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NOMBRE DEL
TRATAMIENTO

UNIDAD
RESPONSABLE

Departamento de

CORREO
ELECTRONICO
INSTITUCIONAL DE
LA UNIDAD

FINALIDAD DEL TRATAMIENTO
Alentrar a un pais de destinoy segun el tipo
de preparadoyy la cantidad/es de la/s
sustancia/s sometidas a fiscalizacion, el
viajero debe tener en su poder los
documentos exigidos en ese pas: receta

CATEGORIAS
DE
INTERESADOS

CCATEGORIAS DE DATOS
PERSONALES

Datos paciente: nombre,
apellidos,
DNI/NIF/Documento
identificativo, lugar y fecha

CATEGORIAS DE DESTINATARIOS A QUIENES

SE COMUNICARON O COMUNICARAN LOS
DATOS, INCLUIDOS LOS DESTINATARIOS EN
TERCEROS PAISES U ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES

PAISES U ORGANIZACIONES DE
DESTINO DE LAS TRANSFERENCIAS
INTERNACIONALES

BASE JURIDICA DEL TRATAMIENTO

RGPD.- Articulo 6.1. ¢) el tratamiento es necesario

PLAZOS PREVISTOS PARA LA
SUPRESION DE LAS DIFERENTES
CATEGORIAS DE DATOS

De forma indefinida, en tanto el
interesado no solicite a supresion o
ejercite el derecho de oposicién,
siempre que haya finalizado la relacion

AY L)

MEDIDAS TECNICAS Y
ORGANIZATIVAS DE
SEGURIDAD

Las medidas de
seguridad implantadas
se corresponden con las

Inspecciony o ' , Pacientes de nacimiento, direccion, ) ) o o "M previstas en el Anexo I
) médica, certificado y/o permiso, que ! o ) e No estan previstas transferencias para el cumplimiento de una obligacién legal |con el responsable y no sea necesaria ° "
LABOFAR Control de sgicm@aemps.es ! doylop: (Viajeros), correo electrdnico. No esta prevista la comunicacion de datos. ! ! 5 ° " " (Medidas de Seguridad)
) confirmen el caracter licito de los e o internacionales de datos. aplicable al respy del Ia informacién para determinar
Medicamentos ' Médicos. Datos del médico: nombre, » ceterming del Real Decreto 311/2022,
medicamentos que transporta para su uso ©meceo e responsabilidades, sin perjuicio de o
(AEMPS) ) n° colegiado, direccion, " erute de 3 de mayo, por el que
personal y que contienen en su ‘ que disponga la normativa vigente en
e ’ ) teléfonoy correo ) ! se regula el Esquema
composicion sustancias estupefacientes y/o L materia de Archivos y N N
mposic upetacier electrénico del centro de e Nacional de Seguridad.
picotrépicas sometidas a fiscalizacion . Documentacién.
internacional. v
De forma indefinida, en tanto el )
: < ! Las medidas de
interesado no solicite la supresion o ecida
ere ores seguridad implantadas
ejercite el derecho de oposicion,
Departamento de . - : ) I s e .. _|se corresponden conllas
" Analisis y elaboracion de RGPD.- Articulo 6.1. ¢) el tratamiento es necesario |siempre que haya finalizado la relacion| °°
Inspecciény ey et i 1N brevistas en el Anexo Il
) estadisticas/informes de consumos de ) Nombre, apellidos y ) ) ) paraelcu deuna legal |con el responsable y no sea necesaria ° ’
Lico Control de sgicm@aemps.es ? ' ‘ Pacientes. ) Comunidades Auténomas. No aplica. ) ! (Medidas de Seguridad)
i estupefacientes ajustados a convenio NIF/NIE del paciente. aplicable al respy del Ia informacién para determinar
Medicamentos it onal o e 1o |de! Real Decreto 312022,
internacional. responsabilidades, sin perjuicio de o
(AEMPS) Por peruic de 3 de mayo, por el que
que disponga la normativa vigente en
B se regula el Esquema
materia de Archivos
rehivosy Nacional de Seguridad.
Docu
Investigadores de
proyectos sin animo
comercial adscritos a
organismos publicos
Pacientes (administracion y Mo etén brevistos S )
0 estan previstas. Se examinan caso a
atendidos por los |asistencia sanitariadel | Investigadores en Espana adscritos a organismos P m RGPD.- Articulo 6.1. €) el tratamiento es necesario | De forma indefinida, en tanto el )
one ° y ves > €N Bepana adseritos a organis caso las propuestas de cesion de datos 1o entoesn : < ” Las medidas de
) ) ) meédicos de Sisterna Nacional de Salud, | publicos (administracion y asistencial sanitarios, a5 ‘ para el cumplimiento de una misin realizada en |interesado no solicite la supresion o edida
Realizar estudios de base poblacional sobre |- ema e oo e ey 5 ™ que impliquen transferencias para &l cume ©una ere ores seguridad implantadas
familiay universitarios, de Universitarios, de investigacion) y médicos de interés pablico o en el ejercicio de poderes ejercite el derecho de oposicion,

Base de datos de

Departamento de
Medicamentos de

el uso, seguridad y efectividad de los
medicamentos, asf como estimaciones de la

pediatras de
atencién primaria

investigacion). Los
investigadores deben

atencion primaria del Sistema Nacional de Salud
colaboradores de BIFAP. Los investigadores deben

internacionales fuera de la Unién
Europea, bajo un procedimiento

publicos conferidos al responsable del
tratamiento.

siempre que haya finalizado la relacién
con el responsable y no sea necesaria

se corresponden con las
previstas en el Anexo Il

investigacion pses 3 ia de determinadas - - : - establecido en el documento pablico ° . ) ! o ! (Medidas de Seguridad)
Uso Humano neta de determin del Sistema registrarse (Nombre del | registrarse (Nombre del tratamiento: Gestion de RGPD.- Articulo 89, Garantias y excepciones Ia informacién para determinar
BIFAP enfermedades y diagnésticos médicos. Los | - ’ " ! e o de gobernanza de acceso a los datos N , ' " " ceterming del Real Decreto 311/2022,
(AEMPS) - "% | Nacional de tratamiento: Gestion de | usuarios servicios BIFAP). Para poder recibir los acce °° _|aplicables al tratamiento con fines de archivo en | responsabilidades, sin perjuicio de lo
resultados son representativos de la practica N o N B de BIFAP. Las publicaciones en revistas | . PR N B e " L de 3 de mayo, por el que
- salud de las usuarios servicios BIFAP).  |datos, los investigadores de los proyectos deben |- interés publico, fines de investigacion cientifica o |que disponga la normativa vigente en
clinica real. ) - - o cientificas de los resultados de la s - ) A se regula el Esquema
comunidades  |Para recibir los datos, los | recibir formacién, enviar un protocolo que debe ser [ o O ° histérica o fines estadisticos. materia de Archivos y ° '
) S ‘ ’ investigacién solo contienen datos ,, Nacional de Seguridad.
auténomas investigadores deben aprobado, y firmar compromisos. o Documentacisn.
o o P agregados y anénimos.
participantes. | recibir formacion, enviar
un protocolo que debe ser
aprobadbo, carecer de
conflictos de interés y
firmar compromisos.
La Base de Datos ECMI recoge y almacena
Ia informacion necesaria para la autorizacion RGPD.- Articulo 6. 1. €] el tratamiento es necesario | De forma indefinida, en tanto el Loe medidos
s medidas de
de ensayos clinicos en Espana. Los datos Datos identificativos: para el cumplimiento de una misién realizada en  |interesado no solicite la supresion o S
seguridad implantadas
personales que se recogen de promotores y | Promatores de | Nombre, apellidos, correo interés publico o en el ejercicio de poderes ejercite el derecho de oposicion, 9 : .
se corresponden con las
Departamento de solicitantes tienen como objetivotener |ensayos clinicos, |electronico (profesional), puiblicos confericlos al responsable del siempre que haya finalizado fa efacion ** *°'" P e
revistas en el Anexo
o Medicamentosde | direcciones a las que dirigir oficios y solicitantes poblacién, provincia, Comités de Etica de Investigacion con No estan previstas transferencias tratamiento. con el responsable y no sea necesaria :’M e e Soguridac)
smhaem@aemps.es edidas de Segurida
Uso Humano PS€% | resoluciones. Los datos personales que se  |(CRO), direccion medicamentos (CEIm) internacionales de los datos. RGPD.- Articulo 89, Garantias y excepciones Ia informacién para determinar o o tg e
el Real Decreto )
(AEMPS) recogen de los investigadores tienen como | profesionales | Datos profesionales: aplicables altratamiento con fines de archivo en | responsabilidades, sin perjuiciodelo | "% °° !
e 3de mayo, por el que
objetivo conocer al responsable del ensayo | sanitarios. Departamento de trabajo interés publico, fines de investigacion cientifica o |que disponga la normativa vigente en | IyE porelq
se requla el Esquema
clinico en cada centro donde se realice el de los investigadores histérica o fines estadisticos. materia de Archivos y N =9 e S” B
acional de Sequridad.
ensayo clinico. Legislacién de referencia: real Documentacion. 9
Decreto 1090/2015.
€l Sisterna Espariol de Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano es un i ) ) ) ,
' . ° RGPD.- Articulo 6. 1. €] el tratamiento es necesario | De forma indefinida, en tanto el )
sisterna descentralizado, coordinado por la - A h - " Las medidas de
) " - para el cumplimiento de una misién realizada en |interesado no solicite la supresion o i
Agencia Espariola de Medicamentos y para eleurme e unal rere e sequridad implantadas
o ) interés publico o en el ejercicio de poderes ejercite el derecho de oposicion,
Productos Sanitarios, que integra las ) . o e ‘ ! e __|se corresponden con las
Departamento de ! cne Ciudadanos, Notificador: profesion - : puiblicos confericlos al responsable del siempre que haya finalizado la relacién| .
° actividades que las administraciones ° ! Centros de farmacovigilancia de las Comunidades L ) > "7 | previstas en el Anexo Il
Medicamentos de | IO pacientes, Paciente: fecha de N - "@2S " |No estan previstas transferencias tratamiento. con el responsable y no sea necesaria ° ’
FEDRA ficsr@aempses  [sanitarias realizan de manera permanente y ) e Auténomas, EudraVigilance y Uppsala Monitoring || ' ° . ) ! o ! (Medidas de Seguridad)
Uso Humano ) : . profesionales | nacimiento, fecha de internacionales de los datos. RGPD.- Articulo 89, Garantias y excepciones Ia informacién para determinar
continuada para recoger, validar y registrar B Centre. N N 5 B - B L del Real Decreto 311/2022,
(AEMPS) sanitarios. muerte, edad, sexo aplicables al tratamiento con fines de archivo en | responsabilidades, sin perjuicio de lo

Ia informacién sobre sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos
con la finalidad de identificar riesgos
previamente no conocidos o cambios de
riesgos ya conocidos.

interés publico, fines de investigacion cientifica o
historica o fines estadisticos.

que disponga la normativa vigente en
materia de Archivosy
Documentacién.

de 3 de mayo, por el que
se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.

L)~




NOMBRE DEL
TRATAMIENTO

Gestioén de usuarios
servicios BIFAP

UNIDAD
RESPONSABLE

Departamento de
Medicamentos de
Uso Humano
(AEMPS)

CORREO
ELECTRONICO
INSTITUCIONAL DE
LA UNIDAD

bifap@aemps.es

FINALIDAD DEL TRATAMIENTO

La finalidad exclusiva es poder gestionar la
oferta de los servicios y actividades que
conlleva su condicién de potencial
investigador o de médico colaborador.

CATEGORIAS
DE
INTERESADOS

Potenciales
investigadores
quese
propongan
realizar estudios
utilizando la
herramienta
BIFAP, miembros
dellas
instituciones
colaboradoras, o
médicos de
atencién primaria
colaboradores
con el Programa
BIFAP.

CCATEGORIAS DE DATOS
PERSONALES

Nombre y apellidos,
DNI/NIF/Documento
identificativo,
direccion,correo
electrénico, teléfono.

CATEGORIAS DE DESTINATARIOS A QUIENES

SE COMUNICARON O COMUNICARAN LOS
DATOS, INCLUIDOS LOS DESTINATARIOS EN
TERCEROS PAISES U ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES

Otras Administraciones, cuando

PAISES U ORGANIZACIONES DE
DESTINO DE LAS TRANSFERENCIAS
INTERNACIONALES

No estan previstas transferencias
internacionales de los datos.

BASE JURIDICA DEL TRATAMIENTO

RGPD.- Articulo 6.1. ) el tratamiento es necesario
para el cumplimiento de una mision realizada en
interés publico o en el ejercicio de poderes
publicos conferidos al responsable del
tratamiento.

PLAZOS PREVISTOS PARA LA
SUPRESION DE LAS DIFERENTES
CATEGORIAS DE DATOS

De forma indefinida, en tanto el
interesado no solicite a supresion o
ejercite el derecho de oposi
siempre que haya finalizado la relacion
con el responsable y no sea necesaria

on,

RGPD.- Articulo 89. Garantias y
aplicables al tratamiento con fines de archivo en
interés publico, fines de investigacion cientifica o
histérica o fines estadisticos.

la informacion para d
responsabilidades, sin perjuicio de lo
que disponga la normativa vigente en
materia de Archivosy
Documentacion.

AY L)
L)~

MEDIDAS TECNICAS Y
ORGANIZATIVAS DE
SEGURIDAD

Las medidas de
seguridad implantadas
se corresponden con las
previstas en el Anexo i
(Medidas de Seguridad)
del Real Decreto 311/2022,
de 3 de mayo, por el que
se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.

Departamento de

Gestionar las importaciones de
medicamentos de uso humano registrados

Profesionales del

Nombre, apellidos,

RGPD.- Articulo 6.1. ¢) el tratamiento es necesario

De forma indefinida, en tanto el
interesado no solicite la supresion o
ejercite el derecho de oposicion,
siempre que haya finalizado la relacién

Las medidas de
seguridad implantadas
se corresponden con las
previstas en el Anexo Il

Medicamentos de | en Espariay las importaciones y DNU/NIF/Documento _— No estan previstas transferencias paraelcu de una legal |con el responsable y no sea necesaria ° >
IMH imh@aemps.es ) " sector DNV Otras Administraciones, cuando corresponda. ) ) ) o ! (Medidas de Seguridad)
Uso Humano exportaciones de hemoderivados, vacunas, . identificativo, correo internacionales de los datos. aplicable al resp del Ia informacion para determinar
) - farmacéutico. e " cetermine del Real Decreto 311/2022,
(AEMPS) alérgenosy certificados de productos electronico. responsabllidades, sin perjuiciode o |\ '
e 3 de mayo, por el que
farmacéuticos. que disponga la normativa vigente en Yo, porelq
e se regula el Esquema
materia de Archivos
rehivosy Nacional de Seguridad.
Docu
De forma indefinida, en tanto el )
! 1o ! Las medidas de
interesado no solicite Ia supresion o ecida
) ere ores seguridad implantadas
Nombre, apellidos, ejercite el derecho de oposicién,
) ) | deo _|se corresponden conlas
Departamento de o . i DNI/NIF/Documento RGPD.- Articulo 6.1. ¢) el tratamiento es necesario | siempre que haya finalizado la relacion ”
° Autorizacion de tratamientos con Pacientes y SN ene. ) X X . "o & oM brevistas en el Anexo Il
Medicamentos de ' ermer ) identificativo, direccion, o No estan previstas transferencias para el cumplimiento de una obligacién legal | con el responsable y no sea necesaria ° ”
MSE pses en situaciones profesionales ! Otras Adm \es, cuando X ! : ¥ . i’ X (Medidas de Seguridad)
Uso Humnano " teléfono, correo internacionales de los datos. aplicable al respx del Ia informacion para determinar
conforme el RD 1015/2009. sanitarios, del Real Decreto 311/2022,

(AEMPS)

electrénico, informe de
historia clinica.

responsabilidades, sin perjuicio de lo
que disponga la normativa vigente en
materia de Archivosy

Docur 6

de 3 de mayo, por el que
se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.

Recogida de datos
personales para las
actividades de
formacien del SEFV
H

Departamento de
Medicamentos de
Uso Humano
(AEMPS)

ficsr@aemps.es

La finalidad exclusiva es recoger los datos
personales necesarios en el ejercicio de las
actividades de formacion en el seno del
Sisterna Espariol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H)
establecido en su Plan de formacién anual,
para poder llevar a cabo la acreditacion de la
formacién.

Técnicos del
SEFV-H.

Nombre y apellidos, DNy
correo electrénico.

Esta prevista la comunicacion de los datos

P al centro de farm
responsable de la acreditacion. No estan previstas
comunicaciones de los datos a terceros paises ni a
organizaciones internacionales.

RGPD.- Articulo 6.1. a) el interesado dié su

No estan previstas trar
internacionales de los datos.

Mient de sus datos

parael
personales para uno o varios fines especificos.

De forma indefinida, en tanto el
interesado no solicite la supresion o
ejercite el derecho de oposicion,
siempre que haya finalizado la relacién
con el responsable y no sea necesaria
la informacion para determinar
responsabilidades, sin perjuicio de lo
que disponga la normativa vigente en
materia de Archivosy

Docul 6

Las medidas de
seguridad implantadas
se corresponden con las
previstas en el Anexo Il
(Medidas de Seguridad)
del Real Decreto 3112022,
de 3 de mayo, por el que
se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.

Departamento de
Medicamentos de

£l REec muestra los ensayos clinicos
autorizados en Espafa desde 2013. Las
personas que trabajan para el promotor o el

Promotores de
ensayos clinicos,

Datos identificativos:
Nombre, apellidos, DNI,

No estan previstas transferencias

RGPD.- Articulo 6.1. ) el tratamiento es necesario
para el cumplimiento de una mision realizada en
interés publico o en el ejercicio de poderes
publicos conferidos al responsable del
tratamiento.

De forma indefinida, en tanto el
interesado no solicite a supresion o
ejercite el derecho de oposicién,
siempre que haya finalizado la relacion
con el responsable y no sea necesaria

Las medidas de
seguridad implantadas
se corresponden con las
previstas en el Anexo i

REec aem@aemps.es pueden como o correo electrdnico No esta prevista la comunicacién de datos. ! ' ‘ ’ > (Medidas de Seguridad)
Uso Humnano : ' > solicitantes ) » internacionales de los datos. RGPD.- Articulo 89 Garantias y Ia informacion para determin
usuarios para gestionar algunas actividades (profesional), poblacion, " ‘ / - " determing del Real Decreto 311/2022,
(AEMPS) 9 ralou * licro). estonal Pov aplicables al tratamiento con fines de archivo en | responsabilidades, sin perjuicio de lo
del ensayo clinico. Legislacion de referencia: provincia, direccién aplicables al trata > con fines de arehiv " eruie de 3 de mayo, por el que
interés publico, fines de investigacion cientifica o |que disponga la normativa vigente en
Real Decreto 1090/2015. eeepn - : ! se regula el Esquema
histérica o fines estadisticos. materia de Archivosy © '
Nacional de Seguridad.
Docur
) Nombre y apelidos, RGPD.- Articulo 6. 1. €) el tratamiento es necesario | De forma indefinida, en tanto el )
Profesionales - o o e h - - Las medidas de
' Profesion, Especialidad, para el cumplimiento de una misin realizada en |interesado no solicite la supresion o redida
sanitariosque |- para el cume e una tere ores seguridad implantadas
) - ) ! Tipo de centro, Centro de interés pablico o en el ejercicio de poderes ejercite el derecho de oposicion,
Registro de La finalidad exclusiva es completar de forma| registran como e centro, ¢ tere ‘ . de o _|se corresponden conlas
! Departamento de AN °: ‘ ! trabajo. Direccion del publicos conferidos al responsable del siempre que haya finalizado la relacion | °°
Profesional e autométicala informacion del formulario | potenciales e Mo estin orevitas traneforenci . | v O revistas en el Anexo I
edicamentos de centro de trabajo. 0 estan previstas transferencias ratamiento. con el responsable y no sea necesaria
Sanitario en ficsr@aemps.es www.notificaRAM.es, cuando el notificador | notificadores de i No esta prevista la comunicacion de datos. P P Y (Medidas de Seguridad)

www.notificaRAM.e
s

Uso Humano
(AEMPS)

lleve a cabo la notificacion de una sospecha
de reaccion adversa a un medicamento.

sospechas de
reacciones
adversas a través
del formulario.

Comunidad Auténoma.
Provincia y poblacion.
Cédigo postal. Teléfono de
contactoy correo
electrénico.

internacionales de los datos.

RGPD.- Articulo 89. Garantias y excepciones
aplicables al tratamiento con fines de archivo en
interés publico, fines de investigacion cientifica o
historica o fines estadisticos.

la informacion para determinar
responsabilidades, sin perjuicio de lo
que disponga la normativa vigente en
materia de Archivosy
Documentacion.

del Real Decreto 3112022,
de 3 de mayo, por el que
se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.




NOMBRE DEL
TRATAMIENTO

UNIDAD
RESPONSABLE

Departamento de

CORREO
ELECTRONICO
INSTITUCIONAL DE
LA UNIDAD

FINALIDAD DEL TRATAMIENTO

En Esparia se requiere el envio de
solicitudes de autorizacion de ensayos
clinicosy otras notificaciones en formato
electrénico tanto a la AEMPS como al
Comité de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIm). Esta aplicacion
incluye la informacién sobre los ensayos.
clinicos proporcionada por el promotor y
que el CEIm debe evaluar para emitir su
dictamen. También incluye un directorio de
los CEIm acreditados por las autoridades

CATEGORIAS
DE
INTERESADOS

Promotores de

CCATEGORIAS DE DATOS
PERSONALES

Datos identificativos:
Nombre, apellidos, correo
electrénico (profesional),

CATEGORIAS DE DESTINATARIOS A QUIENES

SE COMUNICARON O COMUNICARAN LOS
DATOS, INCLUIDOS LOS DESTINATARIOS EN
TERCEROS PAISES U ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES

Comités de Etica de Investigacién con

PAISES U ORGANIZACIONES DE
DESTINO DE LAS TRANSFERENCIAS
INTERNACIONALES

BASE JURIDICA DEL TRATAMIENTO

RGPD.- Articulo 6. 1. €) el tratamiento es necesario
para el cumplimiento de una misién realizada en
interés publico o en el ejercicio de poderes
publicos conferidos al responsable del

PLAZOS PREVISTOS PARA LA
SUPRESION DE LAS DIFERENTES
CATEGORIAS DE DATOS

De forma indefinida, en tanto el
interesado no solicite la supresién o
ejercite el derecho de oposicion,
siempre que haya finalizado la relacién

AY L)
L)~

MEDIDAS TECNICAS Y
ORGANIZATIVAS DE
SEGURIDAD

Las medidas de
seguridad implantadas
se corresponden con las
previstas en el Anexo Il

Medicamentos de solicitantes oblacion, provincia, ) . - No estan previstas transferencias tratamiento. con el responsable y no sea necesaria : ”
SIC-CEIC aem@aemps.es  |sanitarias correspondientes y sus datos de poblacion. p medicamentos (CEIm). Autoridades Sanitarias ! 1P © i ) ! Por Y ! (Medidas de Seguridad)
Uso Humano o (CrO), direccion internacionales de los datos. RGPD.- Articulo 89. Garantias y excepciones la informacion para determinar
contactoYy las direcciones de contacto de las 5 B competentes de las CCAA. N N 5 B N B o del Real Decreto 311/2022,
(AEMPS) . profesionales | Datos profesionales: aplicables al tratamiento con fines de archivo en | responsabilidades, sin perjuicio de o
autoridades de las CCAA. Los datos " ) pleen e e > con nes fearen? ) - de 3 de mayo, por el que
sanitarios Departamento de trabajo interés puiblico, fines de investigacién cientifica o |que disponga la normativa vigente en
personales que se recogen de promotores y ramen teres puol e ‘ ! se regula el Esquema
= " o de los investigadores historica o fines estadisticos. materia de Archivos y ° '
solicitantes tienen como objetivo tener < Nacional de Seguridad.
. . P Documentacion.
direcciones a las que dirigir oficios y
resoluciones. Los datos personales que se
recogen de los investigadores tienen como
objetivo conocer al responsable del ensayo
clinico en cada centro donde se realice el
ensayo clinico. Legislacion de referencia:
Real Decreto 1090/2015.
De forma indefinida, en tanto el )
h - . Las medidas de
interesado no solicite la supresion o ecida
) . ) ) |intere ores seguridad implantadas
Ofrecer informacién sobre los productos RGPD.- Articulo 6.1. ¢) el tratamiento es necesario | ejercite el derecho de oposicion, . \
se corresponden con las
Centrode Departamento de sanitarios recogidos en los reglamentos para el cumplimiento de una misién realizada en [siempre que haya finalizado la refacion | *° °°11*>PoC €0 o1 8
revistas en el Anexo
Informaciénde | Productos europeos siguientes: Reglamento (UE) ) ) ' ) ) interés pablico o en el ejercicio de poderes con el responsable y no sea necesaria |- >
ouet sgps@aemps.es o Ciudadanos.  |Nombre, apellidos, mail. | No aplica. No aplica. e ) ) o ! (Medidas de Seguridad)
Productos Sanitarios 2017/745 sobre los productos sanitarios y el publicos conferidos al responsable del Ia informacién para determinar o et Dot sTas2
el Real Decreto )
Sanitarios (CIPS) | (AEMPS) Reglamento (UE) 2017/746 sobre los tratamiento. responsabilidades, sin perjuiciode lo | % '
e 3 de mayo, por el que
productos sanitarios de diagnéstico in vitro. que disponga la normativa vigente en Yo, porelq
B se regula el Esquema
materia de Archivos
chivesy Nacional de Seguridad.
Docu
De forma indefinida, en tanto el )
) : < ” Las medidas de
Ciudadanos, interesado no solicite la supresion o ecide
) ’ ’ ) I ores seguridad implantadas
profesionales | DN, nombre, apellidos, RGPD.- Articulo .. €) el tratamiento es necesario |ejercite el derecho de oposicién, b .
se corresponden con la
Departamento de Imacenamiento de los datos personales de [sanitarios, direccion, correo para el cumplimiento de una misién realizada en |siempre que haya finalizado a refacion| > 7 o181 <0 8
revistas en el Anexo
cosvEr Productos cosmetovigilancia@a |l0s usuarios del sistema para la gestion de | usuarios electronico, teléfono, - No hay transferencia internacional de  [interés pablico o en el ejercicio de poderes con el responsable y no sea necesaria :’M e o oo
0 aplica. edidas de Segurida
Sanitarios emps.es procedimientos relativos al control del profesionales,  |antecedentes médicos, P datos. publicos conferidos al responsable del Ia informacion para determinar e o o
el Real Decreto )
(AEMPS) mercado de productos cosméticos. personas fecha de nacimiento, lugar tratamiento. responsabildades, sin peruiciode o |° 7 % |
i m " eruie e 3de mayo, por el que
responsablesy | de trabajo, profesion. que disponga la normativa vigente en Vo porelq
Cepons: ) ! se regula el Esquema
distribuidores. materia de Archivos y ° '
Nacional de Seguridad.
Docur
De forma indefinida, en tanto el )
i h - . Las medidas de
Ciudadanos, interesado no solicite la supresion o ecida
’ ' ) ) |intere ores seguridad implantadas
profesionales | DN, nombre, apellidos, RGPD.- Articulo 6.1. €) el tratamiento es necesario | ejercite el derecho de oposicion, b ;
se corresponden con las
Departamento de sanitarios, direccion, correo para el cumplimiento de una misién realizada en [siempre que haya finalizado la refacion | °° °°11*>P2C €0 o1 8
revistas en el Anexo
COSMETVO Productos cosmetovigilancia@a | Evaluacion de los efectos no deseados con  |usuarios electrénico, teléfono, o ol No hay transferencia internacional de  |interés publico o en el ejercicio de poderes con el responsable y no sea necesaria T’M e e Segmenc)
(0 aplica. edidas de Segurida
Sanitarios emps.es productos cosmeéticos. profesionales,  |antecedentes médicos, P datos. publicos conferidos al responsable del Ia informacién para determinar e o
el Real Decreto )
(AEMPS) personas fecha de nacimiento, lugar tratamiento. responsabilidades, sin perjuiciode lo | % '
e 3 de mayo, por el que
responsablesy | de trabajo, profesion. que disponga la normativa vigente en Yo, porelq
"spons ) ! se regula el Esquema
distribuidores. materia de Archivos y ° '
< Nacional de Seguridad.
Docu
De forma indefinida, en tanto el )
: < ” Las medidas de
interesado no solicite la supresion o ecide
rere ores seguridad implantadas
ejercite el derecho de oposicion,
) ) ’ | e e __|se corresponden con las
Departamento de ond ) Fabricantes e RGPD- Articulo 6.1.) e tratamiento s necesario | siempre que haya finalizado a refacion | °° ' e
Presentacién de : revistas en el Anexo
Productos o c importadores de_|Nombre, apellidos, DNI, ) ) para el cumplimiento de una obligacion legal |con el responsable y no sea necesaria |- "
DRPCP oot sgps@aemps.es de actividades relacionadas con productos e No aplica. No aplica. ) ° j > (Medidas de Seguridad)
Sanitarios ‘ productosde | correo electrénico. aplicable al resp del Ia informacion para determinar
de cuidado personal. ° " determing del Real Decreto 311/2022,
(AEMPS) cuidado personal. responsabilidades, sin perjuicio de o
" eruie de 3 de mayo, por el que
que disponga la normativa vigente en
) ! se regula el Esquema
materia de Archivos y ° '
° Nacional de Seguridad.
Docur
De forma indefinida, en tanto el )
h - . Las medidas de
) ) o interesado no solicite la supresion o ecida
RGPD.- Articulo 6.1. a) el interesado di6 su ere ores seguridad implantadas
A : ejercite el derecho de oposicion,
consentimiento para el tratamiento de sus datos | o _|se corresponden con las
Departamento de Promotoresy atam ) siempre que haya finalizado la relacién | <
. - ' o ) personales para uno o varios fines especificos. 17 previstas en el Anexo I
Productos Gestion de notificaciones de estudios solicitantes de | Nombre, apellidos, DNI, ) ) ! ‘ | con el responsable y no sea necesaria ° ’
NEOPS - sgps@aemps.es ! o ° ore No aplica. No aplica. RGPD.- Articulo 6.1. ¢] el tratamiento es necesario | * . " ! (Medidas de Seguridad)
Sanitarios observacionales con productos sanitarios. | estudios email, teléfono. Ia informacién para determinar
) paraelcu de una legal determing del Real Decreto 311/2022,
(AEMPS) observacionales. , sin perjuicio de lo

aplicable al responsable del tratamiento.

respor
que disponga la normativa vigente en
materia de Archivosy

Docul i6

de 3 de mayo, por el que
se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.




NOMBRE DEL
TRATAMIENTO

UNIDAD
RESPONSABLE

Departamento de

CORREO
ELECTRONICO
INSTITUCIONAL DE
LA UNIDAD

FINALIDAD DEL TRATAMIENTO

Disponer de informacién para la mayor
efectividad del Sistema de Vigilancia de
Productos Sanitarios al posibilitar a répida
localizacion de los pacientes portadores de
un determinado implante. Igualmente esta

CATEGORIAS
DE
INTERESADOS

Profesionales

CCATEGORIAS DE DATOS
PERSONALES

Profesional sanitario:
Nombre, apellidos,
NIF/NIE, correo electronico,
teléfono, n° colegiado,
Pacientes: Nombre,
apellidos, NIF/NIE, n°
historia clinica, correo

CATEGORIAS DE DESTINATARIOS A QUIENES

SE COMUNICARON O COMUNICARAN LOS
DATOS, INCLUIDOS LOS DESTINATARIOS EN
TERCEROS PAISES U ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES

PAISES U ORGANIZACIONES DE
DESTINO DE LAS TRANSFERENCIAS
INTERNACIONALES

BASE JURIDICA DEL TRATAMIENTO

RGPD.- Articulo 6.1. ¢) el tratamiento es necesario
para el cumplimiento de una obligacion legal
aplicable al responsable del tratamiento.

RGPD.- Articulo 6. 1. d) el tratamiento es necesario
para proteger intereses vitales del interesado o

PLAZOS PREVISTOS PARA LA
SUPRESION DE LAS DIFERENTES
CATEGORIAS DE DATOS

De forma indefinida, en tanto el
interesado no solicite a supresion o
ejercite el derecho de oposicién,
siempre que haya finalizado la relacion

AY L)

MEDIDAS TECNICAS Y
ORGANIZATIVAS DE
SEGURIDAD

Las medidas de
seguridad implantadas
se corresponden con las
previstas en el Anexo Il

Productos - " " me i ac Sociedad Espariola de Cirugia Plastica, Reparadora i con el responsable y no sea necesaria ° ?
SREIM o sgps@aemps.es informacion contribuye al conocimiento de |sanitarios, electrénico, sexo, fecha e No aplica. de otra persona. . - X (Medidas de Seguridad)
Sanitarios i i o © y Estética. ) . § la informacion para determinar
los resultados a largo plazo de los implantes |pacientes. nacimiento, teléfono, RGPD.- Articulo 89. Garantias y excepciones » S del Real Decreto 311/2022,
(AEMPS) argep =M acimie " N / i responsabilidades, sin perjuicio de lo
en orden a su utilizacion en la practica direccion, cobertura aplicables al tratamiento con fines de archivo en i SHHE de 3 de mayo, por el que
"o ! 8 aplicables a frata iy [nes ce arenive que disponga la normativa vigente en
clinicay en la toma de decisiones en sanitaria, datos salud interés pablico, fines de investigacion cientificao | 7 % 8 se regula el Esquema
materia de Archivos
materia de salud por las autoridades (prétesis implantadas, histérica o fines estadisticos. - Y Nacional de Seguridad.
- Documentacion.
sanitarias. antecedentes,
complicaciones
quirdrgicas, etc.).
De forma indefinida, en tanto el .
; - ” Las medidas de
interesado no solicite la supresion o e
Empleados . X e ores seguridad implantadas
e RGPD.- Articulo 6. 1. ¢) el tratamiento es necesario | ejercite el derecho de oposicion,
publicos de la . . o . iy - .. _|se corresponden con las
° Nombre y apellidos, DNI, para el cumplimiento de una misién realizada en |siempre que haya finalizado la relacion ”
Censo electoral ) o Agencia o R - . |previstas en el Anexo Il
° Secretaria General Puesta a disposicion del censo electoral de _ fecha de nacimientoy . . interés publico o en el ejercicio de poderes con el responsable y no sea necesaria > ,
elecciones sgaem@aemps.es i oI Espafiola de i No aplica. No aplica. " Ny . i . (Medidas de Seguridad)
e de la AEMPS las elecciones sindicales 2023 " antigtiedad en la puiblicos conferidos al responsable del la informacién para determinar
sindicales Medicamentos y i o " ™ N P del Real Decreto 311/2022,
Administracion. tratamiento. responsabilidades, sin perjuicio de lo
Productos " edie de 3 de mayo, por el que
o que disponga la normativa vigente en
Sanitarios. N X se regula el Esquema
materia de Archivos y © '
Nacional de Seguridad.
Docur
De forma indefinida, en tanto el
X ; o ” Las medidas de
Cualquier interesado no solicite la supresién o eaies
o ere ores seguridad implantadas
persona fisica o ejercite el derecho de oposicion, < corresponden con las
. § X juridica que Nombre, apellidos, RGPD.- Articulo 6.1. a) el interesado di6 su siempre que haya finalizado la relacion orresp
) Facilitar a los titulares de medicamentos, N X . i X | previstas en el Anexo Il
Secretaria General o . requiera realizar | DNI/NIF/Documento . 5 No estan previstas trar n: niento para el de sus datos |con el responsable y no sea necesaria N 3
SINAEM sgaem@aemps.es | productos sanitarios y cosméticos, la e o Otras Administraciones, cuando corresponda. X . - p X - X (Medidas de Seguridad)
de la AEMPS . . N algun tipo de identificativo, correo internacionales de los datos. personales para uno o varios fines especificos. la informacion para determinar
solicitud de tramites telematicos. N . ™ N P del Real Decreto 311/2022,
tramite electronico. responsabilidades, sin perjuicio de lo

electrénico con la
AEMPS.

que disponga la normativa vigente en
materia de Archivosy
Docul i6

de 3 de mayo, por el que
se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.

Base de datos de la

Unidad de Apoyo

Empleados
publicos
relacionados con

Nombre, apellidos,
DNI/NIF/Documento

Instituciones publicas nacionales, europeas e

RGPD.- Articulo 6.1. a) el interesado di6 su

De forma indefinida, en tanto el
interesado no solicite a supresion o
ejercite el derecho de oposi
siempre que haya finalizado la relacion

on,

Las medidas de
seguridad implantadas
se corresponden con las
previstas en el Anexo Il

e uadireccion@aemps. | Facilitar la gestion de la red de expertos de  |el mbito B o . . . i No se realizan transferencias consentimiento para el tratamiento de sus datos |con el responsable y no sea necesaria ° ’
red de expertos de |a la Direccién | identificativo, direccién del |internacionales: érganos del MS, érganos de la UE, | - e - (Medidas de Seguridad)
es la AEMPS sanitario: 3 internacionales. personales para uno o varios fines la informacion para d n
la AEMPS (AEMPS) o puesto de trabajo, correo  [etc. " e del Real Decreto 311/2022,
médicos, . responsabilidades, sin perjuicio de lo
e electrénico. ’ SHue de 3 de mayo, por el que
cientificos, que disponga la normativa vigente en
) | se regula el Esquema
profesores, etc. materia de Archivosy ) ;
i Nacional de Seguridad.
Docur
De forma indefinida, en tanto el .
h . 9 Las medidas de
interesado no solicite la supresion o A
e e seguridad implantadas
ejercite el derecho de oposicion, < corresponden con las
) ) ) i Nombre, apellidos, DNI, RGPD.- Articulo 6.1. ¢) el tratamiento es necesario |siempre que haya finalizado la relacion| °° P
__|unidad de Apoyo Dar respuesta a las consultas, quejasy Ciudadaniay i ) ) "™ previstas en el Anexo I
Consultas, quejasy e ce ! P ! teléfono, correo ) No se realizan transferencias para el cul de una legal |con el responsable y no sea necesaria ’ ’
" ala Direccion ugerencia porpartedelos  [grupos de SRR No aplica. . : : - h (Medidas de Seguridad)
sugerencias (OAIC) s : P electrénico, direccion internacionales de datos. aplicable al resps del la informacion para determinar
(AEMPS) ciudadanos. interés. del Real Decreto 311/2022,

postal.

responsabilidades, sin perjuicio de lo
que disponga la normativa vigente en
materia de Archivosy

Docul i6

de 3 de mayo, por el que
se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.

Gestion de usuarios
de la web AEMPS
(SEGURIDAD-WEB)

Unidad de Apoyo
ala Direccion
(AEMPS)

sdaem@aemps.es

Gestion y mantenimiento de los usuarios
internos y externos de la web AEMPS.

Personal de la
AEMPS,
ciudadania,
profesionales
sanitarios.

Nombre y apellidos, NIF,
nombre usuario, correo
electrénico, cargo en la
AEMPS (para usuarios de
la AEMPS).

No esta prevista la comunicacion de datos.

No aplica.

RGPD.- Articulo 6.1. ¢) el tratamiento es necesario
para el cumplimiento de una obligacion legal

De forma indefinida, en tanto el
interesado no solicite a supresion o
ejercite el derecho de oposicién,
siempre que haya finalizado la relacion
con el responsable y no sea necesaria

aplicable al respt del

la informacion para d
responsabilidades, sin perjuicio de lo
que disponga la normativa vigente en
materia de Archivosy

Docur 6

Las medidas de
seguridad implantadas
se corresponden con las
previstas en el Anexo i
(Medidas de Seguridad)
del Real Decreto 311/2022,
de 3 de mayo, por el que
se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.

Jornadas y eventos

Unidad de Apoyo
ala Direccion
(AEMPS)

uadireccion@aemps.

es

Gestion de los asistentes a las jornadas y
eventos organizados por la AEMPS.

Profesionales
sanitarios,
industria,
ciudadania,
operadores
econémicos de la
industria
farmacéutica.

Nombre, apellidos, DNI,
correo electrénico,
teléfono.

No aplica.

RGPD.- Articulo 6.1. a) el interesado dié su

No se realizan trar
internacionales de datos.

Mient de sus datos

parael
personales para uno o varios fines especificos.

De forma indefinida, en tanto el
interesado no solicite la supresién o
ejercite el derecho de oposicion,
siempre que haya finalizado la relacién
con el responsable y no sea necesaria
la informacion para determinar
responsabilidades, sin perjuicio de lo
que disponga la normativa vigente en
materia de Archivosy

Docul 6

Las medidas de
seguridad implantadas
se corresponden con las
previstas en el Anexo Il
(Medidas de Seguridad)
del Real Decreto 3112022,
de 3 de mayo, por el que
se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.

L)~




NOMBRE DEL
TRATAMIENTO

UNIDAD
RESPONSABLE

CORREO
ELECTRONICO
INSTITUCIONAL DE
LA UNIDAD

FINALIDAD DEL TRATAMIENTO

CATEGORIAS
DE
INTERESADOS

CATEGORIAS DE DATOS
PERSONALES

Nombre y apellidos,
identificador histérico
interno, identificador
univoco CIP (cédigo de
identificacion de la
administracion sanitaria) a

CATEGORIAS DE DESTINATARIOS A QUIENES

SE COMUNICARON O COMUNICARAN LOS
DATOS, INCLUIDOS LOS DESTINATARIOS EN
TERCEROS PAISES U ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES

PAISES U ORGANIZACIONES DE
DESTINO DE LAS TRANSFERENCIAS
INTERNACIONALES

BASE JURIDICA DEL TRATAMIENTO

RGPD.- Articulo 6.1. a) el interesado dié su

PLAZOS PREVISTOS PARA LA
SUPRESION DE LAS DIFERENTES
CATEGORIAS DE DATOS

De forma indefinida, en tanto el
interesado no solicite la supresion o
ejercite el derecho de oposicién,
siempre que haya finalizado la relacion

AY L)
L)~

MEDIDAS TECNICAS Y
ORGANIZATIVAS DE
SEGURIDAD

Las medidas de
seguridad implantadas
se corresponden con las

Unidad de Apoyo | ) ) Ciudadania, ‘ ' ) "M previstas en el Anexo I
o de” uadireccion@aemps. |Herramienta de apoyo a los equipos PROA nivel nacional, ) - No se realizan trar n nto para el de sus datos |con el responsable y no sea necesaria ° "
PROAPP ala Direccion o Personal B rico el |No esté prevista la comunicacion de datos. NSRS . i - °r (Medidas de Seguridad)
es ospitalarios. o identificador genérico de internacionales de datos. rsonales para uno o varios fines a informacion para determ
(AEMPS) P Sanitario. ; o pe s cion para determing del Real Decreto 311/2022,
hospital, analiticas de responsabilidades, sin perjuicio de o
spital, anaiicas " erute de 3de mayo, por el que
microbiologia, clinica, que disponga la normativa vigente en
! ° ) ! se regula el Esquema
farmacia y laboratorio, materia de Archivos y © '
' ' e Nacional de Seguridad.
numero de colegiado (para Documentacion.
personal sanitario
solamente).
Tramitacion electronica de solicitudes,
escritos y comunicaciones relativas al
procedimiento de control sanitario, en
relacion con el trafico internacional, de los
siguientes productos:
a) los medicamentos de uso humano, )
: Operadores Normbre y apellidos o
incluyendo sus graneles y productos aco merey
B Econémicose  |razén social, e forrma indefinide, en tanto ol
intermedios. ) e forma indefinida, en tanto el )
- - Industria DNINIF/Documento h - - Las medidas de
b) las materias primas farmaceuticas ° bl interesado no solicite la supresion o redida
N o Farmacéutica identificativo, direccion, o L seguridad implantadas
destinadas a la fabricacion de - ! ejercite el derecho de oposicion,
' que gestionen o | teléfono, correo ) ) b deo . |se corresponden con las
) medicamentos de uso humaro. ' ne: RGPD.- Articulo 6.1. ¢) el tratamiento es necesario |siempre que haya finalizado la relacion| °°
Unidad de Apoyo o roctoctons oot meloyend realicen electrnico de los Mo estan brevict cociones de datos sahvo a| N6 ectén previstas transferenc ‘ : . f 17 previstas en el Anexo I
e ) €) los productos sanitarios, incluyendo sus " ) 0 estan previstas comunicaciones de datos salvo a| No estén previstas transferencias ara el c e una egal | con el responsable y no sea necesaria : ”
SIFAEX ala Direccion sifaex@aemps.es P ° e de |diferentes op que P com ! 1P par: 9 " Por Y ! (Medidas de Seguridad)
graneles y productos intermedios. - Sere Ia AEAT y alos propios interesados.. internacionales de los datos. aplicable al respx del Ia informacién para determinar
(AEMPS) rocuc " Importaciény  |intervienen en un " cetermine del Real Decreto 311/2022,
d) las materias primas de origen humano ! - responsabilidades, sin perjuicio de o
de  |expediente: Exp \ de 3de mayo, por el que

destinadas a la fabricacién o control de
productos sanitarios para diagndstico «in
vitro.

¢ los cosméticos y productos de cuidado
personal, incluyendo sus graneles y
productos intermedios.

) las materias primas vegetales destinadas
ala fabricacion de cosmeéticos.

g) los biocidas de uso clinico y personal,
incluvendo sus araneles v nrodiict

los productos
detallados en el

apartado 3. Fines
del tratamiento.

Importador, Destinatario,
Responsable a efectos de
facturacion e interesado
enlacarga.

que disponga la normativa vigente en
materia de Archivosy
Documentacion.

se regula el Esquema
Nacional de Seguridad.




