
 

Página 1 de 11 

RESUMEN DEL PROYECTO 
 

En virtud de la Resolución de 18 de marzo de 2011, de la Agencia Española 
de Protección de Datos, por la que se convocan los Premios Comunicación y 
Difusión de Protección de Datos Personales, para el año 2011, 
Farmaindustria, presenta como candidatura para concurrir a dicha 
convocatoria en la modalidad difusión, su página web en la que figura un 
apartado dedicado al Código Tipo de Protección de Datos Personales 
en el ámbito de la Investigación Clínica y de la Farmacovigilancia con 
toda la información concerniente al mismo dirigida a contribuir a su mejor 
aplicación, implementación y difusión.   

Farmaindustria agrupa a la mayoría de laboratorios farmacéuticos, que 
representan la práctica totalidad de las ventas de medicamentos de 
prescripción en España. La Industria Farmacéutica investiga, fabrica y 
comercializa medicamentos y se encuentra fuertemente regulada, al centrar 
su actividad en proteger al máximo la salud de los ciudadanos. 

Entre los objetivos de Farmaindustria, se encuentran: colaborar con las 
Administraciones Públicas para configurar un marco estable que potencie el 
desarrollo equilibrado del sector, aumentar las actividades de I+D y mejorar 
la percepción pública de la industria farmacéutica y del medicamento. 

La investigación clínica y la farmacovigilancia son actividades esenciales 
para el progreso científico que están altamente reguladas incluso mediante 
guías internacionales y nacionales, las cuales ofrecen las máximas garantías 
al sujeto que se somete a un estudio y al paciente a quien se prescribe el 
medicamento. 

El esfuerzo de la Industria Farmacéutica por cumplir plenamente la 
normativa aplicable, se extiende también al tratamiento de los datos 
personales en investigación clínica y farmacovigilancia, con el fin de adecuar 
las peculiaridades de los tratamientos de datos efectuados por los implicados 
en estas disciplinas a lo establecido en la normativa.  

De conformidad con la habilitación normativa que establece el artículo 32.1 
de la Ley orgánica de protección de datos de carácter personal y el artículo 
71.1 del Real Decreto que la desarrolla, se elaboró un código tipo que 
contempla los diferentes escenarios que pueden plantearse en la práctica 
diaria de un laboratorio farmacéutico en el desarrollo de estas actividades y 
cuya finalidad es realizar un adecuado tratamiento de los datos personales 
de los sujetos participantes en estudios y de los consumidores que 
experimentan reacciones adversas a un medicamento. 
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Farmaindustria, desde la inscripción del Código Tipo en el Registro de la 
Agencia Española de Protección de Datos el 17 de junio de 2009, primer 
código registrado tras la aprobación del reglamento de desarrollo de la 
LOPD, ha realizado una importante labor de difusión del mismo mediante la 
celebración y participación en  distintas jornadas dirigidas a los diferentes 
agentes que intervienen en las actividades de investigación clínica y 
farmacovigilancia, con la finalidad de concienciar a los mismos de la 
importancia de realizar un adecuado tratamiento de los datos personales con 
independencia de su adhesión al Código Tipo. 

Todas estas actividades de difusión se detallan en la página web de 
Farmaindustria (español/inglés), con toda la información concerniente a las 
mismas. 

  PPáággiinnaa  WWeebb  ((eessppaaññooll)) 
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PPáággiinnaa  WWeebb  ((iinnggllééss)) 

 

Dicha información se clasifica, como se puede apreciar en los cuadros 
adjuntos, en los siguientes apartados: 

 Destacados: incluye lo más relevante en relación con el Código Tipo.  

1.- Recomendaciones previas a la adhesión. 
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INVESTIGACIÓN CLÍNICA 
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FARMACOVIGILANCIA 

 

 

2.- Relación actualizada de compañías adheridas. 

3.- Candidatura presentada a la VI Edición del Premio a las Mejores 
Prácticas de las Administraciones Públicas en materia de 
protección de datos de la Comunidad de Madrid.  
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4.- Documento de preguntas y respuestas sobre el Código. 

5.- Libro del Código Tipo. 

 

 Memorias. Memorias presentadas a la Agencia Española de Protección 
de Datos, años 2010 y 2011. 

 Anexos. Ficheros Word de los anexos incluidos en el Código. 

 

 Formación. Relación de jornadas organizadas por Farmaindustria y 
aquellas otras en las que ha participado. Dichas jornadas han servido 
como foro de intercambio de opiniones, además de la resolución a 
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ciertas dudas en torno al Código y por supuesto,  medio de difusión 
del mismo. El número de jornadas asciende a 18, 5 de esas jornadas, 
han sido organizadas por Farmaindustria en colaboración con 
hospitales y CEICs y han contado con la asistencia de 437 personas 
distribuidas de acuerdo a la siguiente clasificación:  

- Laboratorios Promotores 31% 

- CRO 30.4% 

- Profesionales sanitarios de centros hospitalarios 21%  

- Fundaciones de investigación 7%  

- Institutos de Investigación 2%  

- Academia 2% 

-  
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 Publicaciones.  

Póster/Comunicación presentado en las XI Jornadas de 
Farmacovigilancia, celebradas los días 29 y 30  de Septiembre de 
2011 en Bilbao. 
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Informe publicado en la revista de Derecho y Genoma Humano de la 
Universidad de Deusto. 

 

 Normativa. Normativa nacional y autonómica en materia de 
protección de datos. 
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 Quejas. Formulario a utilizar por el interesado que desee plantear una 
queja por la actuación de un laboratorio o una CRO, contraviniendo lo 
dispuesto en el Código Tipo, así como en la LOPD y RLOPD. 

 

El número total de visitas que ha recibido este apartado de la página web, 
desde la inscripción del Código Tipo asciende a 9.024, distribuidas con 
arreglo a los siguientes gráficos: 

PPáággiinnaa  wweebb  zzoonnaa  ppúúbblliiccaa  ((77..881177  vviissiittaass))  

                                        ((eessppaaññooll))                                                                        ((iinnggllééss))  
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PPáággiinnaa  wweebb  zzoonnaa  pprriivvaaddaa  ((11..220077  vviissiittaass))  

                                        ((eessppaaññooll))                                                                          ((iinnggllééss))  

  

Lo anteriormente expuesto muestra la importante labor de difusión 
emprendida por Farmaindustria en torno al Código Tipo de Protección de 
Datos Personales en Investigación Clínica y Farmacovigilancia, todo ello en 
aras a contribuir a una mejor interpretación y aplicación de la normativa de 
protección de datos en un entorno tan complejo como es el manejo de los 
datos personales en Investigación Clínica y Farmacovigilancia por la 
multiplicidad de agentes que intervienen.  

En definitiva, el apartado dedicado al Código Tipo incluido en la web de 
Farmaindustria da buena cuenta de la difusión que desde esta Asociación se 
hace a la protección de datos personales, objeto de esta convocatoria. 


