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INFORME ANUAL DEL ORGANISMO DE SUPERVISIÓN DEL CÓDIGO DE CONDUCTA DE 

FARMAINDUSTRIA  

 
En cumplimiento de lo dispuesto en el punto 6.1 del documento de Criterios de 

Acreditación de los organismos de supervisión publicados por la Agencia Española de 

Protección de Datos en febrero de 2020, así como en el artículo 4.1 del Código de 

Conducta regulador del tratamiento de datos personales en el ámbito de los ensayos 

clínicos y otras investigaciones clínicas y de la farmacovigilancia y en el fundamento de 

derecho V de la resolución de aprobación del Código de Conducta de fecha 10 de 

febrero de 2022, se relacionan en el presente informe las actividades llevadas a cabo 

por el Órgano de Gobierno del Código de Conducta (OGCC), en el ámbito temporal que 

abarca el presente informe (mayo 2023 – mayo 2024), en cumplimiento de sus 

facultades de supervisión y control en el tratamiento de datos personales por parte de 

las entidades adheridas. 

Señalan las disposiciones referenciadas que entre dichas actividades se incluirán las 

medidas y diligencias realizadas para verificar el cumplimiento del código, y de sus 

resultados, como las reclamaciones recibidas y sus resultados. 

En virtud de lo anterior, se relacionan a continuación las actividades desarrolladas en el 

ámbito temporal anteriormente citado. 

ACTUACIONES DEL OGCC 

Entre las funciones que el Código de Conducta asigna al OGCC se encuentran la 

difusión, interpretación, y control de la aplicación del mismo, colaborando activamente 

con las entidades adheridas y velando por el cumplimiento del mismo, así como la de 

atender todas aquellas consultas de dichas entidades y promover, desarrollar y ejecutar 

una labor formativa. 

A las 9 reuniones mantenidas desde la constitución del Órgano de Gobierno del Código 

de Conducta (OGCC), cabe añadir 4 reuniones más celebradas en el marco temporal 

que comprende el presente informe, en las cuales se han tratado, entre otros, los 

siguientes aspectos: 

➢ Análisis y aprobación de nuevas solicitudes de adhesión.  
 
Al cierre de este informe el número de entidades adheridas asciende a 23 (se 
adjunta la relación de las mismas en el anexo I), lo que significa que 
aproximadamente el 85% de la I+D clínica que realizan las compañías asociadas 
a FARMAINDUSTRIA, estaría amparada por el Código de Conducta, además de 
otros grupos de investigación independientes, como pueden ser la Clínica 
Universidad de Navarra (CUN), la Fundación Grupo Español de Investigación en 
Cáncer de Mama (GEICAM) o la CRO, SERMES. 
 

➢ Programa de auditorías. 
 
De conformidad con lo dispuesto en el apartado 4.3 de las disposiciones 
generales y gobernanza del Código de Conducta mediante el cual se establece 
que es competencia del OGCC vigilar y controlar el cumplimiento del Código de 
Conducta, realizando para ello, un programa anual de revisiones o auditorías 
sistemáticas y aleatorias, el OGCC en su reunión de 21 de junio de 2023 adoptó 
la resolución que se adjunta al presente informe (anexo II), iniciando el programa 

https://codigoprotecciondatos.farmaindustria.org/sites/codConductaPDECFV/Adhesion.html
https://codigoprotecciondatos.farmaindustria.org/sites/codConductaPDECFV/docs/PRODF558643.pdf


de auditorías con las entidades adheridas en el año 2022, que asciende a un 
total de 10. En consecuencia, se acuerda remitir desde la Secretaría del OGCC, 
junto con la citada resolución adoptada, una carta a cada uno de los 
representantes legales de las 10 entidades seleccionadas, detallando la 
información requerida en el marco del programa de auditoría.  
 
Tras el análisis por el OGCC de la documentación recibida de las entidades 
auditadas, se han emitido informes individualizados, que se han remitido a cada 
una de las entidades auditadas, con las conclusiones de dicha auditoría.   
 

➢ Análisis y aprobación de nuevas consultas. 
 
El OGCC ha analizado y aprobado nuevas consultas recibidas tanto en el ámbito 
de investigación clínica como farmacovigilancia, que se han ido incorporando al 
documento de preguntas y respuestas, que se adjunta al presente informe 
(anexo III) con la fecha de su aprobación.  
 

➢ Planificación y desarrollo de las actividades formativas. 
 
Programada una nueva sesión formativa para el 30 de mayo de 2024. 

 

RECLAMACIONES Y DILIGENCIAS PARA VERIFICAR CUMPLIMIENTO 

En el marco temporal que abarca este informe no se ha recibido ninguna reclamación 

que haya motivado activar el procedimiento de resolución extrajudicial de controversias. 

ACTIVIDADES DE DIFUSIÓN DEL CÓDIGO DE CONDUCTA.  

En el presente apartado se detallan las actividades de difusión realizadas: 

Jornadas informativas/formativas. 

➢ 41 Symposium de la Asociación Española de Farmacéuticos de la Industria 
(AEFI), Barcelona, Junio 2023. 
 

 

https://codigoprotecciondatos.farmaindustria.org/sites/codConductaPDECFV/docs/PRODF534756.pdf


En la mesa dedicada al Código de Conducta regulador del tratamiento de datos 
personales en el ámbito de los ensayos clínicos y otras investigaciones clínicas 
y de la farmacovigilancia, se abordaron cuestiones tales como, las bases 
jurídicas para el tratamiento de los datos personales (obligación legal), el 
régimen de responsabilidades respectivas del promotor y del centro o 
investigador principal, el uso secundario de datos con fines de investigación, así 
como las ventajas de la adhesión voluntaria de las compañías, para concluir que 
el Código de Conducta es un valioso instrumento que aporta una seguridad 
jurídica en el cumplimiento de la normativa de protección de datos personales y 
una muestra del compromiso de la industria con la transparencia y el respeto a 
los derechos fundamentales en el tratamiento de datos personales de los 
pacientes. 

 
➢ Jornada “El papel de la autorregulación en la protección de datos en 

investigación clínica y farmacovigilancia”, organizada por FARMAINDUSTRIA 
en la Real Academia de Farmacia de Cataluña, Barcelona, Noviembre 2023. 

 

 
 

 
En la presente jornada, además de resaltarse el compromiso de la industria 
farmacéutica con la transparencia y las buenas prácticas y el respeto a los 
derechos fundamentales de los ciudadanos en el tratamiento de los datos 
personales, se destacó que el disponer de este Código de Conducta en España 
supone una garantía para los participantes en ensayos clínicos y otras 
investigaciones, dada la obligación de las entidades adheridas de respetar la 
normativa vigente y las demás obligaciones que se les impone. 

 
Se expusieron las ventajas que conlleva la adhesión, al facilitar a las empresas 
e investigadores el correcto cumplimiento de sus obligaciones en materia de 
protección de datos personales y la resolución de diferentes cuestiones, como 
pueden ser las relacionadas con la notificación de quiebras o brechas de 
seguridad fundamentales en un escenario de posibles ciberataques a los centros 
sanitarios investigadores. Asimismo, se resaltó que en el Código de Conducta se 



identifican medidas técnicas y organizativas para garantizar la disponibilidad, 
integridad y confidencialidad de los datos referidos a la investigación clínica. 
 

➢ Tercera sesión formativa organizada por Farmaindustria (sesión online, 30 
de mayo de 2024). 
 
Profesionales de la industria farmacéutica se forman en el Código de 

conducta regulador del tratamiento de datos personales, pionero en 

Europa. 

Con la asistencia de alrededor de 124 participantes y de la mano de expertos 

procedentes de comités de ética y departamentos jurídicos de compañías y del 

ámbito sanitario, en la sesión se hizo un repaso a los aspectos generales del 

Código de Conducta,  las ventajas que conlleva la adhesión, para terminar con 

aquellas cuestiones derivadas de la aplicación práctica del Código de Conducta. 

 
Mayo 2024 

https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/profesionales-de-la-industria-farmaceutica-se-forman-en-el-codigo-de-conducta-regulador-del-tratamiento-de-datos-personales-pionero-en-europa/
https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/profesionales-de-la-industria-farmaceutica-se-forman-en-el-codigo-de-conducta-regulador-del-tratamiento-de-datos-personales-pionero-en-europa/
https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/profesionales-de-la-industria-farmaceutica-se-forman-en-el-codigo-de-conducta-regulador-del-tratamiento-de-datos-personales-pionero-en-europa/


  

 

 

 

 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

RELACIÓN DE ENTIDADES ADHERIDAS 

 

 
 
 

 
 

 



 
RELACIÓN DE ENTIDADES ADHERIDAS 

 
 

En cumplimiento de lo dispuesto en el capítulo de disposiciones generales del Código 

de Conducta, en el punto 3.6 relativo a la difusión e interpretación del Código de 

Conducta, FARMAINDUSTRIA dará a conocer el listado de entidades adheridas, que 

se irá actualizando a medida que el Órgano de Gobierno vaya aprobando las solicitudes 

recibidas y una vez comprobados los requisitos exigidos. Dichas entidades adheridas 

facilitarán, a su vez, a través de sus páginas web un enlace al presente apartado. 

 

• 10-01-2024 FERRING S.A.U. 

• 27-11-2023 SERMES PLANIFICACION S.L.U. 

• 20-09-2023 LILLY, S.A.U. 

• 19-07-2023 DIATER LABORATORIO DE DIAGNÓSTICO Y APLICACIONES 

TERAPÉUTICAS, S.A. 

• 01-07-2023 SANOFI AVENTIS, S.A. 

• 21-06-2023 BOEHRINGER INGELHEIM ESPAÑA, S.A. 

• 21-06-2023 GLAXOSMITHKLINE, S.A. 

• 19-04-2023 MERCK SHARP & DOHME DE ESPAÑA, S.A. 

• 28-03-2023 FUNDACIÓN GRUPO ESPAÑOL DE INVESTIGACIÓN EN 

CÁNCER DE MAMA (GEICAM) 

• 27-02-2023 AMGEN, S.A. 

• 21-02-2023 PFIZER, S.L.U. 

• 18-01-2023 KYOWA KIRIN FARMACÉUTICA, S.L. 

• 18-01-2023 CLÍNICA UNIVERSIDAD DE NAVARRA 

• 16-11-2022 ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN, S.A. 

• 16-11-2022 DAIICHI SANKYO ESPAÑA, S.A.U. 

• 19-10-2022 EISAI FARMACEUTICA, S.A. 

• 19-10-2022 NORGINE DE ESPAÑA, S.L.U. 

• 19-10-2022 NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. 

• 14-09-2022 FERRER INTERNACIONAL, S.A. 

• 20-07-2022 JANSSEN - CILAG, S.A. 

• 20-07-2022 ROCHE FARMA, S.A. 

• 29-06-2022 Laboratorios BIAL, S.A. 



• 29-06-2022 CASEN RECORDATI, S.L. 



  

 

 

 

 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

RESOLUCIÓN PROCEDIMIENTO DE AUDITORÍA 

 

 
 
 

 
 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 



  

 
 

 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 
 

 
 

 

RELACIÓN DE PREGUNTAS Y RESPUESTAS 
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