entre si.

Debe advertirse que, conforme al
criterio sustentado por la AEPD, no
es posible la adhesion parcial al Cédi-
go. No obstante, aquellas entidades
adheridas al Cédigo que Unicamente
desarrollen actividades en uno de los
ambitos regulados por el mismo (p.ej.
las que solo desarrollen actividades
de farmacovigilancia sin ser promoto-
res de investigaciones o ensayos cli-
nicos) Unicamente estaran sometidas
a las disposiciones referidas a su &m-
bito de actividad, dado que no llevan
a cabo tratamientos relacionados con
otros campos.

2.3. Referente europeo

Si bien el Cédigo de Conducta debe
calificarse como Cédigo Nacional, al
ser Unicamente de aplicacién a los
tratamientos llevados a cabo en Es-
pafa, estar sometido Unicamente a
la autoridad de la AEPD y redactado
en lengua espafiola, aspira a ser un
referente a nivel europeo.

No solo es el primer cédigo sectorial
aprobado en Espafia sino también en
Europa, lo que le hace especialmente
valioso para servir de base al futuro
Cédigo Europeo de Proteccién de
Datos.

armonizacién a nivel europeo en la
implementacién del RGPD en asun-
tos relacionados con la investigacién
en salud, determiné que se adoptase
la decisién de trabajar en un proyecto
de cédigo europeo en la misma ma-
teria.

Cabe recordar que el articulo 40.7 de
RGPD establece que si un proyecto
de cédigo de conducta guarda rela-
cién con actividades de tratamiento
en varios Estados miembros de la
UE, la autoridad de control que sea
competente en virtud del articulo 55
lo presentara por el procedimiento
mencionado en el articulo 63 (me-
canismo de coherencia), antes de
su aprobaciéon al Comité Europeo de
Proteccién de Datos (compuesto por
el director de una autoridad de con-
trol de cada Estado miembro y por el
Supervisor Europeo de Proteccion de
Datos), el cual dictaminara si dicho
proyecto es conforme con el RGPD.

En este sentido, conforme a los crite-
rios establecidos en el articulo 55 del
RGPD, desde EFPIA se decidié optar
por la Agencia Belga de Proteccion
de Datos (DPA) como autoridad de
control competente, si bien y debido a
la experiencia espafiola, la AEPD ha

No solo es el primer codigo sectorial aprobado en Es-
pana sino también en Europa, lo que le hace especial-
mente valioso para servir de base al futuro Codigo
Europeo de Proteccion de Datos.

La participaciéon de Farmaindus-
tria en el Data Governance Working
Group (DGWG) de EFPIA permitié
presentar hace ya mas de dos afios
los principios fundamentales del nue-
vo Cédigo de Conducta, asi como la
experiencia de mas de diez afios con
el cédigo tipo de 2009. Este exper-
tise y la necesidad de adoptar cierta

actuado como correvisora junto con la
Agencia Francesa de Proteccién de
Datos (CNIL).

Esta previsto que la fase de coope-
racion finalice préximamente para dar
comienzo a la de negociacién y pos-
terior aprobacion, si procede, de este
futuro cédigo europeo.
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2.4. Codigo vivo

El Cédigo entré en vigor, de forma in-
definida, desde el dfa siguiente al de
la fecha de la resolucién de la AEPD
relativa a su aprobacién e inscripcion
en el Registro, no estando dotado
de eficacia retroactiva, de forma que
no se aplica a las investigaciones ya
iniciadas con anterioridad a su plena
eficacia. No obstante, se considerara
una buena practica la adopcién de las
medidas que sean adecuadas para
permitir su plena aplicabilidad a las
mismas.

Se prevé ademas que la Secretaria
del OGCC propondra al mismo cuan-
do resulte necesario y, como minimo,
cada cuatro afos, la emisién de un
informe acerca de la necesidad, en
su caso, de proceder a la modifica-
cién del Cédigo, con la finalidad de
adaptarse a los eventuales cambios
normativos, la jurisprudencia o las
resoluciones de las Autoridades de
Control o el Comité Europeo de Pro-
teccion de Datos. Para ello contara
con el expertise de los diferentes
grupos de trabajo, asi como los CEIm
y los DPD de los hospitales con los
que FARMAINDUSTRIA esta en per-
manente contacto.

En caso de estimarse necesario, el
OGCC propondra a la Junta Directiva
de FARMAINDUSTRIA para su apro-
bacién un proyecto de modificacion,
que posteriormente se sometera a la
AEPD para su aprobacién e inscrip-
cién en el Registro.

3. LOS SISTEMAS DE AUTO-
RREGULACION

El RGPD ha supuesto un cambio de
paradigma al fundamentar su cumpli-
miento en el principio de “accoun-
tability” o responsabilidad proactiva,
tal y como se recoge en la Exposicion
de motivos de la LOPDPGDD: ‘la
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mayor novedad que presenta
el Reglamento (UE) 2016/679 es
la evoluciéon de un modelo ba-
sado, fundamentalmente, en el
control del cumplimiento a otro
que descansa en el principio de
responsabilidad activa, lo que
exige una previa valoracién por
el responsable o por el encar-
gado del tratamiento del riesgo
que pudiera generar el trata-
miento de los datos de caracter
personal para, a partir de dicha
valoracion, adoptar las medi-
das que procedan” .

Uno de los principales instrumentos
previstos para cumplir con el citado
principio lo constituyen los cédigos
de conducta a los que se refieren
los Considerandos 77, 81, 98 y 99
y los articulos 24.3 y 35.8, promo-
viendo su celebracién en el seno de
las asociaciones profesionales: “se
debe incitar a las asociaciones u
otros organismos que represen-
ten a categorias de responsables
0 encargados a que elaboren
codigos de conducta, dentro de
los limites fijados por el presente
Reglamento, con el fin de facilitar
su aplicacion efectiva, teniendo
en cuenta las caracteristicas es-
pecificas del tratamiento llevado
a cabo en determinados sectores
y las necesidades especificas de
las microempresas y las peque-
Aas y medianas empresas” (Con-
siderando 98).

Dada su relevancia, el RGPD regula,
de manera detallada su naturaleza,
contenido, aprobacién y supervision
en los articulos 40y 41. EI CEPD apro-
bé las “Directrices 1/2019 sobre los
codigos de conducta y sus orga-
nismos de supervisiéon” ?, de fecha
4 de junio de 2019, estableciendo los
criterios minimos que debe exigir una
autoridad de control competente an-
tes de llevar a cabo una evaluacion
y revision exhaustivas de un cédigo.
La LOPDPGDD, por su parte, de-

dica su articulo 38 a los cédigos de
conducta, declarando que seran vin-
culantes para quienes se adhieran a
los mismos, debiendo dotarse de me-
canismo de resolucién extrajudicial de
conflictos.

Los codigos de conducta deben ser
analizados tanto desde la perspecti-
va del titular de los datos personales,
cuya proteccién es en definitiva la fi-
nalidad fundamental de los mismos,
como desde el punto de vista de
quienes llevan a cabo los tratamien-
tos de datos.

3.1. Garantia para los titula-
res de los datos personales

Desde el punto de vista de quienes
se someten voluntariamente a ensa-
yos u otras investigaciones clinicas
0 son objeto de tratamiento de sus
datos con motivo del cumplimien-
to de las obligaciones de farmaco-
vigilancia, debe partirse de que el
fin dltimo de la normativa de pro-
teccién de datos y de los codigos
de autorregulacion es la proteccién
de los datos personales, como de-
recho fundamental que se deriva,
segun el Tribunal Constitucional del
articulo 18.4 de la CE. La Senten-
cia 292/2000, de 30 de noviembre
de 20003, configura el derecho a la
proteccién de datos como aquel que
tiene todo ciudadano de disponer li-
bremente de sus datos personales,
desvinculandolo del derecho a la
intimidad y configurdndolo como un
derecho fundamental independiente:
“el contenido del derecho funda-
mental a la proteccion de datos
consiste en un poder de disposi-
cion y de control sobre los datos
personales que faculta a la per-
sona para decidir cuales de esos
datos proporcionar a un tercero,
sea el Estado o un particular, o
cuéales puede este tercero reca-
bar, y que también permite al in-
dividuo saber quién posee esos
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datos personales y para qué, pu-
diendo oponerse a esa posesion
o uso” (fundamento juridico sépti-
mo). También el articulo 8 de la Car-
ta de Derechos Fundamentales de la
Unién Europea reconoce este dere-
cho al declarar que “toda persona
tiene derecho a la proteccion de
los datos de caracter personal
que la conciernan”.

La AEPD (“Proteccién de datos y
seguridad” %) ha resaltado esta di-
mensién del derecho a la proteccion
de datos afirmando que “la protec-
cién de datos es un derecho del
ser humano que nace vinculado
a la Declaracion Universal de De-
rechos Humanos aprobada por la
Asamblea General de las Nacio-
nes Unidas en 1948 con el obje-
tivo de garantizar la dignidad del
ser humano y como instrumen-
to de Ilucha contra la opresion,
la impunidad y las afrentas a la
dignidad humana. Este derecho
tiene como objeto preservar la
dignidad humana frente a la in-
vasion que supone la recogida
y tratamiento excesivo de datos
personales. Su objetivo es el de
establecer un marco de garantias
que haga posible el ejercicio de
los derechos fundamentales y las
libertades del ser humano y con
el fin de impedir que el uso de la
informacién personal pueda uti-
lizarse indiscriminadamente en
contra de dichos derechos y liber-
tades inherentes al ser humano.”

El propio RGPD se hace eco de esta
trascendental finalidad cuando de-
clara en su Considerando 4 que “El
tratamiento de datos personales
debe estar concebido para servir
a la humanidad.”

Con la finalidad de preservar este fin
ultimo, el Cédigo de Conducta confie-

re a los titulares de datos personales
importantes garantias:

3.1.1. Pleno respeto a la nor-
mativa reguladora del trata-
miento de datos personales

Los titulares de datos personales
tendran la seguridad de que en el
tratamiento de éstos se respetan
las exigencias derivadas tanto de la
normativa europea de proteccién de
datos (REPD), de la legislacion na-
cional (LOPDGDD) como de propio
Cédigo. En materia de farmacovigi-
lancia, los procedimientos que el Cé-
digo de Conducta contempla permi-
ten responder de manera uniforme a
los multiples escenarios que pueden
darse en el proceso de comunicacion
de acontecimientos adversos, ofre-
ciendo las méximas garantias legales
para los consumidores, los facultati-
vos y las compafiias.

En definitiva, se beneficiaran de las
garantias que ofrece la aplicacion uni-
forme del régimen de proteccién de
datos personales, evitando la prolife-
racién de procedimientos heterogé-
neos.

respetan los principios de proteccién
de datos consagrados por el RGPD y
la LOPDGDD.

En el ambito de los ensayos e inves-
tigaciones clinicas se reconocen en
el Cédigo de Conducta los principios
esenciales de proteccién de datos:
limitacion de la finalidad (los datos
personales deberan ser tratados para
el cumplimiento de las finalidades
determinadas explicitas y legitimas
que justifican su tratamiento); licitud
y lealtad del tratamiento (el Promo-
tor y el Investigador Principal deberan
llevar a cabo el tratamiento sobre una
de las bases juridicas establecidas en
el articulo 6 del RGPD, singularmen-
te, el cumplimiento de las obligacio-
nes legales); transparencia (derecho
a ser informado acerca del modo en
que se va a proceder al tratamiento
de los datos personales); minimiza-
cién (los datos objeto de tratamiento
deberan limitarse a los adecuados,
pertinentes y necesarios para el cum-
plimiento de la finalidad perseguida
por el mismo); exactitud (los datos
deberan ser exactos y, cuando asi
proceda, actualizados con la evo-
lucion de la salud del participante);
conservacion (cumplimiento de los

En definitiva, se beneficiaran de las garantias que
ofrece la aplicacion uniforme del régimen de protec-
cion de datos personales, evitando la proliferacion
de procedimientos heterogéneos.

3.1.2. Reconocimiento de los
principios tradicionales en tra-
tamiento de datos personales

Los ftitulares de datos personales
dispondran de certeza de que en su
tratamiento las entidades adheridas

plazos previstos en la legislacién de
la UE y del derecho interno detalla-
dos en el apartado 3.6 del Cddigo);
e integridad y confidencialidad (que
supone la necesidad de adoptar las
medidas técnicas y organizativas para
garantizar la disponibilidad, integridad
y confidencialidad de la informacion).

PAGINA 9 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO



Cuad. derecho farm. n° 81 (Abril - Junio 2022)

ISSN: 1579-5926

ANA BOSCH JIMENEZ

En el campo de la farmacovigilancia el Codigo de
Conducta al referirse al tratamiento de reacciones
adversas con datos identificativos establece la ne-
cesidad de cumplir con los principios de proteccion
de datos previstos el articulo 5 del RGPD.

En el campo de la farmacovigilancia
el Cédigo de Conducta al referirse al
tratamiento de reacciones adversas
con datos identificativos establece la
necesidad de cumplir con los princi-
pios de proteccién de datos previstos
el articulo 5 del RGPD.

3.1.3. Procedimiento previo de
resolucion extrajudicial de con-
troversias

Garantia esencial para el titular de los
datos personales es el derecho que
le reconoce el Cdédigo de Conducta
de promover directamente un proce-
dimiento voluntario y gratuito de reso-
lucién extrajudicial cuando considere
que se han vulnerado sus derechos
o no han sido adecuadamente aten-
didas sus solicitudes de ejercicio de
los derechos.

Se trata de un procedimiento que
permitira dar una respuesta agil y
con todas las garantias a las posibles
reclamaciones, evitando la judicializa-
cién de conflictos con las dilaciones
y gastos indeseados que ello suele
llevar aparejado.

La resolucién, que serd vinculante
para las entidades adheridas, esti-
mard o desestimara la reclamacion,
indicando, en su caso, las medidas
correctoras que procedan para ga-
rantizar la indemnidad del derecho
fundamental del reclamante, incluida
la procedencia del resarcimiento de
los dafios materiales o morales invo-
cados, de conformidad con las pre-
visiones del articulo 82.1 del RGPD.
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Este procedimiento ofrece ademas la
garantia de que su reclamacién sera
examinada por un Mediador, miembro
del Organo de Gobierno que actuara

3.1.4. Reclamacion ante la AEPD

En todo caso, y ante una eventual
vulneracion de sus datos personales,
su titular tiene el derecho de presen-
tar una reclamacion ante la AEPD de
acuerdo con su normativa regulado-
ra. Debe, no obstante, ponerse de
relieve que la utilizacién de esta via
es incompatible con el procedimiento
de resolucion extrajudicial de contro-
versias, de manera que el Cédigo de
Conducta declara que no se admi-
tiran a trédmite las reclamaciones de

La resolucion, que sera vinculante para las entidades
adheridas, estimara o desestimara la reclamacion,
indicando, en su caso, las medidas correctoras que
procedan para garantizar la indemnidad del derecho
fundamental del reclamante, incluida la procedencia
del resarcimiento de los daios materiales o morales
invocados, de conformidad con las previsiones del
articulo 82.1 del RGPD.

con pleno respeto a los principios de
independencia, imparcialidad, trans-
parencia, equidad, eficacia, legalidad
y libertad.

mediacién cuando ya se hubieran de-
nunciado los mismos hechos ante la
AEPD, incluso aunque no se hubiera
iniciado la tramitacién de un procedi-

Debe, no obstante, ponerse de relieve que la utiliza-
cion de esta via es incompatible con el procedimien-
to de resolucion extrajudicial de controversias, de
manera que el Codigo de Conducta declara que no
se admitiran a tramite las reclamaciones de media-
cion cuando ya se hubieran denunciado los mismos
hechos ante la AEPD, incluso aunque no se hubiera
iniciado la tramitacion de un procedimiento como
consecuencia de dicha denuncia.
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miento como consecuencia de dicha
denuncia. Con la finalidad de evitar
supuestos de duplicidad indemnizato-
ria tampoco se admitiran a tramite las
reclamaciones en que se solicite el
resarcimiento de dafios y perjuicios si
se hubiera presentado demanda ante
la jurisdiccion civil.

3.2. Beneficios para las en-
tidades adheridas

3.2.1. Seguridad juridica

El Cédigo de conducta facilita el cum-
plimiento de la normativa de protec-
cién de datos al proporcionar a las
entidades adheridas protocolos y re-
glas de actuacion que permitiran la
aplicacion de criterios uniformes en el
tratamiento de datos en los proyectos
de investigacion clinica y en el ambito
de la farmacovigilancia.

Se consigue con ello dotar a quienes
llevan a cabo el tratamiento de datos
personales, en calidad de responsa-
bles o de encargados del tratamiento
de certeza en la aplicacién de las nor-
mas en consonancia con principio de
seguridad juridica que debe presidir la
aplicacién de las normas.

Como se recoge en las “Directrices
1/2019 sobre cdédigos de con-
ducta y organismos de supervi-
siéon con arreglo al Reglamento
(UE) 2016/679 aprobadas por el
Comité Europeo de Proteccion
de Datos” (CEPD), “los cédigos
pueden ayudar a los responsa-
bles o encargados del tratamien-
to a cumplir con el RGPD al regu-
lar ambitos como el tratamiento
leal y transparente, los intereses
legitimos, la seguridad y la pro-
teccion de datos desde el disefio
y por defecto, y las obligaciones
del responsable del tratamien-
to”.

3.2.2. Incentivos de los cédigos
de conducta

En proteccién de datos los cddigos
de conducta sirven para adecuar y
facilitar la aplicacién del RGPD a las
caracteristicas de los distintos secto-
res de actividad de sus promotores.
Ademas, tanto el RGPD como la LO-
PDGDD atribuyen a las entidades ad-
heridas concretos incentivos.

En primer lugar, el articulo 24.3 del
RGPD declara que “la adhesion a
codigos de conducta aprobados
a tenor del articulo 40 o a un me-
canismo de certificacion aproba-
do a tenor del articulo 42 podran
ser utilizados como elementos
para demostrar el cumplimiento
de las obligaciones por parte del
responsable del tratamiento”.

En este mismo ambito, el articulo 35.8
del RGPD considera que el cumpli-
miento de los cédigos de conducta
resulta un elemento esencial que ha-
bré de ser favorablemente tenido en
cuenta para evaluar las repercusiones
de las operaciones de tratamiento a
efectos de la evaluacién de impacto
relativa a la proteccién de datos.

Igualmente, la adhesion de un en-
cargado del tratamiento a un cédigo
de conducta es considerada por el
articulo 28.5 del RGPD “como ele-
mento para demostrar la existen-
cia de las garantias suficientes”
de cumplimiento de la legislacién de
proteccién de datos personales.

En el ambito sancionador, el articulo
83.2 j) del RGPD incluye la adhe-
sién a un cédigo de conducta como
elemento a valorar para la cuantifi-
cacién de las sanciones econdmicas
que hubieran de imponerse en caso
de infraccion de las disposiciones de
proteccién de datos.

Adicionalmente, el articulo 54.2 de la
LOPDGDD prevé la posible colabora-
cién de los organismos de supervision
de los cédigos de conducta en el pro-
cedimiento de adopcion por la AEPD
de directrices de obligado cumplimien-
to derivadas de la realizacién de pla-
nes de auditorfa.

Finaimente el articulo 65.4 de la
LOPDGDD prevé expresamente la
posibilidad de que, con anterioridad
a la admisién a tramite de una recla-
macién formulada por un interesado,
la AEPD de traslado de dicha recla-
macién al 6rgano de supervision del
codigo de conducta al que estuviera
adherida la entidad contra la que se
dirigiera la accién, a fin de que dic-
tamine lo procedente acerca del su-
puesto planteado, pudiéndose asi
archivar la reclamacién sin que se
proceda a la iniciacién de un proce-
dimiento por la autoridad de control.

3.2.3. Obligaciones de las enti-
dades adheridas

La concesién de estos incentivos tiene
como contrapartida la asuncién por las
entidades adheridas de determinadas
responsabilidades, incluso en el mo-
mento previo a su adhesién.

a) Requisitos previos a la adhesién

La adhesién al Cédigo de Conduc-
ta debe ser aprobada por el OGCC
habiéndose acordado por este la Cir-
cular 1/2022 sobre el procedimiento
de solicitud de adhesion al Cédigo, en
cuya virtud las entidades interesadas
deberdn cumplimentar el formulario
de adhesién (Anexo), acompafiando
a la solicitud el poder de representa-
cién del solicitante y una declaracion
responsable referida al cumplimiento
de las obligaciones establecidas por
la normativa de proteccién de datos
que se incluye como Anexo 2.
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A diferencia del futuro Cédigo Eu-
ropeo en el que esta previsto un
“Catalogo de Controles” de obligado
cumplimiento para las empresas, el
OGCC con la finalidad de simplificar

colos, conociendo sus empleados
el contenido de los mismos (gestion
de las solicitudes de derechos que
ejerciten los interesados en materia
de proteccién de datos; realizacion

La adhesion al Codigo de Conducta debe ser apro-
bada por el 0GCC habiéndose acordado por este la
Circular 1/2022 sobre el procedimiento de solicitud
de adhesion al Codigo, en cuya virtud las entidades
interesadas deberan cumplimentar el formulario de

adhesion (Anexo).

el procedimiento, ha optado por la
aprobacién de esta declaracion res-
ponsable en cuya virtud la entidad
solicitante debe declarar que ha de-
sarrollado determinadas actuaciones
acreditativas del cumplimiento de la
normativa de proteccién de datos:
anélisis de riesgos, tanto en relacion
con las actividades del tratamiento
de investigacion clinica como en las
de farmacovigilancia; incorporacién a
su Registro de Actividades de Tra-
tamiento los tratamientos de datos
realizados en el marco de la activi-
dad regulada por el Cédigo de Con-
ducta; designacion de un Delegado
de Proteccién de Datos; adopcion
de las medidas técnicas y organiza-
tivas necesarias a fin de garantizar
el pleno cumplimiento del RGPD,
la LOPDGDD vy el Cédigo de Con-
ducta; evaluacién de Impacto en
relacién con los tratamientos de da-
tos que lleva a cabo en el contexto
de las actividades de investigacion
clinica; haber suscrito contratos de
encargado del tratamiento que cum-
plen con lo dispuesto en el Cédigo
de Conducta con la totalidad de los
prestadores de servicios que acce-
den a datos personales bajo su res-
ponsabilidad; implementacion a nivel
interno de los determinados proto-
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de Evaluaciones de Impacto relativas
a la proteccion de datos; gestion de
brechas de seguridad y conservacién
de datos personales). Adicionalmen-
te la entidad debe declarar que cum-
ple con los principios establecidos en
el articulo 5 del RGPD en relaciéon
con las actividades del tratamiento
reguladas en el Cédigo de Conducta
y que esta en disposicion de acre-
ditar documentalmente, en caso de
ser requerido por el OGCC, la totali-
dad de lo manifestado.

El OGCC aprobara o denegara la
adhesion en el plazo maximo de tres
meses, a contar desde la recepcion
de toda la documentacion mencio-
nada, siendo el Cédigo de Conduc-
ta de obligado cumplimiento para las
entidades adheridas desde la fecha
en que se les notifique la decision
favorable a la adhesién. FARMAIN-
DUSTRIA publicard en su sitio web®
la relacién de entidades adheridas,
debiendo las mismas facilitar a tra-
vés de sus paginas web un enlace
que dirija al espacio habilitado para el
Cédigo de Conducta por FARMAIN-
DUSTRIA.

b) Cumplimiento de las obligaciones
impuestas por la normativa vigente y
los demas requerimientos estableci-
dos en el Cédigo

Desde la adhesion la entidad debera
estar en disposicién de acreditar el
cumplimiento de sus disposiciones
e implementar las medidas, procedi-
mientos y actuaciones que se requie-
ran para adecuar su organizacion y
funcionamiento a los compromisos y
obligaciones contenidas en el mismo.
Ademas, la entidad debera desarro-
llar actividades de formacién en ma-
teria de proteccién de datos dirigidas
al personal y a los profesionales que
traten datos personales, y someterse
a los procesos de revisiones o audito-
rias que pueden ser adoptadas por el
OGCC. En relacién con estas Ultimas,
el Cédigo de Conducta otorga un
marco de discrecionalidad al OGCC
para acordar el modo de llevarlas a
cabo las cuales podran referirse a un
aspecto concreto del contenido del
Codigo (p.€j. control de las relaciones
entre los intervinientes y los contra-
tos con investigadores y centro o con
terceros encargados, monitor, CRO,
etc.) o que implique un analisis méas
detallado. También sera posible que
la auditorfa se lleve a cabo mediante
la realizacién de cuestionarios dirigi-
dos a todas las entidades y relacio-
nados con aspectos concretos o con
el cumplimiento general del Cédigo o
bien acordar una auditorfa mas deta-
llada de un nimero reducido de enti-
dades adheridas.

¢) Sujecién al régimen sancionador

Las entidades adheridas estan some-
tidas al régimen sancionador estable-
cido en el Cédigo de Conducta, sin
perjuicio de la potestad sancionadora
que corresponde a la AEPD.

Como es tradicional en este &mbito,
se establece en el Cédigo el corres-
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pondiente catdlogo de infracciones
(tipificandose en muy graves, graves
o leves) y sanciones, que compren-
den desde la amonestacién por es-
crito, la suspension temporal, hasta la
exclusiéon del Cédigo de Conducta, lo
que se complementa para las infrac-
ciones muy graves con la publicacién
de la sancion.

El OGCC podra decidir la apertura
del procedimiento sancionador cuan-
do existiendo una resolucién recaida
en el procedimiento previo de resolu-
cién de controversias en que se im-
pusiera una determinada obligacion
a una entidad adherida, ésta no la
hubiera cumplido en el plazo estable-
cido, cuando aprecie indicios de la
comisién de una infraccién o cuando
tenga conocimiento de la existencia
de un gran nimero de solicitudes de
ejercicio de los derechos no aten-
didas por una determinada entidad
adherida.

La tramitacién del procedimiento san-
cionador se divide en las clésicas
fases de instruccion, que corres-
ponderd a la Secretaria del OGCC, y
resolucion, que dictard el OGCC. Su
ejecucién corresponderd al OGCC,
salvo las sanciones de suspension o
exclusion de la entidad adherida, que
son de competencia de la Junta Di-
rectiva de FARMAINDUSTRIA.

4. ORGANO DE GOBIERNO. IN-
DEPENDENCIA Y EXPERIENCIA
DE SUS MIEMBROS

Elapartado 4 del articulo 40 del RGPD
estipula que los cédigos de conducta
“contendra[n] mecanismos que
permitan al organismo mencio-
nado en el articulo 41, apartado
1, efectuar el control obligatorio
del cumplimiento de sus dispo-
siciones por los responsables o
encargados de tratamiento que
se comprometan a aplicarlo, sin
perjuicio de las funciones y los

poderes de las autoridades de
control que sean competentes
con arreglo al articulo 51 6 56”.

En consonancia con las Directrices
1/2019 sobre los cédigos de con-
ducta y sus organismos de supervi-
sién, el Cédigo de Conducta recoge
que el OGCC actuaré con plena inde-
pendencia de FARMAINDUSTRIA 'y
de las entidades adheridas, no estan-
do sujeto a ningun tipo de instruccién,
potestad de supervisién o control de
su actividad, rigiéndose asi por los
principios de plena independencia or-
ganica y de criterio.

Como elementos que garantizan su
independencia se establece que la
duracién del mandato de los miem-
bros del OGCC sera 4 afios, pudien-
do ser reelegidos, y se les garantiza
el mismo régimen que se establece
para los delegados de proteccién de
datos en el articulo 36.2 de la LOP-
DPGDD en el ejercicio de sus funcio-
nes, lo que implica que los miembros
del OGCC no podran ser removidos
ni sancionados por el desempefio de
sus funciones, salvo que incurrieran
en dolo o negligencia grave en su ejer-
cicio.

La independencia de los miembros del
OGCC se garantiza adicionalmente evi-
tando cualquier conflicto de intereses,
de conformidad con el régimen de
abstencion y recusacién, que también
se aplica a la persona que ostenta la
Secretarfa del OGCC. Asimismo, los

miembros del OGCC estan sujetos al
deber de guardar secreto para lo que
han de firmar un compromiso de con-
fidencialidad.

De conformidad con los criterios de
acreditacion de la AEPD se exige que
los miembros del OGCC y los suplen-
tes deberan contar con experiencia y
conocimientos contrastados en el de-
recho y de la practica de proteccién
de datos, en particular, en relacién
con los tratamientos de datos objeto
de regulacion en el cédigo.

En cumplimiento de estas previsio-
nes, la Junta Directiva de FARMAIN-
DUSTRIA designé como miembros
del OGCC a Alexis Rodriguez (Far-
macologo clinico), quien ostenta ade-
més la presidencia del érgano, Itziar de
Pablo (Farmacdéloga Clinica) y Pilar Ni-
colés (Doctora en Derecho). Son su-
plentes Emma Fernandez (Farmacéu-
ticay secretaria técnica del Comité de
Etica de la Investigacién con medica-
mentos del Hospital Universitario La
Paz), Francisco Abad (Farmacélogo
Clinico) y Mikel Recuero (Abogado).

Entre las funciones que correspon-
den a dicho 6rgano cabe destacar
la elaboracion de directrices a seguir
por las entidades adheridas, realizar
un programa anual de revisiones y
auditorfas a fin de comprobar el efec-
tivo grado de cumplimiento del cédigo
y la aplicacién del régimen sanciona-
dor, entre otras.

Entre las funciones que corresponden a dicho organo
cabe destacar la elaboracion de directrices a seguir
por las entidades adheridas, realizar un programa
anual de revisiones y auditorias a fin de comprobar
el efectivo grado de cumplimiento del codigo y la
aplicacion del régimen sancionador, entre otras.
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Especial relevancia cobra la reso-
lucién de las consultas que puedan
ser planteadas por las entidades in-
teresadas habiéndose habilitado en la
web de FARMAINDUSTRIA, de ac-
ceso publico, un apartado especifico
que recoge las preguntas formuladas
y la respuesta del OGCC, lo que per-
mitird sin duda a favorecer el cono-
cimiento del Cédigo y garantizar su
interpretacion y aplicacién uniforme.

5. PROTOCOLO DE ACTUA-
CION EN ENSAYOS CLiNICOS
Y OTRAS INVESTIGACIONES
CLiNICAS

La parte segunda del Cédigo de Con-
ducta regula el Protocolo de actua-
cién en ensayos clinicos y otras inves-
tigaciones clinicas, el cual comienza
con la enumeracion de los principios
de proteccién de datos a los que se
ha hecho referencia con anterioridad,
para regular acto seguido las actua-
ciones propias de las fases previas de
una investigacion clinica.

Dentro de estas se requiere la reali-
zacién de una Evaluacién de Impacto
en la proteccién de datos persona-
les (EIPD) por cada responsable del
tratamiento (Centro y Promotor en el
ambito de sus respectivos tratamien-
tos), fruto de la cual se determinaran
las medidas de seguridad que debe-
ran ser adoptadas por cada uno de
ellos para evitar que se produzca una
brecha de seguridad y, en caso de
producirse, actuar con rapidez y dili-
gencia, para lo cual elaboraran pro-
tocolos internos que contengan las
pautas de actuacion. Se complemen-
ta este apartado con las reglas de
seleccién de los participantes en el
ensayo o investigacioén clinica, que se
llevara a cabo por parte del Investiga-
dor Principal de acuerdo con los cri-
terios de seleccién determinados en
el Protocolo de la investigacion clinica
previamente aprobado por las auto-
ridades competentes, y se regula la
informacién que debe ser facilitada a
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los mismos sobre las consecuencias
que pueden derivarse de su partici-
pacién desde el punto de vista clini-
co, asi como los aspectos relativos al
tratamiento de sus datos de caracter
personal.

Sin embargo, las cuestiones de ma-
yor relevancia y novedad que presen-
ta el Cédigo de Conducta se refieren
a la Investigacion clinica propiamente
dicha debiendo destacarse las si-
guientes:

5.1. Bases juridicas del tra-
tamiento

La base juridica del tratamiento es el
cumplimiento de las obligaciones le-
gales para los responsables prevista
en el articulo 8.1 ¢) del RGPD, en re-
lacién con los apartados i) (“razones
de interés publico en el ambito de
la salud publica” y | (“fines de in-
vestigacion cientifica”) del articulo
9. El tratamiento de datos se lleva a
cabo con fines de investigacion cien-
tifica sobre la base de las normas del
derecho espariol y de la Unién Euro-
pea que imponen la obligacion legal
de llevar a cabo las actuaciones de
investigacion con caracter previo a la
comercializaciéon de un medicamento,
asi como la realizacién de estudios
posteriores a su autorizacion.

De este modo, no es necesario el
consentimiento para el tratamiento de
datos, sin perjuicio del que debe ser
prestado para la participacién en la
investigacion. Esta solucion es coin-
cidente con la sostenida por el CEPD
en “Opinion 3/2019 concerning
the Questions and Answers on
the interplay between the Clinical
Trials Regulation (CTR) and the
General Data Protection regula-
tion (GDPR)”® que considera que
la base de legitimacion para el trata-
miento de los datos personales de los
participantes en las investigaciones
clinicas no es el consentimiento.

Para garantizar la adecuada dife-
renciacion de la base juridica del tra-
tamiento respecto del consentimiento
informado que el paciente debera otor-
gar para su participacién en la inves-
tigacion, se prevé que la informacién
en materia de proteccién de datos
personales se facilite a los interesa-
dos de forma separada al documento
en que se presta su consentimiento
informado.

Se regula ademés la comunicacién de
datos al CElm, a quien corresponde
llevar a cabo un seguimiento del estu-
dio desde su inicio hasta la recepcién
del informe final, y a la AEMPS, que
puede llevar a cabo inspecciones en
el Centro para verificar que la investi-
gacion clinica se esta realizando con-
forme a la normativa aplicable y las
Normas de Buena Préctica Clinica.
Ambas comunicaciones, se realizaran
al amparo del articulo 6.1 ¢) para el
cumplimiento de una obligacion legal
aplicable al Promotor.

5.2. Tratamiento de datos co-
dificados por el Promotor

Los datos identificativos de los parti-
cipantes no suelen constituir informa-
cion relevante para la consecucion de
los objetivos que se persiguen en el
marco de las investigaciones clinicas.
Por ello el Cédigo de Conducta Uni-
camente contempla el uso de datos
codificados por el Promotor de la in-
vestigacién clinica.

La codificacién puede llevarse a
cabo directamente por el Investiga-
dor Principal o a través de un Terce-
ro de Confianza que seréd contratado
por el Promotor. En ambos casos, el
procedimiento garantizara que no sea
posible la identificacion de los partici-
pantes por parte del Promotor, salvo
en casos excepcionales, tales como
situaciones de urgencia médica para
su salud (articulo 9.2. i) RGPD) o en
caso de que lo establezca una nor-
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ma de rango legal (articulo 9.2. g)
RGPD).

No se establece en el Cédigo de
Conducta un procedimiento unificado
para la codificacién, lo que podria en-
trar en conflicto con las normas dicta-
das por las distintas CCAA, sino que
se ha optado por un sistema abierto
que permite a los centros sanitarios
seguir sus propios procesos, general-
mente certificados, de codificacién,
previéndose no obstante que en el
proceso de codificacién debera cum-
plirse el RGPD, la LOPDGDD, asf
como de las directrices sobre anoni-
mizacién que las autoridades en ma-
teria de proteccién de datos dicten al
respecto.

En todo caso, en la codificacion se
deberan utilizar técnicas soélidas y
robustas pudiendo tenerse en consi-
deraciéon las orientaciones sobre co-
dificacion en las “Normas de Buena
Practica Clinica”” o el documento
“Introduccién al hash como técni-
ca de seudonimizaciéon de datos
personales”® emitido conjuntamen-
te por la AEPD y el EDPS.

5.3. Régimen de responsa-
bilidades respectivas

Una de las cuestiones de mayor rele-
vancia e interés que presenta el Cé-
digo de Conducta es el régimen de
responsabilidad que establece para
cada uno de los responsables que in-
tervienen en los ensayos e investiga-
ciones clinicas: el Promotor, el Centro
y/0 el Investigador Principal.

En este sentido el Cédigo de Conduc-
ta abandona los sistemas correspon-
sabilidad o responsabilidad solidaria
para articular un régimen de respon-
sabilidad respectiva, en el que cada
responsable lo es solo y exclusiva-

mente de los tratamientos propios en
funcién de las obligaciones asumidas.

Este sistema tiene como precedente
el Real Decreto 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos,
los Comités de Etica de la Investi-
gacién con medicamentos y el Re-
gistro Espafiol de Estudios Clinicos,
cuyo articulo 39.3.1) contempla entre
las obligaciones del promotor la de
“acordar con el investigador las
obligaciones en cuanto al trata-
miento de datos (..)".

Sin embargo, es la propia AEPD la
que utiliza por vez primera el término
responsables respectivos en el “Ane-
xo VIl C. Instrucciones revisadas
para la actualizacion del apartado
Proteccion de datos personales
en la hoja de informacién al su-
jeto (HIP/CI) en lo relativo al Re-
glamento (UE) n° 2016/679 Ge-
neral de Protecciéon de Datos”®
publicadas en 2018, en las que se
declara que “Tanto el Centro como
el Promotor son responsables
respectivamente del tratamiento
de sus datos y se comprometen a
cumplir con la normativa de pro-
teccion de datos en vigor”.

En el Informe de la Comisién Europea
“Question and Answers on the in-
terplay between the Clinical Trials
Regulation and the General Data
Protection Regulation”, publicado
el 10 de abril de 2019, se recoge
en la pregunta y respuesta nimero
2 lo siguiente: “Who is responsi-
ble for determining the correct
legal basis for personal data pro-
cessing in the context of clinical
trial? According to the principle of
accountability, it is the obligation
of the data controller (sponsor/
clinic-institution of the investiga-
tor) to implement the appropria-
te technical and organisational

measures to ensure and be able
to demonstrate that the personal
data are processed in accordan-
ce with the data protection rules
(Article 24 of GDPR)”.

La responsabilidad respectiva del
Centro (y/o, en su caso el Investiga-
dor Principal) y el Promotor presen-
ta una intensidad diferente teniendo
en consideracién que este Ultimo no
accede a los datos identificativos de
los participantes en la investigacion
clinica.

Como consecuencia de lo anterior, en
el contrato que se suscriba entre el
Promotor y el Centro (y/o, en su caso
el Investigador Principal) se deberan
detallar de manera clara las respon-
sabilidades que asume cada uno en
relacién con el tratamiento de datos
personales y de qué manera se arti-
culan sus relaciones con los partici-
pantes.

En particular, en dicho contrato se
establecerd que el Centro o, en su
caso, el Investigador Principal, es el
responsable de cumplir con el deber
de informacién contenido en el articu-
lo 13 del RGPD, debiendo asegurar
que se facilita a todos los participan-
tes el documento especifico en el que
se incluye la informacién relativa al
tratamiento de datos personales.

En aquellos casos en los que el Pro-
motor y el Investigador pertenezcan
al mismo grupo de empresas debe-
ran adoptarse las medidas necesa-
rias que garanticen que el Promotor
Unicamente puede acceder a datos
codificados.

En garantia del cumplimiento de las
obligaciones de cada responsable se
exige que cuenten con un registro de
actividades, ya sea en formato fisico
o electrénico, que contenga toda la
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informacién que se establece en el
articulo 30 del RGPD. Adicionalmen-
te el Cédigo de Conducta contemplan
otras obligaciones para los Centros
como la de realizar evaluaciones de
impacto o la de confidencialidad del
personal investigador del Centro.

Con estas previsiones el Cédigo exige
a sus adheridos que a su vez impon-
gan a los Centros la adopcién de es-
tas medidas de responsabilidad activa
como parte de su propia responsabi-
lidad in eligendo, de manera que no
deberia ser posible la realizacién de
un ensayo con un Centro que no haya
cumplido con estos requerimientos.
Se pretende por tanto reforzar los
controles a adoptar por el Promotor
en la contratacién de aquéllos, a fin
de asegurar que se cumplen de for-
ma reforzada las garantias exigidas
por la normativa reguladora de la pro-
teccion de datos.

5.4. Usos secundarios de
los datos

La posibilidad de utilizacién de los da-
tos de los participantes en futuras in-
vestigaciones es sin duda alguna uno
de los aspectos de mayor relevancia
e interés que el Cédigo de Conducta
ofrece a los promotores de ensayos y
otras investigaciones clinicas, y cuyo
amparo legal se encuentra en la ya
referida disposicién adicional decimo-
séptima de la LOPDGDD.

El Cédigo diferencia los casos en que
endichos usos futuros se utilicen Unica-
mente datos codificados o datos iden-
tificativos de los participantes. En el
primer supuesto el uso secundario
de datos estaria amparado en el apar-
tado d) de la reiterada disposicidn,
siendo posible sin necesidad de contar
con el consentimiento de los partici-

El Codigo diferencia los casos en que en dichos usos
futuros se utilicen tunicamente datos codificados o
datos identificativos de los participantes. En el pri-
mer supuesto el uso secundario de datos estaria
amparado en el apartado d) de la reiterada disposi-
cion, siendo posible sin necesidad de contar con el
consentimiento de los participantes, siempre que se
cumplan los requisitos establecidos en la misma: el
equipo investigador no podra, en ningin caso, ac-
ceder a la informacion del equipo que llevo a cabo
la codificacion; debera suscribirse un compromiso
de no llevar a cabo ninguna actividad tendente a la
reidentificacion y deberan adoptarse medidas de se-
guridad especificas a dichos efectos.
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pantes, siempre que se cumplan los
requisitos establecidos en la misma:
el equipo investigador no podra, en
ningun caso, acceder a la informacién
del equipo que llevd a cabo la codi-
ficacion; debera suscribirse un com-
promiso de no llevar a cabo ninguna
actividad tendente a la reidentificacién
y deberan adoptarse medidas de se-
guridad especificas a dichos efectos.

En caso de que los datos que vayan
a ser utilizados no estén codificados,
se debera obtener el consentimiento
del participante, conforme al apartado
a) de la disposicién especificando el
Cédigo que, en la medida en que el
consentimiento no puede obtenerse a
través de féormulas negativas, se de-
bera incluir una casilla en el consen-
timiento informado de manera que
los participantes que acepten este
tratamiento la marquen de manera
expresa.

En ambos supuestos, teniendo en
consideracion en que en el ambito
de las investigaciones clinicas es fre-
cuente que no pueda determinarse
completamente la finalidad del trata-
miento de los datos personales con
fines de investigacién cientifica en el
momento de su recogida, se podra
incluir una referencia a finalidades o
areas de investigacion relacionadas
con el drea en la que se integrase
cientificamente el estudio inicial, de
acuerdo con el criterio ya sustentado
por la AEPD en su informe 46/2018,
de 2 de marzo de 2018,

5.5. Transferencias interna-
cionales de datos

Las transferencias internacionales
son una caracteristica inherente a la
gran mayorfa de los ensayos clinicos
realizados en la UE, siendo frecuente
que sean realizados por patrocinado-
res no establecidos su territorio. Inclu-
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so si el Promotor esta establecido en
la UE, los resultados de los ensayos
se utilizan a menudo para obtener au-
torizaciones de comercializacion fuera
de la misma, lo que obliga a los soli-
citantes a poner a disposicién de las
autoridades competentes los datos
de ensayos clinicos obtenidos en la
misma.

Consciente de ello el sistema imple-
mentado por el Cédigo de Conducta
en este ambito constituye, sin duda
alguna, una regulacién ambiciosa que
contribuird al desarrollo de los ensa-
yos clinicos, al permitir que en deter-
minados supuestos las transferencias
puedan realizarse sin aplicar las re-
glas que establece el RGPD.

Asi sucederd cuando el Promotor
acredite la anonimizacién de los da-
tos personales de manera que resulte
imposible de reidentificaciéon de los
interesados por parte del receptor de
la informacién que se encontrase en
un tercer Estado al no poder acceder
ni directa ni indirectamente a los da-
tos identificativos de los participantes
recabados con caracter previo a su
codificacion.

Para llevar a cabo la anonimizacién
deberéan utilizarse técnicas sdlidas y
robustas a tal fin, pudiendo tenerse
en cuenta a tal efecto los documen-
tos “Orientaciones y garantias en
los procedimientos de anonimi-
zacion de datos personales”'! de
la AEPD y el “Dictamen 05/2014
sobre técnicas de anonimizacion”
del grupo de Trabajo del Articulo 292,

En otro caso, si el Promotor no pu-
diera acreditar la anonimizacién en los
términos indicados serfan plenamen-
te aplicables las reglas previstas en el
Capitulo V del RGPD.

Deben hacerse dos consideraciones
finales: la primera, que el Cddigo de

Conducta no regula las transferencias
de datos personales desde terceros
paises a Espafia ya que las mismas
no estan sometidas a la normativa
espafiola, lo que no obsta a que una
vez recibidos los datos en Espafia la
entidad deba cumplir con las obliga-
ciones previstas en nuestro ordena-
miento juridico. Y la segunda, que el
Cédigo de Conducta no se adopta
con la finalidad de regular los flujos
internacionales de datos por lo que
no debe considerarse como un Cé-
digo encaminado a incorporar garan-
tias adecuadas para la realizacién de
transferencias internacionales de da-
tos, en los términos de los articulos
40.3 y 46.2.b) del RGPD.

5.6. Encargados del trata-
miento

En el marco de una investigacion clini-
ca, se producen accesos a datos per-
sonales de los participantes por parte
de terceros que actdan en nombre y
por cuenta del Promotor o del Cen-
tro o Investigador Principal actuando
en calidad de responsables del tra-
tamiento: CRO (que tendré la condi-
cién de encargado del tratamiento del
Promotor cuando lleve a cabo tareas
de monitorizacién o desarrolle otras
tareas que impliquen el acceso a da-
tos codificados de los participantes);
el Auditor (encargado del tratamiento
del Promotor); el equipo del Investiga-
dor Principal (si algin miembro fuese
ajeno al Centro, éste se configurara
como un encargado del tratamiento
de este), el DPO del Promotor (que
actia también como encargado de
tratamiento); y otros prestadores de
servicios contratados por el promotor
(p.€j. servicios de Atencién al Cliente,
recogida de muestras o transporte de
las mismas).

En los casos en los que el Monitor de
una investigacion clinica mantenga
una relacion laboral con el Promotor
formando parte de su plantilla debe-

ran implementarse las medidas téc-
nicas y organizativas a nivel interno
necesaria para mantener la debida
separacion entre los datos a los que
accede el personal que lleva a cabo
las labores de Monitor y el resto de
la compafiia. Dichas medidas podrian
consistir, a titulo de ejemplo, en la fir-
ma de un documento en cuya virtud
el personal que ejerza estas labores
se comprometa a no proporcionar a
los restantes empleados datos iden-
tificativos de los participantes, o en
la implementacion de sistemas que
impidan a aquellos empleados que no
ejercen las labores del Monitor acce-
der a los datos identificativos de los
participantes en la investigacion clini-
ca. De esta manera se mantendria la
separacion funcional entre el Monitor
y el Promotor y no se consideraria
que éste acceda a datos personales
no codificados. Adicionalmente, la
entidad que lleve a cabo la monito-
rizacion podria pertenecer al mismo
grupo empresarial que el Promotor,
siendo en todo caso preciso que se
asuma por el Monitor el compromiso
de no facilitar datos identificativos de
los participantes a aquel.

En todos estos supuestos, el res-
ponsable por cuenta del que actie
el correspondiente encargado debera
suscribir con los mismos un contrato
o0 acuerdo en los términos del articulo
28 del RGPD.

Se contempla como novedad, frente
al régimen contenido en el Cdédigo
Tipo, la figura del Tercero de confian-
za, que podra llevar a cabo el proce-
dimiento de codificacién de los datos
personales para garantizar su inac-
cesibilidad por parte del Promotor y
que se configura como encargado del
tratamiento del mismo.

5.7. Real word evidence

Si bien existe un amplio abanico de
fuentes de datos de la vida real, con
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frecuencia el término hace referencia
a aquellos datos que ya estan dispo-
nibles en la medida en que se han
recogido de forma rutinaria para otras
finalidades (por ejemplo, historias clini-
cas electrénicas, registros de pacien-
tes/enfermedades, registros hospita-
larios y administrativos, etc.).

Es evidente que el andlisis Big Data
puede proporcionar herramientas de
utilidad en el ambito de la salud que
permitan desarrollar la medicina per-
sonalizada, el anélisis de la eficacia
y seguridad de los tratamientos, el
diagndstico precoz, la optimizacion de
recursos y un largo etc.

El Cédigo de Conducta no aborda
de forma pormenorizada esta cues-
tién, sino que, en atencién a su na-
turaleza novedosa y cambiante, su
regulacién desbordaria ampliamente
las necesidades actuales, limitan-
dose por ello a establecer algunas
previsiones al respecto. Ello no im-
pedira que, en atencién a lo que
pueda establecer el Cédigo Europeo
o a eventuales cambios normativos,
el Cédigo sea objeto de futuras mo-
dificaciones para adaptarse a esta
nueva realidad.

Como principios generales se esta-
blece que el Promotor debe asegu-
rarse que las fuentes de informacién
seleccionadas en sus estudios tienen
mecanismos para garantizar la cali-
dad de la informacién, de forma que
esta sea fiable, vélida y adecuada.
En segundo lugar, se declara que
los estudios deben llevarse a cabo
de acuerdo con estandares y reco-
mendaciones de buenas préacticas
en farmacoepidemiologia y farma-
covigilancia. Y en ultimo término, si
fuera necesario el tratamiento de da-
tos personales individuales por parte
del Promotor o de un tercero, debera
contarse con el consentimiento de
sus titulares.
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5.8. Otras cuestiones

El Cédigo de Conducta regula el ejer-
cicio de derechos por los participan-
tes en el ensayo o investigacién pre-
viendo que, al no acceder el Promotor
a los datos identificativos de los mis-
mos, no podré atender las solicitudes
debiendo, no obstante, informarles
que deberan dirigirse al Investigador
Principal para su efectividad.

Se establece el periodo de conser-
vacién de los datos en el marco de
las investigaciones clinicas que es de
veinticinco afios conforme al articulo
43.2 del Real Decreto 1090/2015.
Se contempla la posibilidad de incluir
un periodo de conservacién superior
cuando asi sea exigible, como suce-
dera, por ejemplo, en los supuestos
de medicamentos para terapias avan-
zadas.

Adicionalmente, se regula el procedi-
miento en caso de que surjan acon-
tecimientos adversos en el marco de
un ensayo clinico, debiendo registrar-
se y documentarse por el Investiga-
dor Principal para su notificacién al
Promotor. En los Estudios Observa-
cionales de seguimiento prospectivo,
el Promotor tendréd la obligacion de
notificar el acontecimiento adverso al
punto de contacto designado por el
organo competente en materia de
farmacovigilancia de la Comunidad
Auténoma donde ejerza su actividad
el Investigador Principal.

El Cédigo incorpora distintos mode-
los de clausulas que regiran las re-
laciones juridicas entre los distintos
intervinientes. Estos modelos podran
modularse en cuanto a su contenido
siempre y cuando el texto final ofrez-
ca garantias equivalentes a las inclui-
das en aquéllos. De esta manera no
existirfia inconveniente en mantener
los modelos aprobados a nivel de

Grupo de empresas siempre que los
contratos celebrados por el laborato-
rio fueran respetuosos con todas las
exigencias del Cédigo de Conducta,
siendo recomendable que en dichos
modelos se informara de la adhesién
del laboratorio al mismo.

6. PROTOCOLO DE ACTUA-
CION EN EL AMBITO DE LA
FARMACOVILANCIA

De acuerdo con la normativa interna
y comunitaria el tratamiento de los
datos del paciente en el &mbito de la
farmacovigilancia se lleva a cabo para
el cumplimiento de las siguientes fi-
nalidades: la comunicacién de la in-
formacién referida a acontecimientos
adversos a las autoridades espafiolas
europeas competentes (Real Decreto
577/2013, de 26 de julio, por el que
se regula la farmacovigilancia y Re-
glamento de Ejecuciéon 520/2012,
de 19 de junio de 2012 sobre la
realizacién de las actividades de far-
macovigilancia) a través de los siste-
mas establecidos a tal efecto (Fedra
y Eudravigilance); el andlisis de la
informacion referida a la reaccién y
su evolucion a fin de poder valorar la
relacién riesgo/beneficio del medica-
mento; y, en su caso, la indemniza-
cién al paciente que hubiera sufrido
una reaccién adversa.

A diferencia de lo que sucede en el
ambito de las investigaciones clinicas,
en la farmacovigilancia no es uniforme
la actuacién de los distintos titulares
de las autorizaciones de comercializa-
cién de los medicamentos, existiendo
tanto aquéllos que llevan a cabo esta
actividad sin acceder a datos identi-
ficativos de los pacientes como los
que acceden a dicha informacién con
ocasiéon de esta actividad. Por este
motivo, y siguiendo la misma estruc-
tura que se establecié en el Cédigo
Tipo, se diferencian los supuestos de
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tratamiento con datos identificativos y
con datos codificados.

6.1. Bases juridicas del tra-
tamiento

En ambos supuestos se considera
que la habilitacion para el tratamiento
de datos de salud de los interesados
se ampara en el deber de garantizar
elevados niveles de calidad y de se-
guridad de la asistencia sanitaria y de
los medicamentos y productos sanita-
rios al llevarse a cabo las actuaciones
de farmacovigilancia como medida de
proteccion de la salud publica, por lo
que la base juridica del tratamiento
es el cumplimiento de una obligacion
legal (articulo 6.1 ¢) del RGPD), no
siendo necesario obtener el consenti-
miento del paciente, sin perjuicio de la
garantia del derecho de informacién.

Esta base juridica operara tanto en
los supuestos de notificacion de la re-
accién adversa por el propio paciente
como en aquéllos en que la comuni-
cacién sea llevada a cabo por un ter-
cero o por un profesional sanitario.

Las comunicaciones a las autoridades
competentes en materia de farmaco-
vigilancia se amparan igualmente en
la existencia de una obligacién legal,
debiendo en todo informarse a los
notificadores, profesionales sanitarios
y pacientes de las citadas comunica-
ciones de datos en la clausula infor-
mativa de la compariia farmacéutica.

6.2. Protocolos de actuacion

La informacién acerca de un posi-
ble acontecimiento adverso puede
realizarse por distintos individuos,
el propio paciente, un tercero, que
bien actia en nombre de aquél, o un
profesional sanitario, y a través de
diversos canales de comunicacién:
telefénico, electrénico, a través de
redes sociales propias del titular de

la autorizacién de comercializacién de
medicamentos o de terceros, por co-
rreo ordinario y presencial.

En todo caso, en la recogida de los
datos, sera preciso que se dé cumpli-
miento a los principios de proteccién
de datos que establece el articulo 5
del RGPD, debiendo garantizarse que
la informacién sea recabada por el
personal que tenga a su cargo las ac-
tividades de farmacovigilancia, con-
forme a lo previsto en el correspon-
diente archivo maestro del titular de
la autorizacion de comercializacion,
que se recabe toda y solamente la in-
formacion que sea necesaria para el
correcto conocimiento de las circuns-
tancias, que se verifique la exactitud
de la informacién recopilada, y que se
adopten las medidas técnicas y orga-
nizativas necesarias para que los da-
tos recopilados se almacenen en los
sistemas de forma que pueda garan-
tizarse su confidencialidad, integridad
y disponibilidad.

El Cédigo de Conducta establece los
protocolos a seguir en funcion del ca-
nal a través del cual se lleve a cabo
la notificacién de la reaccién adversa
y la fuente de comunicacion de la
misma, incorporando como Anexos
los distintos modelos de respuesta
que deberan darse segin el modo en
que se lleve a cabo la notificacion. Se
incorporan, ademas, cuadros que, en
forma de arbol de decision, permiten,
dar respuesta a cada supuesto con-
creto.

6.3. Comunicaciones de datos

En caso de tratamiento de datos de
reacciones adversas con datos iden-
tificativos, se debe informar a los
afectados de los destinatarios a los
que se facilitan los datos personales,
conforme a lo dispuesto en los arti-
culos 13 y 14 del RGPD, regulan-
dose de forma detallada los diversos
supuestos.

En el caso del tercero que presta un
servicio a la empresa farmacéutica,
no es necesario que se especifique
la entidad que accede a los datos,
sino que podra incluirse una referen-
cia genérica a los servicios prestados
por dicha entidad. En todo caso, la
empresa farmacéutica deberd haber
suscrito con el encargado del trata-
miento un contrato que incorpore los
requisitos establecidos por el articulo
28 del RGPD.

En relacién con las compariias ase-
guradoras, seré posible la transmisién
de los datos del paciente que hubiera
sufrido la reaccién adversa con el fin
de permitir el abono de las indem-
nizaciones que correspondan. Esta
cesion se basarfa en la existencia de
una obligacién legal, dado que las
normas reguladoras del contrato de
seguro de responsabilidad civil otor-
gan al perjudicado la accién directa
contra el asegurador.

Se contempla también la comunica-
cién de datos a empresas del mismo
grupo. Es posible que, sin perjuicio de
la creacién de departamentos que ges-
tionen la farmacovigilancia por cada
empresa, exista un Unico responsable
del sistema, que puede pertenecer a
otra de las empresas del grupo y no
encontrarse necesariamente en terri-
torio espafiol, aunque si en el EEE.
Las funciones del responsable de far-
macovigilancia en la Unién Europea
exigen que el mismo pueda tener ac-
ceso a la informacién de las reaccio-
nes adversas producidas en cualquier
Estado de la Unién Europea, lo que
puede implicar la centralizacién de
los sistemas de informacion de far-
macovigilancia dentro del Grupo y el
intercambio de informacién entre las
distintas empresas que lo integran.
Esta transmisién de datos aparece-
ra fundada en el cumplimiento de las
obligaciones que impone el derecho
de la Unién en cuanto a la centrali-
zacion de la responsabilidad en esta
materia, asi como al interés legitimo
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del grupo (lo que exigira en este Ulti-
mo caso la previa realizacién del infor-
me que pondere su prevalencia sobre
los derechos de los interesados).

Como novedad se regula en el Co-
digo de Conducta la comunicacién a
los licenciatarios. En estos casos, la
compafiia licenciante esta obligada a
la realizacion del seguimiento de las
reacciones adversas producidas por
el medicamento de cuya autorizacién
de comercializacién es titular, de for-
ma que la licenciataria llevaria a cabo
el tratamiento de los datos por cuenta
de la entidad licenciante. Este mis-
mo régimen se declara aplicable en
caso de que la empresa farmacéutica
suscriba un acuerdo de venta de un
producto con un tercero.

Cuando el Promotor trate datos co-
dificados, el Cédigo de Conducta re-
gula los casos de contratacion de una
CRO para las labores relativas a far-
macovigilancia (debiendo suscribir un
acuerdo de encargado del tratamien-
t0), asi como las comunicaciones de
informacioén relativas a reacciones
adversas, que podran llevarse a cabo
sin necesidad de consentimiento el
interesado.

6.4. Transferencias interna-
cionales de datos

Se establece un régimen diferenciado
segun el Promotor trate datos codifi-
cados, en cuyo caso se aplicaran re-
glas analogas a las previstas para los
ensayos clinicos, o datos identifica-

tivos. En este supuesto, como regla
general, no se podran transferir da-
tos personales a terceros u organiza-
ciones que no proporcionan un nivel
adecuado de proteccién a menos que
se adopten las garantias establecidas
en el RGPD.

De este modo, se podran llevar a cabo
dichas transferencias cuando el pais
de destino haya sido declarado por la
Comisién Europea como un pais de
proteccién equiparable (los paises
que actualmente tienen esta consi-
deracion son Suiza, Andorra, Israel,
Canadé, Argentina, Guernsey, Isla de
Man, Jersey, Islas Feroe, Uruguay,
Nueva Zelanda y Japén). En caso de
que el pais de destino no ofrezca un
nivel adecuado de proteccién debe-
ran adoptarse una de las garantias
adicionales siguientes: clausulas tipo
de proteccién de datos adoptadas por
la Comision Europea, normas corpora-
tivas vinculantes aprobadas por la Auto-
ridad de control competente, clausulas
tipo de proteccién de datos adopta-
das por la AEPD y aprobadas por la
Comision Europea, Cédigos de con-
ducta o mecanismos de certificacion,
junto con compromisos vinculantes
y exigibles del responsable o el en-
cargado del tratamiento en el tercer
pais de aplicar garantias adecuadas,
incluidas las relativas a los derechos
de los interesados.

El Promotor debera por ello llevar a
cabo un analisis previo de la norma-
tiva del pais de destino y, en caso
de ser necesario, adoptar medidas
suplementarias conforme a lo esta-

En este supuesto, como regla general, no se podran
transferir datos personales a terceros u organiza-
ciones que no proporcionan un nivel adecuado de
proteccion a menos que se adopten las garantias

establecidas en el RGPD.
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blecido en las “Recomendaciones
1/2020 sobre medidas que com-
plementan los instrumentos de
transferencia para garantizar el
cumplimiento del nivel de protec-
cion de los datos personales de
la UE” '3 del CEPD.

Si la posibilidad de la transferencia
internacional esta prevista con ante-
rioridad a la notificacién del aconteci-
miento adverso, se debera incluir en
la clausula informativa que se facilite
a los pacientes o a los notificadores
una referencia al hecho de que ten-
dré lugar la transferencia de los datos
a un tercer pais y las garantias que
han sido adoptadas, asf como la po-
sibilidad de acceder al contenido de
las mismas.

Cuando la transferencia se funde en
la adopcion de clausulas contractua-
les éstas se incorporaran como aden-
da al contrato principal, de forma que
los pacientes deben tener acceso al
contenido de esas clausulas, aun-
que dicho acceso no sea aplicable a
la totalidad del contrato suscrito con
el destinatario de los datos. Por este
motivo el Cédigo de Conducta reco-
mienda la adopcién de dicha adenda
al contrato principal, incluyendo la to-
talidad de las clausulas contractuales
que sean aplicables a la transferencia
internacional de datos, pero limita-
da, en cuanto a su alcance, a dichas
clausulas, de modo que el acceso
a las mismas no suponga facilitar el
contenido total del contrato.

Sin perjuicio de lo expresado, cuando
la empresa deba llevar a cabo comu-
nicaciones de datos a autoridades
sanitarias ubicadas en un tercer pais
que no proporciona un nivel de pro-
teccion equiparable, siempre que ello
resulte exigible para el cumplimiento
de una obligacién establecida expre-
samente en la normativa sanitaria que
sea de aplicacion, se podra llevar a
cabo sin necesidad de utilizar algu-
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no de los mecanismos anteriormen-
te indicados, quedando amparada la
transmisién en motivos importantes
de interés publico en el ambito de la
salud, conforme al articulo 49.1 d) del
RGPD.

6.5. Otras cuestiones

El Cédigo de Conducta contiene dispo-
siciones relacionadas con el ejercicio
de derechos (acceso, rectificacion,
supresién y limitacién) diferencian-
do los supuestos en que se hayan
recabado o no datos identificativos
de los pacientes, incorpora modelos
de respuesta al afectado, y regula la
conservacion de los datos en los tér-
minos previstos en el articulo 12.2 del
Reglamento de Ejecucién 520/2012,
de 19 de junio de 2012,

7. REFLEXION FINAL

El Cédigo de conducta regulador del
tratamiento de datos personales en el
ambito de los ensayos clinicos y otras
investigaciones clinicas y de la far-
macovigilancia supone una muestra
mas del compromiso de la industria
farmacéutica espafiola con la trans-
parencia y del respeto de este sector
a los derechos fundamentales de los
ciudadanos en el tratamiento de los da-
tos personales, de conformidad con la
legislacion vigente.

Por ello el Cédigo de Conducta, si
bien ha sido promovido por FAR-
MAINDUSTRIA, esta abierto a to-
dos los titulares de autorizacién de
comercializacién y promotores de
estudios clinicos con medicamentos,
estén asociados, asi como a las CRO
que voluntariamente que se adhieran
al mismo, por lo que aspira a ser el
Cédigo de Conducta de la industria
farmacéutica en Espafia, proporcio-
nando los maximos estandares de
proteccién de los datos personales en

los campos de la investigacién clinica
y farmacovigilancia. m

Ana Bosch Jiménez, es Directora
del Departamento Juridico y Secre-
taria de los Organos de Gobiemo de
FARMAINDUSTRIA y Secretaria del
Organo de Gobierno del Cédigo de
Conducta. Abogada del Estado en

excedencia.

[1] https://edpb.europa.eu/our-work-tools/
our-documents/opinion-art-70/opinion-32019-
concerning-questions-and-answers_es
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