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RESUMEN DEL PROYECTO

En virtud de la Resolucién de 18 de marzo de 2011, de la Agencia Espafiola
de Proteccion de Datos, por la que se convoca la XV Edicion del Premio de
Proteccion de Datos Personales de Investigacién, Farmaindustria, presenta
como candidatura para concurrir a dicha convocatoria, en la modalidad
trabajos publicados, el informe dedicado al Codigo Tipo de
Farmaindustria de Proteccidon de Datos Personales en el ambito de
la Investigacion Clinica y de la Farmacovigilancia publicado en la
Revista n°32 de Derecho y Genoma Humano que edita la Catedra
Interuniversitaria de Derecho y Genoma de la Universidad de Deusto.

En el afio 1993, la entonces Fundacion BBV, la Diputacion Foral de Bizkaia,
y la Universidad de Deusto, firmaron el Convenio de creacion de la Catedra
de Derecho y Genoma Humano, al que se sumo6 en 1997 la Universidad del
Pais Vasco.

La consecucioén de los objetivos, el estudio, la investigacion y la difusién que
fundamentaron su creacion, ha sido el criterio permanente para la
planificacion del trabajo, y a pesar del tiempo transcurrido desde que se
creo la Catedra, continuan dando sentido a esta Institucion.

Esta Céatedra pretende ser una plataforma de reflexion abierta a quienes
tengan algo que aportar al respecto.

Una de las publicaciones peridédicas de esta Céatedra es la Revista de
Derecho y Genoma. En esta revista se integran trabajos de especialistas
cualificados quienes aportan sus reflexiones y puntos de vista, garantizando
la imprescindible libertad de pensamiento y la pluralidad de enfoques e
ideas. La comunicacion cientifica que pretende canalizar la Revista es
bidireccional; es decir, que los autores extranjeros mas relevantes sean
conocidos en nuestro pais y, a la inversa, que los autores espafoles puedan
ser conocidos y leidos tanto en nuestro pais como en el extranjero.

Su periodicidad es semestral y cuenta con las siguientes secciones fijas:
Opinién, Doctrina, Jurisprudencia (con comentarios), Informes y Croénicas,
Documentos y Bibliografia (con recensiones y referencias de libros, articulos
y otros textos).

Farmaindustria ha contribuido a dicha revista mediante la publicacién de un
informe dedicado al Cédigo Tipo de Protecciéon de Datos Personales en el
ambito de la Investigacion Clinica y de la Farmacovigilancia.
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Informes / Reports
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La normativa espafiola en materia de proteccion de datos (LOPD y RD
1720/2007), establece la posibilidad de que las Asociaciones Empresariales
elaboren Cadigos Tipo.

Farmaindustria es una Asociacion que agrupa a la mayoria de laboratorios
farmacéuticos, que representan la practica totalidad de las ventas de
medicamentos de prescripcion en Espafia. La Industria Farmacéutica
investiga, fabrica y comercializa productos farmacéuticos, medicamentos. El
sector farmacéutico se encuentra fuertemente regulado, al centrar su
actividad en proteger al maximo la salud de los ciudadanos.

Entre los objetivos de la Asociaciéon, se encuentran ademas de colaborar con
las Administraciones Publicas para configurar un marco regulador y
econdmico estable que propicie el crecimiento equilibrado del mercado, el
aumento de las actividades de I1+D y el desarrollo de la industria
farmacéutica; potenciar la positiva percepcion publica de la industria
farmacéutica y del medicamento; representar a la industria farmacéutica
establecida en Espafa, tanto a nivel nacional como internacional y
proporcionar servicios de valor afadido a los laboratorios asociados en los
campos de la informacion, el asesoramiento y la colaboracién empresarial.

En el marco de estos objetivos anteriormente sefialados y partiendo de la
habilitacion que da la normativa, Farmaindustria comienza en el afio 2006
los trabajos de elaboracion y redaccién del Cdédigo Tipo mediante la
participacion en los mismos de diferentes grupos de trabajo de la
Asociacion, dedicados al andlisis de la aplicacion de la normativa sobre
proteccion de datos personales en la industria farmacéutica, centrando su
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atenciéon en el tratamiento de los datos personales en el d&mbito de la
investigacion clinica y de la farmacovigilancia.

La investigacion clinica y la farmacovigilancia son actividades esenciales
para el progreso cientifico, que estan altamente reguladas y disponen de
procedimientos normalizados que ofrecen las maximas garantias al sujeto
que se somete a un ensayo en relacion con el medicamento investigado, y
posteriormente, cuando se comercializa, a los pacientes a quienes se
prescriben esos medicamentos.

Este esfuerzo de normalizacion realizado por la Industria Farmacéutica se
extiende al tratamiento de los datos personales en el campo de la
investigacion clinica y de la farmacovigilancia, a través de un cdédigo tipo
que contemple los diferentes escenarios que pueden plantearse en la
practica diaria de un laboratorio farmacéutico y cuya finalidad es realizar un
adecuado tratamiento de los datos personales (datos de salud) de los
sujetos que se someten a un estudio clinico y de los consumidores que
experimentan una reacciéon adversa a un medicamento.

Si bien este Cddigo Tipo no es la Unica opcién para cumplir la normativa de
proteccidon de datos, si supone, en definitiva, una solucién a una situacion
compleja como es el manejo de datos personales en investigacion y en
farmacovigilancia, que se puede implementar sin grandes dificultades para
los laboratorios y CROs, aportando un notable valor afiadido y la seguridad
del cumplimiento de la normativa en materia de proteccién de datos al
contar con la supervisién de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos.
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