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1. Abreviaturas

AEPD:
AVPD:
FIC:
CRD:
ARCO:
LOPD:
RLOPD

Agencia espanola de proteccion de datos.
Agencia vasca de proteccion de datos.
Fichero de Investigacion Clinica.

cuaderno de recopilacion de datos.

acceso, rectificacion, cancelacion, oposicion.

Ley Organica de proteccion de datos (Ley Organica 15/1999).

investigador principal.



2. Consideraciones previas

El Codigo Tipo es, de manera coloquial, una forma de autorregula-
cién con amparo legal que se prevé para determinados colectivos.

— Suelen ser normas especificas para grupos profesionales creadas
por ellos mismos para unificar criterios. Habitualmente son cédigos
de buenas practicas, de adhesion voluntaria, en relacion con algu-
na materia conflictiva o legislacion general que tiene cierta dificul-
tad de interpretacion o implantacion en un determinado ambito,
por ejemplo la proteccion de datos personales en la practica clini-
ca, investigacion, etc.

— La adhesion voluntaria implica el compromiso de cumplimiento de
esas normas. Suele ademas implicar el sometimiento a auditorias
sobre ese cumplimiento y se ofrecen a veces actividades de ase-
soria y formacion. Con frecuencia se asocia a garantia de calidad
en ese ambito del gjercicio profesional.

En este caso, es un codigo para aplicar la legislacién de protec-
cion de datos al ambito de la investigacion clinica y la farmacovigi-
lancia promovido por Farmaindustria en colaboracion con la Agencia
Espanola de Proteccion de Datos (AEPD).

Este codigo en concreto no seria de aplicacion directa para la UPV/
EHU debido a varios factores:

— Es un caodigo ideado fundamentalmente para ensayos clinicos o
investigaciones complejas con farmacos y farmacovigilancia por lo
que para la investigacion universitaria tiene un interés tangencial.

— Sus supuestos son mucho mas complejos que los que se suelen
presentar en el @mbito universitario dado que intervienen muchos
agentes: promotores, auditores, monitores...

— Se preocupan mucho por la transferencia internacional de datos
(para que no se le pongan trabas) y por la delimitacion de respon-
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sabilidades y sanciones y menos por otro tipo de cuestiones prac-
ticas como sistemas adecuados para encriptar datos, sistemas de
seguridad de archivos...

A pesar de todo, hay temas que pueden interesar por su posibilidad
de aplicacion a la investigacion en el ambito universitario, ya que la inter-
vencion de la AEPD en la elaboracion del codigo hace que 1o que se
recoge en el mismo sea una interpretacion en cierto modo «sancionada»
por la Agencia.
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3. Anotaciones de interés de la jornada

3.1. Ficheros

La AEPD va flexibilizando y adaptando a la practica sus criterios so-
bre la proteccion de datos de ficheros para investigacion.

Inicialmente rechazaba la posibilidad de existencia de un fichero Uni-
co para historia clinica e investigacion pero reconoce gque cuando hay
casos en que estan muy imbricados ambos y se vierten constantemen-
te datos de uno a otro, podria resultar practico unificarlo. Sin embargo
la recomendacion sigue siendo la creacion de dos ficheros independien-
tes: clinica e investigacion ya que aunque comparten algunos datos, sus
finalidades son diferentes.

Por razones organizativas y de gestion resulta mas adecuado
crear un unico fichero para investigacion, independiente del fiche-
ro de historias clinicas.

En aplicacion a la investigacion en la UPV/EHU se podria (como ha-
cen los Servicios de Salud) crear un fichero Unico para toda la activi-
dad de investigacion de la universidad cuyo responsable seria la
UPV/EHU y de ahi crear subficheros para cada proyecto. Probablemen-
te simplificaria tramites y papeleo ademas de disminuir la carga de res-
ponsabilidad sobre el investigador. Actualmente se estudia nuevamente
la posibilidad de poner en practica esta via ya que la Agencia Vasca de
Protecciéon de Datos (AVPD) ya puso pegas para hacer esto mismo.

La estructura de ficheros de datos de caracter personal de los
centros atiende a la finalidad con la que los datos son tratados
por ello, se declarara un unico fichero de investigaciones clini-
cas que comprendera de forma conceptual los datos de los suje-
tos participantes en todos los estudios que se estén llevando a
cabo en dicho centro. Este fichero se denominara «Fichero de
Investigacion Clinica» (FIC). En caso de que se trate de un estudio
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multicéntrico cada uno de los centros en que se desarrolle el es-
tudio clinico debera declarar un fichero de investigaciones clini-
cas. Pag. 47 del codigo.

El FIC incluye los datos de historia clinica, copia del cuaderno
de recopilacion de datos (CRD), consentimiento informado y
cualquier otra informacion relacionada con el estudio. (preguntas
y respuestas)

3.2. Responsabilidad y custodia

El responsable del fichero es responsable de la seguridad del
mismo y del cumplimiento de los derechos ARCO (acceso, rectifica-
cion, cancelacion, oposicion). Debera disponer de un documento de
seguridad que recoja las medidas de indole técnica y organizativa que
seran de obligado cumplimiento por todas las personas con acceso a
los datos personales del fichero de «cuaderno de recogida de datos»
segun lo dispuesto en el art. 88 del RLOPD. (pag 66 codigo tipo). Este
titular responsable es el Servicio de Salud y en nuestro caso debe ser la
UPV/EHU (su servicio de proteccion de datos).

Deberia sopesarse con exactitud cudl es la situacion actual de la
universidad con la creacion de tantos ficheros independientes de titula-
ridad personal bajo el paraguas UPV/EHU.

El responsable del fichero es quien decide su creacion, aplicacion,
finalidad, contenido y uso y quien tiene capacidad de decision sobre la
totalidad de datos registrados.

El responsable del tratamiento es
quien decide sobre actividades con- A pesar de que el responsable

cretas de un determinado estudio. ~ de la disociacion de datos es el
(Stc TS 5 junio 2004) IP, es probable que muchos
investigadores no se planteen

El responsable del tratamien-  Ja necesidad de un sistema de
to de datos es el investigador codificacion suficientemente
principal (IP) y su equipo y el pro- complejo como para impedir el
motor (pero en nuestro caso no  @cceso a personas no
suele existir). Esto no requiere acla- ~a@utorizadas. Es recomendable
racion, es necesario para la realiza- ~ ¢onsultar para ello con agentes
cién del proyecto, pero son respon- especializados en estadistica.
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sables del mantenimiento de la confidencialidad con el correspondiente
deber de cuidado y de no tratar los datos mas que para los fines pre-
vistos en el proyecto. También se incluye como obligacion en el codigo
el deber de informar regularmente al Comité de Etica sobre la marcha
del estudio.

El responsable de la disociaciéon de datos es el IP.

Los datos de cardcter personal no suelen considerarse infor-
macion determinante para el desarrollo del estudio y por ello se
suelen disociar sistematicamente estando esta informacion
unicamente en poder del investigador. Pag 51 cédigo

El investigador es el responsable de llevar a cabo el proce-
dimiento de disociacion...la relacion de datos identificativos y
codigos de disociacion relativa a los sujetos del estudio es custo-
diada por el investigador. pag 52-53.

Este es un punto que seria Util tratar ya que es probable que gran
parte de los IP no se planteen la necesidad de un sistema de codifica-
cion suficientemente complejo como para que el acceso a los datos
personales sea muy dificil para las personas no autorizadas. Se hablo
de que esto suele encargarse a personal especializado en estadistica.

«...S€ asignara a cada sujeto un codigo numérico o alfanumé-
rico segun un esquema de aleatorizacion que suele ser generado
por un bioestadistico utilizando un programa informatico con un
procedimiento estandar para generar numeros aleatorios...una
vez confirmada la elegibilidad de un paciente, el investigador se
pone en contacto con el centro de aleatorizacion (centralizado si
es un estudio multicéntrico) para obtener un numero de aleatori-
zacion del paciente...posteriormente el investigador reflejara cada
codigo en el cuaderno de recogida de datos (CRD) que corres-
ponda sin hacer constar ningun otro dato identificativo. La rela-
cion de datos identificativos y cdodigos de disociacion relativa a
los sujetos del estudio es custodiada por el investigador en el
centro en que dicho estudio se desarrolle.»

«..Seria una buena practica hacer coincidir la revision de la
correcta disociacion de datos con las auditorias de calidad. Estas
ultimas, para un fichero de proteccion media son bianuales».
(preguntas y respuestas)
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Se desconoce cudl es la situacion actual si bien la practica mas ha-
bitual es la de adjudicar nimeros correlativos o similar. Se entiende que
si no hay cesion de datos esto puede resultar suficiente pero si se plan-
tea la cesidn, deberia asegurarse que el sistema de codificacion es
el adecuado ya que la responsabilidad recae sobre el IP.

3.3. Cesion de datos

Las comunicaciones de datos personales a terceros exige el con-
sentimiento inequivoco e individualizado del afectado. Se podra identifi-
car la lista de empresas que recibiran la cesion a través de un medio de
facil acceso o consulta por parte del afectado (p. €j. pagina web). El
consentimiento debera tener en cuenta si la empresa esta ubicada en
un pais con proteccion equiparable a la espafola o no.

Se hace mucho hincapié en la necesidad de consentimiento expre-
so, inequivoco, individual... para la cesion de datos personales pero
NO PARA DATOS DISOCIADOS. En caso de datos disociados no es
necesario ese consentimiento ya que lo que se cede no son datos que
puedan servir para identificar a las personas.

Se hace en el codigo una distincion entre datos disociados de
forma irreversible (anonimizados) o disociados de forma reversible. Se
da a entender que con una disociacion reversible es suficiente para
poder disponer de los datos del estudio en cuanto a cesiéon, publica-
cion... sin limites ni necesidad de ulterior consentimiento, por eso se-
ria importante revisar ese tema de la codificacion segura (responsabi-
lidad del IP).

3.4. Custodia de los datos

Finalizado el estudio, la documentacion esencial distinta de la historia
clinica sera conservada durante al menos 5 afnos (casos especiales
hasta 15 anos).

Especificamente quedaran en los archivos del centro, entre otros, los
formularios de consentimiento informado firmados, los documen-
tos originales de la historia del sujeto, la lista de cédigos de identi-
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ficacion de sujetos y el registro de inclusién de sujetos (Normas de
buena practica clinica CPMP/ICH 135/95).

Se desconoce cual es la situacion actual en la UPV/EHU, pero esta
norma deberia ser de obligada aplicacion, es decir la universidad sera
responsable de la custodia de los documentos una vez finalizada la in-
vestigacion durante al menos 5 anos.

En el seminario se trataron otros temas menores como definir mejor
lo que se considera «dato identificativo» y se especificd que la fecha de
nacimiento no lo es, por lo que puede utilizarse sin restricciones salvo en
casos excepcionales en que realmente sirva para identificar al sujeto.

3.5. Conclusiones
3.5.1. Ficheros

— Por razones organizativas y de gestion resulta méas adecuado crear
un unico fichero para investigacion, independiente del fichero de
historias clinicas.

— Se podria crear un fichero Unico para toda la actividad de investi-
gacion de la universidad cuyo responsable seria la UPV/EHU y de
ahi crear subficheros para cada proyecto. Simplificaria tramites.

3.5.2. Responsabilidad

— El responsable del fichero es responsable de la seguridad del
mismo y del cumplimiento de los derechos ARCO (acceso, rectifi-
cacion, cancelacion, oposicion). Debera disponer de un documen-
to de seguridad que recoja las medidas de indole técnica y organi-
zativa que seran de obligado cumplimiento por todas las personas
con acceso.

— El responsable del tratamiento de datos (quien decide sobre
actividades concretas en un proyecto) es el investigador (IP).

— El responsable de la disociacion de datos es el IP. Seria una
buena practica hacer coincidir la revision de la correcta disociacion
de datos con las auditorias de calidad.
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3.5.3. Cesion de datos

— Se hace mucho hincapié en la necesidad de consentimiento ex-
preso, inequivoco, individual... para la cesion de datos persona-
les pero...

— NO PARA DATOS DISOCIADOQOS, estos no tienen restricciones.

3.5.4. Custodia

— Finalizado el estudio, la documentacion esencial distinta de la his-
toria clinica sera conservada durante al menos 5 afos (casos
especiales hasta 15 anos).

— Especificamente quedaran en los archivos del centro, entre otros,
los formularios de consentimiento informado firmados, los do-
cumentos originales de la historia del sujeto, la lista de cédi-
gos de identificacion de sujetos y el registro de inclusion de
sujetos (Normas de buena practica clinica CPMP/ICH 135/95).
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DEPARTAMENTO DE SNDAD
VConRRL

Seminario de formacién continuada

CéDIGP TIPO DE FARMAINDUSTRIA DE P’ROTECCIC')N DE DATOS PERSONALES EN EL
AMBITO DE LA INVESTIGACION CLINICA Y DE LA FARMACOVIGILANCIA

Vitoria, 15 de junio de 2010
Lugar: Hospital Txagorritxu
Salén de Actos
C/ José Atxotegi, s/n
Vitoria
rdinador: |

Lourdes Fraguas Gadea
Secretaria General
Directora del Departamento Juridico de Farmaindustria

Iciar Alfonso Farnés
Médico Especialista en Farmacologia Clinica
Secretaria del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi,

r:
Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi en colaboracion con la Direccidn de Farmacia del
Gobierno Vasco y Farmaindustria
Programa

09.00 INAUGURACION

Carlos Maria Romeo Casabona
Presidente Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi.
Miembro del Comité de Seguimiento del Cédigo Tipo Farmaindustria

Lourdes Fraguas Gadea
Secretaria General
Directora del Departamento Juridico de Farmaindustria

09.15 — 10:30 IMPLICACIONES CODIGO TIPO FARMAINDUSTRIA. VISION AEPD.

Moderador:  Iiiaki Vicufia de Nicolas
Director Agencia Vasca de Proteccién de Datos

= ASPECTOS GENERALES DE LA PROTECCION DE DATOS
M2 José Blanco Antén
Subdirectora General del Registro General de Proteccion de Datos

INVESTIGACION CLINICA
Cristina Gomez Piqueras
Inspectora — Instructora de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos

10:30 — 11:00 PAUSA-CAFE.

1/2
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EUSKO JAURLARITZA
GOBIERNO VASCO

{° farmaindustria o)
Osakidetza o

11.00 - 12:15 IMPLICACIONES DEL CODIGO TIPO (CEIC, Investigador y Promotor).

Moderador:  Felipe Aizpuru Barandiaran
Secretario CEIC Hospital Txagorritxu
Vocal del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi

Guillermo Alcalde Bezhold
Médico Especialista en Nefrologia
Secretario CEIC del Hospital Santiago

Txema Gonzalez de Castro
Letrado del Gobierno Vasco
Vocal del Comité Etico de Investigacion Clinica de Euskadi

Esther Cabrero
Responsable de Buena Practica Clinica y Formacion Roche Farma

12:15- 13:30 CUESTIONES SOBRE LA APLICACION PRACTICA DEL CODIGO.

Moderador:  Emili Esteve Sala
Director del Departamento Técnico de Farmaindustria

Mercedes Francés Foz/ Patricia Riesgo Benayas
Responsable del Area Médica del Departamento Técnico de Farmaindustria
Departamento Juridico de Farmaindustria

Rodrigo Navalén Garcia
Abogado Asociado de Landwell - PricewaterhouseCoopers

13:30 CLAUSURA.

Francisco Villar Colsa
Gerente del Hospital Txagorritxu

Paloma Acevedo Heranz
Directora de Farmacia Gobierno Vasco

di
P i6n de Datos/ For ion.
Fecha limite de inscripciones: 10 de junio.
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