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FASES PREVIAS DE UNA INVESTIGACION

EVALUACION DE IMPACTO

El Promotory el Centro
la llevaran a cabo de
manera independiente.
Metodologia conjunta.

J

El Promotor puede llevar
a cabo una sola
Evaluacion de Impacto
para todas las
investigaciones.

»

El Promotor debe incluir
el proceso de
codificacion y solicitar
colaboracién del
Monitor, CRO e
Investigador Principal.

"

BRECHAS DE SEGURIDAD

Cada uno es
responsable de notificar.

BROSETA 2022

AEPD notifica el
Promotor.

Si se produce en los

sistemas del Monitor.

Interesados notifica

el Monitor.
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3 ROLES Y BASES DE LEGITIMACION DEL TRATAMIENTO

ROLES

Centro: responsable de cumplir materialmente con la mayor parte de las obligaciones detalladas en el
Protocolo del ensayo clinico. Asimismo, el Cuaderno de Recogida de Datos de cada ensayo debe ser
cumplimentado por el Investigador Principal, estando dicha actividad, en consecuencia, bajo la
responsabilidad del Centro.

Responsabilidad respectiva, teniendo en consideracion que el Promotor unicamente accede a datos codificados
(seudonimizados) de los participantes las responsabilidades del Centro y del Promotor serdn distintas.

Promotor: responsable de establecer los criterios para la seleccidon de los participantes en el ensayo clinico.

BASES DE LEGITIMACION

El consentimiento ya no es la base de

Articulo 6.1 Articulos 9.2 legitimacion para el tratamiento de los
- - datos de los participantes, sin perjuicio de la
C) RGPD I) yJ) RGPD obligacion de obtener el consentimiento de
conformidad con el Reglamento de Ensayos

Clinicos.
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B TERCEROS INTERVINIENTES (ENCARGADOS DEL TRATAMIENTO)

(0] {013

CRO que lleva a Equipo del prestadores
cabo labores de Investigador

monitorizacion Principal

Tercero de

confianza de servicios

Encargado del
tratamiento del
Promotor

Encargado del
tratamiento del
Centro

* En los contratos de encargado del tratamiento que suscriba el Promotor se incluird una
referencia a la prohibicion de que se le proporcione informacidon que le permita
identificar a los pacientes.

* Adicionalmente, se incluye la posibilidad de que algunos encargados del tratamiento del
Promotor accedan a datos identificativos cuando dicho acceso sea necesario para cumplir
con lo dispuesto en las Normas de Buena Practica Clinica.
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B TERCEROS INTERVINIENTES (COMUNICACIONES)

. Para cumplir con una obligacién legal a la que esté sujeta del Promotor (articulo |
' 39.3j) del Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con

medicamentos y el Registro Espanol de Estudios Clinicos). |

o\ | . Autoridades Sanitarias, en particular, la Agencia Espafiola de
OB NN poaucisanerios Medicamentos y Productos Sanitarios.
CEIm Comités Eticos.
.I
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n TRANSFERENCIAS A TERCEROS PAISES

BROSETA 2022

Regla general: adopcidn de garantias y evaluacion de la normativa
del pais de destino.

Excepcion: en aquellos supuestos en los que se puede demostrar
que los datos transmitidos no constituyen datos personales para
le entidad receptora.

Proceso de anonimizacidn por capas: “Orientaciones y garantias
en los procedimientos de anonimizacion de datos personales” de
la AEPD y “Dictamen 05/2014 sobre técnicas de anonimizacion”
del Grupo de Trabajo del Articulo 29.
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B} Eiercicio DE DERECHOS

El contacto principal debe ser el DPO
del Centro.

En la medida en que el Promotor
Unicamente tiene acceso a datos
seudonimizados (codificados), no
tendra capacidad de atender las
solicitudes de ejercicio de derechos
de los participantes. No obstante, el
Promotor debe responder dichas
solicitudes indicando a los
participantes que deben enviar la
solicitud al Investigador Principal.
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n FINES COMPATIBLES, REUTILIZACION Y USOS SECUNDARIOS

Datos seudonimizados

No es necesario el consentimiento, la base de legitimacion es el articulo 6.2 e)

RGPD ya que el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una mision

realizada en interés publico en relacién con el articulo 9.2 j), i.e. con fines de
investigacion cientifica.

Se debe cumplir con los siguientes requisitos: (a) existir separacion técnicay
funcional entre los investigadores y aquellos que hayan llevado a cabo Ia
seudonimizacion, (b) los investigadores deben firmar un compromiso de

confidencialidad y garantizar que no re-identificaran a los participantes e, (c)

implementar medidas de seguridad para evitar la reidentificacion.
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H FINES COMPATIBLES, REUTILIZACION Y USOS SECUNDARIOS

Datos identificativos

Es necesario el consentimiento de los participantes.

Se acepta una interpretacion amplia del alcance del consentimiento
proporcionado por un participante en una investigacion clinica. En este sentido,
se considerara licito y compatible el uso posterior de datos personales con
fines de investigacidn para finalidades o areas de investigacion relacionadas
con el drea en el que se integrase cientificamente el estudio inicial.
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OTRAS FUENTES DE OBTENCION DE DATOS (REAL WORLD EVIDENCE)

Fuentesde |
informacion
fiables.

/ Estandaresy\

{ recomendaciones
de buenas
practicas.

Si se identifica a un
\ afectado:
) consentimiento.
Tipo de n
T e | Datos agregadosy

estadisticos: sin

requisitos

adicionales.

|
|
{

—
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BASES DE LEGITIMACION DEL TRATAMIENTO

BASES DE LEGITIMACION

s El articulo 6.1 d) se utiliza en aquellos supuestos
Articulos
A t' | 9 2 en los que la reaccion adversa no es notificada
tiIculo 5. ) . .

6.1 C) ) d) . directamente por el paciente, en la medida en
RGPD |) RGPD que el tratamiento de datos personales es
necesario para atender un interés vital del

paciente.

Obligacion de registrar las reacciones adversas incluyendo la informacion establecida en el
Reglamento de Ejecucion (UE) 520/2012 de la Comision de 19 de junio de 2012 sobre la realizacion
de las actividades de farmacovigilancia previstas en el Reglamento (CE) n? 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo y en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.

Finalidades del tratamiento (i) la comunicacién de la informacion referida a la reaccién adversa a las
autoridades espafiolas y europeas competentes a través de los sistemas establecidos a tal efecto
(Fedra y Eudravigilance), (ii) el analisis de la informacidn referida a la reaccién y su evolucién a fin de
poder valorar la relacion riesgo/beneficio del medicamento v, (iii) la indemnizacidn al paciente que
hubiera sufrido una reaccion adversa en caso de concurrir los requisitos para ello.
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EJ CUMPLIMIENTO DEL DEBER DE INFORMACION

VIA TELEFONICA (1)

Se transfiere al
Departamento que Receptor de la llamada no recaba
gestiona datos del acontecimiento adverso.
Farmacovigilancia.

e )

Informar del tratamiento de los
datos para la remision al

Recepcion por un Departamento que gestiona
Departamento distinto al ( _ ) [ Farmacovigilancia. ANEXO 1.
que gestiona No es posible transferir la Recabardatosimprescindibles de
Farmacovigilancia. (*) llamada al Departamento contacto y remitir la solicitud al ~ d
que gestiona Departamento quegestiona 4 N\
Farmacovigilancia. l Farmacovigilancia. Confirmacidn de recepcion por

~ / parte del Departamento que

- ~ ’ - — gestiona Farmacovigilancia.
Informar en la primera comunicacion Dicha confirmacién no incluira
con el individuo y, como tarde en el datos personales

Mensaje en el contestador. plazo de un mes, del tratamiento de los \ y
datos mediante el texto que consta

como ANEXO 2.
. w \

. BROSETA
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EJ CUMPLIMIENTO DEL DEBER DE INFORMACION

VIA TELEFONICA (2)

Recabar los datos art. 28.3 del
Reglamento de Ejecucion y sus
datos de contacto.

Paciente/representante Informar de la necesidad de
legal contactar con el profesional
sanitario pidiendo sus datos.

Informar del tratamiento de sus
datos. ANEXO 2.

Posibilidad de hablar Se sigue lo dispuesto para
con el paciente paciente/representante legal

Informar del tratamiento
de sus datos. ANEXO 3.

Recepcion por el
Departamento que
gestiona
Farmacovigilancia (*)

Tercero

Recabar los datos art. 28.3 del

No hay posibilidad de reglamento de Ejecucion
hablar con el
paciente Informar de la necesidad de contactar con el
profesional sanitario pidiendo sus datos.
Solicitar datos
identificativos y de Si hay contacto posterior Se sigue lo dispuesto para
contacto con el paciente paciente/ representante legal
Informar del

Profesional

sanitario tratamiento de sus

datos. ANEXO 4.

Recabar los datos art.
28.3 del reglamento
de Ejecucion
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EJ CUMPLIMIENTO DEL DEBER DE INFORMACION

VIA ELECTRONICA

Reenviar al Departamento que gestiona
Farmacovigilancia.

Recepcion por un
Departamento distinto
al que gestiona

Obtener confirmacion de recepcion por el Departamento que gestiona
Farmacovigilancia. Dicha confirmacion no incluira datos personales.

Farmacovigilancia

Borrar toda la informacion relacionada menos la confirmacion de la
recepcion salvo que sea necesario conservarlo para otros departamentos.

Correo electrénico

acontecimiento
adverso

Registrar los datos de

Informando de |a posibilidad de contactar con el
profesional sanitario pidiendo sus datos.

Solicitando los datos art. 28.3 del reglamento de
Ejecucion por medios electronicos

0 formulario Afectado/representante
pagina web legal . .
Remitir un e-mail.
ANEXO 5.
Registrar los datos
—— del acontecimiento
adverso
Departamento Tercero

que gestiona
Farmacovigilancia

Profesional
sanitario

BROSETA 2022

Informando del tratamiento de
sus datos

Mismo contenido que el dirigido al
afectado/representante legal

Remitir un e-mail.
ANEXO 6.

Pidiendo datos de contacto del afectado

Registrar los datos del
acontecimiento adverso

Solicitando, si son necesarios, datos
identificativos y de contacto.

Remitir un e-mail.
ANEXO 7.

Informando del tratamiento de sus datos

Recabando los datos art. 28.3 del
reglamento de Ejecucion

18
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EJ CUMPLIMIENTO DEL DEBER DE INFORMACION

VIA REDES SOCIALES

Solicitando datos de contacto.

Contestar el mensaje privado r

Proporcionando datos de contacto de la

Mensaje privado

- empresa farmacéutica.
Reenviar al Departamento que

gestiona Farmacovigilancia. \

Propias

Redes sociales

[ Obtener confirmacién de recepcién del Departamento

que gestiona Farmacovigilancia sin que consten datos

personales en la confirmacion sin que consten datos
personales.

Borrar toda la informacion relacionada menos la confirmacion de la
recepcion salvo que sea necesario conservalo para otros departamentos.

Mensaje publico

Posibilidad de
contactar mediante
mensaje privado.

Informar al Departamento que
gestiona Farmacovigilancia.

Terceros

Mensajes
publicos

Posibilidad de solicitar que contacte con la empresa
farmacéutica.

Recoger la informacion disponible

BROSETA 2022

del acontencimiento adverso
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[EJ DESTINATARIOS DE LOS DATOS
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Prestador de i
. T - Entidades del .
Terceros Licenciatario servicios de G N Aseguradoras Autoridades competentes
rupo
farmacovigilancia -

X
X X

Comunicacion Articulo 6.1 ¢c)y

f Articulo 6.1 c) Articulo 6.1 c)

* Cuando en grupos multinacionales exista, sin perjuicio de la creacion de Departamentos que
gestionen Farmacovigilancia por cada empresa, un Unico responsable del sistema, que puede
pertenecer a otra de las empresas del Grupo y no encontrarse necesariamente en territorio
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Y TRANSFERENCIAS A TERCEROS PAISES
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Pais de proteccién equiparable.

Normas corporativas vinculantes.

Clausulas tipo de proteccion de datos adoptadas
por la Comisién Europea.

Clausulas tipo aprobadas por la AEPD.

Cdédigos de Conducta o mecanismos de
certificacion.

Excepciones articulo 49 del RGPD.

Autoridades Sanitarias (articulo 49.1 d) RGPD.

En cualquier supuesto, analisis previo de la normativa del pais de destino.
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B} EJERCICIO DE DERECHOS Y CONSERVACION

EJERCICIO DE DERECHOS Acceso
e —\

Opesicid Rectificaci

A on

Modelos de respuesta como Anexos en el Cédigo de
Conducta.

Rortabilid
a6

Supresion

. 7

Limitacion

CONSERVACION Ca ANo>
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