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Cuestiones Prácticas

Código de Conducta regulador 
del tratamiento de datos 

personales en el ámbito de los 
ensayos clínicos y otras 

investigaciones clínicas y de la 
farmacovigilancia
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POSICIÓN DE LOS INTERVINIENTES
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ROLES

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

POSICIÓN DE LOS INTERVINIENTES1

CUESTIONES FRECUENTES

      

      
Configuración 

del centro 
como 

encargado del 
tratamiento.

Configuración de 
ambos 

intervinientes como 
corresponsables del 

tratamiento.

Confusión entre 
responsabilidad 

respectiva y 
comunicación de 

datos.
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BASE DE LEGITIMACIÓN
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BASES DE LEGITIMACIÓN DEL TRATAMIENTO2

BASES DE LEGITIMACIÓN

      

      El consentimiento ya no es la base de 
    legitimación para el tratamiento de los 
    datos de los participantes, sin perjuicio de la 
    obligación de obtener el consentimiento de 
    conformidad con el Reglamento de Ensayos 
    Clínicos. 

Artículo 6.1 
c) RGPD

Artículos 9.2 
i) y j) RGPD

CUESTIONES FRECUENTES

Consentimiento

Interés legítimo
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CUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES
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CUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES3

El Promotor y el Centro 
la llevarán a cabo de 

manera independiente. 
Metodología conjunta.

El Promotor puede llevar 
a cabo una sola 

Evaluación de Impacto 
para todas las 

investigaciones.

El Promotor debe incluir 
el proceso de 

codificación y solicitar 
colaboración del 
Monitor, CRO e 

Investigador Principal.

EVALUACIÓN DE IMPACTO

DEBER DE INFORMACIÓN

• Responsabilidad del centro 
(investigador principal).

• Debe quedar claro tanto en el 
protocolo como en el contrato. 
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BRECHAS DE SEGURIDAD
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BRECHAS DE SEGURIDAD4

Cada uno es 
responsable de notificar. 

AEPD notifica el 
Promotor.

Interesados notifica 
el Monitor.

Si se produce en los 
sistemas del Monitor.

BRECHAS DE SEGURIDAD

CUESTIONES FRECUENTES

• Obligación de informarse mutuamente.

• Notificación conjunta.
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MONITORIZACIÓN REMOTA
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MONITORIZACIÓN REMOTA5

Posición
CRO que lleva a cabo labores de 

monitorización
Monitor

Encargado del 

tratamiento del 

Promotor

X X

• En los contratos de encargado del tratamiento que suscriba el Promotor se incluirá una 
referencia a la prohibición de que se le proporcione información que le permita 
identificar a los pacientes. 

REQUISITOS ADICIONALES

• Visto bueno del DPO del centro.
• Suscripción del compromiso de confidencialidad.
• Adenda al contrato de ensayo clínico.
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DIFERENCIAS CON EL ANEXO DE LA AEMPS
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DIFERENCIAS CON EL ANEXO DE LA AEMPS6
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info@broseta.com · www.broseta.com
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