ACTUALIDAD INFORMATIVA

DEPARTAMENTO SANITARIO Y FARMACEUTICO Julio 2009

CODIGO TIPO DE FARMAINDUSTRIA DE PROTECCION
DE DATOS PERSONALES EN EL AMBITO DE LA
INVESTIGACION CLINICA Y DE LA
FARMACOVIGILANCIA

El articulo 32 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de
datos de caracter personal (en adelante, LOPD) contempla la posibilidad de que
mediante acuerdos sectoriales, convenios administrativos o decisiones de empresa,
los responsables de tratamientos de titularidad publica y privada, asi como las
organizaciones en que se agrupan, formulen coédigos tipo que establezcan
previsiones especificas para sus organizaciones en materia de proteccién de datos.
Los referidos coédigos tendran el caracter de normas deontoldégicas o de buena
practica profesional y seran vinculantes para quienes se adhieran a ellos, debiendo
ser depositados o inscritos en el Registro General de Proteccion de Datos.

En el marco de esta alternativa habilitada por la LOPD, Farmaindustria ha adoptado
su Caédigo tipo de proteccion de datos personales en el ambito de la investigacion
clinica y de la farmacovigilancia (en adelante, Cédigo Tipo), cuyos aspectos mas
destacados seran referidos de forma breve en la siguientes lineas, pues se trata de
un extenso documento que a lo largo de mas de 100 paginas establece detallados
procedimientos.

1.- Definiciones

El Cbédigo Tipo presenta un amplio apartado de definiciones, entre las que cabe
destacar la de promotor como “individuo, empresa, institucién u organizacion de
nacionalidad espafiola responsable del inicio, gestion y/o financiacion de un estudio
clinico. Para el caso de estudios clinicos internacionales, tendran la consideracion de
promotor, a efectos de este Cdédigo, la entidad que actie en su nombre y
representacion en Espafia”.

Conforme a este concepto, las filiales espafiolas seran consideradas responsables
de los ficheros de los ensayos clinicos promovidos en Espafia por sus matrices
extranjeras.

2.- Ambito de aplicacion

- Podran adherirse al Cbédigo Tipo laboratorios farmacéuticos asociados a
Farmaindustria y laboratorios farmacéuticos no asociados a Farmaindustria que
manifiesten de forma expresa su voluntad de adhesién, organizaciones de
investigacion por contrato (CRO) que presten servicios por cuenta de laboratorios
farmacéuticos para los estudios en los que los laboratorios farmacéuticos sean
promotores y manifiesten de forma expresa su voluntad de adhesion al Coédigo
Tipo.
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- El Cédigo Tipo afecta a los ficheros de investigacion clinica y farmacovigilancia,
tanto si tratan datos personales como disociados.

3.- Protocolo de actuacidn - ensayos clinicos y otras investigaciones
clinicas

A) Investigacion clinica con datos disociados

- Si el promotor opta por la realizacibn de un ensayo clinico con datos disociados,
debera implantar un procedimiento que permita garantizar la irreversibilidad del
proceso.

- El responsable del Fichero de Investigacion Clinica sera el centro o investigador y
la posicibn de encargado de tratamiento correspondera a la CRO y al auditor
(persona fisica o juridica encargada de evaluar si las actividades relacionadas con el
estudio y los procesos de tratamiento de datos se realizan conforme a los
protocolos del estudio, los PNT, las buenas préacticas clinicas y la normativa
aplicable).

- El investigador serd el responsable de llevar a cabo el procedimiento de
disociacion. Para ello, se asignara a cada sujeto un cddigo numeérico o alfanumeérico
proporcionado por el promotor segun el proceso de aleatorizacién especificado en el
protocolo del estudio y que, por tanto, no guardara relacion con los datos
identificativos de los sujetos participantes.

- El investigador reflejara cada cédigo en el CRD que corresponda. La relaciéon de
datos identificativos y codigos de disociacion relativa a los sujetos del estudio sera
custodiada por el investigador en el centro en que dicho estudio se desarrolle, de
forma que se garantice que ningln otro agente interviniente en el estudio, excepto
el monitor, el auditor y el inspector, acceda a la mencionada relacién.

- La comunicacion entre el promotor y el investigador tendrd como intermediario al
monitor.

- En caso de que la monitorizacion del estudio sea llevada a cabo por profesionales
de una CRO, ésta tendra la consideracién de encargado de tratamiento con relacién
al centro o investigador, no al promotor, ya que éste no accedera a datos de
caréacter personal.

- Todas las comunicaciones relativas a acontecimientos adversos identificaran al
sujeto afectado por el acontecimiento adverso mediante un cédigo de identificacion,
de forma que el promotor no acceda a los datos identificativos del sujeto.

- El promotor recibira del investigador la informacién y conclusiones desprovistos
de datos personales y los comunicara a las autoridades sanitarias. La
documentacién generada con motivo de la investigacion clinica permanecera en el
centro, con independencia del destino del investigador una vez concluido el estudio.

B) Investigacion clinica con datos personales

- Se articulan dos tipos de ficheros: Fichero de Investigacion Clinica, cuyo
responsable sera el centro/investigador y Fichero de Cuadernos de Recogida de
Datos, cuyo responsable sera el promotor.

Passeig de Gracia 103, 72 planta | 08008 Barcelona Paseo de la Castellana 60, 57 | 28046 Madrid www.jausaslegal.com
Tel. 93 415 00 88 | Fax 93 415 20 51 Tel. 91 575 70 53 | Fax 91 781 08 41 law@jausaslegal.com

2



ACTUALIDAD INFORMATIVA

- Los terceros, que sobre la base de una prestacion de servicios accedan a datos
de caracter personal de los sujetos en investigaciones clinicas, tendran la
consideracion de encargados de tratamiento y deberan regular su relacién con el
responsable del fichero mediante un contrato que reldna los requisitos del articulo
12 de la LOPD.

- Las comunicaciones de datos personales a otras empresas del grupo exigiran el
consentimiento inequivoco e individualizado del afectado para cada empresa, no
pudiéndose referir este consentimiento al grupo de empresas en general. Se podra
identificar la lista de empresas a través de un medio de facil acceso y consulta por
el afectado (por ejemplo, pagina web) .

- Las comunicaciones de datos personales a la empresa matriz exigiran el
consentimiento inequivoco del afectado. El consentimiento debera tener en cuenta
si la empresa esta ubicada o no en un pais con proteccibn equiparable a la
espafola.

- Si se comunican datos personales a un pais que se encuentre fuera del Espacio
Econdmico Europeo se producira una transferencia internacional de datos y sera
necesario informar al sujeto del pais de destino, del destinatario y la finalidad de la
comunicacion y obtener de forma previa a la transferencia de los datos el
consentimiento del sujeto.

4. Protocolo de actuacion - sistema de farmacovigilancia

A) Farmacovigilancia con datos disociados

- La responsabilidad sobre el procedimiento de disociacion aplicado
corresponde conjuntamente al profesional sanitario que realiza una notificacion
y al personal de la unidad de farmacovigilancia, encargado de recibir las
notificaciones. Para garantizar la independencia del personal del servicio de
farmacovigilancia, los laboratorios farmacéuticos asumen la obligacion de no
despedir ni sancionar al citado personal por negarse a registrar datos de
caracter personal del consumidor y/o notificador.

- Los laboratorios que opten por la aplicacién del procedimiento de disociacion
no tendran que implementar las medidas de seguridad exigidas por el Real
Decreto 1720/2007, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la
LOPD y podran comunicar libremente los datos disociados a otras personas
fisicas o juridicas. Deberan implantar el procedimiento de notificacion de
reacciones adversas establecido en el Cédigo.

B) Farmacovigilancia con datos personales.

- Si el laboratorio ha decidido conocer los datos de caracter personal de los
consumidores y notificadores, debera proceder a la inscripcion del fichero
farmacovigilancia en el Registro de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos y
articular el procedimiento de notificaciones que a tal fin se establece en el Cddigo.
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5.- Protocolo de actuacion para el ejercicio de los derechos de acceso,
rectificacién, cancelacion y oposicién en farmacovigilancia e investigacién
con datos personales y disociados

- La LOPD reconoce a los titulares de los datos de caracter personal el ejercicio de
los denominados derechos ARCO, es decir, acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion.

- En caso de que el laboratorio haya optado por articular los protocolos de
investigaciéon y farmacovigilancia con datos personales, sera él quien deba dar
respuesta a las solicitudes de ejercicio de dichos derechos, conforme a los términos
previstos en la LOPD. Debera tenerse en cuenta que el laboratorio, en el caso de
estudios sélo sera responsable del fichero CRD,s, siendo el centro o el investigador
el responsable del fichero de historia clinicas.

- En caso de que el laboratorio haya optado por articular los protocolos de
investigacion y farmacovigilancia con datos disociados, no podra dar respuesta a la
solicitud de ejercicio de tales derechos, al no tener acceso a datos de caracter
personal. No obstante, tiene la obligacion de contestar a la solicitud de los
interesados, notificAndoles la ausencia de sus datos de caracter personal en sus
ficheros y la imposibilidad de atender a la solicitud.

6.- Protocolo de actuacién - sistema de autorregulaciéon

- Se designara un Comité de seguimiento del Cédigo Tipo integrado por tres
miembros técnico-profesionales de reconocido prestigio y que actuaran con
independencia de los laboratorios, CRO,s y auditores. Habra un secretario
designado por personas adscritas a los servicios juridicos de Farmaindustria, que
asistira a los ponentes con voz, pero sin voto.

- Se establece un procedimiento para la resolucién de quejas.
- Se establece un sistema de infracciones y sanciones.
- Las infracciones leves seran sancionadas con amonestacion por escrito.

- Las infracciones graves seran sancionadas con amonestacion por escrito y
suspension temporal de la adhesiéon al Cadigo Tipo.

- Las infracciones muy graves seran sancionadas con amonestacion por escrito y
suspensiéon temporal o, en su caso, definitiva de la adhesién al Codigo Tipo.
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