agencia espanola de
medicamentos y
. productos sanitarios

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

REGISTRO DE ACTIVIDADES DE TRATAMIENTO

DELEGADO DE PROTECCION DE DATOS
AEMPS

Calle Campezo, 1

28020 - Madrid

delegado_protecciondatos@aemps.es



BASE-JURIDICA-DEL-TRATAMIENTO+| CATEGORIAS-DE- CATEGORIAS DE- PAISESU- “MEDIDAS-
TRATAMIENTO| TRATAMIENTOM INTERESADOSH | DATOS-PERSONALES3| DESTINATARIOS-A: | ORGANIZACION TECNICAS-Y:
QUIENES-SE- ES-DE-DESTINO- ORGANIZATIV
COMUNICARON-O- DE-LAS- AS-DE-
COMUNICARAN: | TRANSFERENCIA SEGURIDAD:
LOS-DATOS,* 5
INCLUIDOS-LOS* | INTERNACIONAL
DESTINATARIOS-EN-
TERCEROSPAISES-U:
ORGANIZACIONES-
INTERNACIONALESH
publicos 3
expertos-dela: (AEMPSP expertos-de-la- i'ﬂu‘sndof.io relacionados-con- | identificativo, - s les o 0-pars implantadss-se
AEMPSz AEMPS= su- el-émbito- direccién-del-puesto- | europeas-e- cumplir-con-la- cofresponden-
consentimiento sanitario:: de-trabsjo,-comreo internacionales: finalidad-parala-que: | conlas:
para-el- édicos, - lectrénico.o brganos-del-MS, se-recabaron-y-para: | previstas-en-el
tratsmientc-de cientificos, - érganos-dela determinarias: Anexol:
sus-datos- profesores.. = UE..= posibles- (Medidas-de-
personales-para- responsabilidades: | seguridad)-del
uno-ovarnos- que-se-pudieran- Real-Decreto-
fines-especificosy derivar-de-dicha 3/2010,-de-8
= finalidad-y-del de-enero,-por-
tratamientc-de-los el-que-se:
datos.-Serd-de regula-el
splicaciénio- Esquems-
dispuesto-en-a Nacionsl-de
iva-de Seguridad-en
archivos-y- el-ambito-de-la-
Consultas, - Unidad-de-Apoyc | uadcalided@a | Darrespuest RGER-Aticulo: Leyes-38y Ciudsdaniay Nombre, -apelidos, | N/Ac No-serealizan | Se-conservarén- Las'medidas-
quejas-y- a-la-Direccidn- emps.ess las-consultas, - 6.-1.-c)el- grupos-de-interés 4 DNI. teléfono, correo- transferencias- | durante-eltiempo de-seguridad-
sugerenciss (AEMPS)z quejas-y- tratamiento-es: o electronico, -direccion internacionales- io-para plantadss-se
(CAICE Sugerenciss: nNecesano-pars postal.o de-datos.o cumplir-con-la- comresponden:
p das-por |el wplimiento: finalidad-para-la-que’ | con‘las:
parte-delos- de-una- sertecabaron-y-para- | previstas-en-el-
ciudadanos.o obligacion-legal determinarlas- Anexo-ll
aplicable-al- posibles: (Medidas-de-
tratamientoy] que-se-pudieran- Real-Decreto-
o derivar-de-dichs- 3/2010,-de-8-
finalidad-y-del- de-enero.-por
tratamiento-de los el-que-se-
datos.-Serd-de- regula-el
aplicaciénlo: y
dispuesto-en-a- Nacional-de-
normativa-de- Seguridad-en
archivos-y- el-émbito-de-la
pres tacién.a o




CORREO- BASE-JURIDICA-DEL-TRATAMIENTO- i . CATEGORIAS-DE- CATEGORIAS-DE-
TRATAMIENTOH| TRATAMIENTOH | ELECTRONICO- DATOS-PERSONALES)| DESTINATARIOS-A* v O TECNICAS-Y:
DEL: QUIENES-SE- + | ORGANIZATIV
RESPONSABLE- COMUNICARON-O- DE-LAS: i . AS-DE-
DEL- COMUNICARAN- | TRANSFERENCIA SEGURIDAD:
TRATAMIENTO) LOS-DATOS, 5
INCLUIDOS-LOS* | INTERNACIONAL
DESTINATARIOS-EN: ESH
TERCEROS-PAISES-U:
ORGANIZACIONES*
INTERNACIONALESY
(AEMPS)= jornadas-y int do-dio industria, - lectroni . telé internacionales: | necessrio-para- implantadas-se|
eventos- su- ciudadania o de-dstos.= cumplir-con-la- cofresponden-
consentimiento: finaidad-para-la-que- | con-las
Is:AEMPS = para-el serecsberonypars: |previstas-en-el
tratamiento-de determinar-las- Anexol-
sus-dstos posibles- (Medidas-de
personales-para responsabilidades: seguridad)-del
uno-0Vanos que-se-pudiersn- Real-Decreto
fines-especificos derivar-de-dicha- 3/2010,-de8
T finalidad y-del- de-enero.por
tratamiento-de-los el-que-se
dstos.-Serd-de- regula-el
aplicacién-lo- Esquema-
dispuesto-enis Nacional-de-
normativa-de- Seguridad-en-
archivos-y- el-smbito-dels-
SIFAEX= Unidad-de-Apoyo- | sifaex@saemps | Tramitacion- RGER.:-Articulo: Orden- Operad y-apellidos-o] No-estan-previstas- | No-estan- Se-conservaran- Las-medidas- |t
ala-Direccién- .eso electrénica de 8.-1.-¢)el SP1/2138/2011.- | Econémicos - razén-social,- comunicaciones-de-| previstas: durante-el tempo- de-seguridad-
(AEMPS)z solicitudes. - tratamiento-es:  de-19-de-julio,s | Industria- DNINIF/Documento- | datos-salvo-a-la- s i io-para implantadas-se|
itos-y io-pars:  porlaquese Farmacéutica-que| identificstivo, - AEATy-alos internacionales- | cumplir-con-la- corresponden:
comunicaciones: |el-cumplimiento- fijan-las: gestionen-o- direccion, teléfono, | propios: delosdstosz | finahidad-para-la-que- | conlas-
relativas-al de-una- modaslidades-de- | realicen- comreo-electronico-de| interesados..o serecabaron-y-para: | previstas-en-el
procedimiento de- | obligacion‘legal'  control sanitario- | operaciones-de los-diferentes- determinarlas Anexoll
ntrol it licable al en-frontera-por- | Importacion-y- operadores-que- (Medidas-de
en-relacion-con-el-| responsable-del- la-inspeccion Exportacién-de- mmmnenmun responsabilidades: seguridad)-del
1 farmacé y | losprod . p que-se-pud Real-Decret:
internacional, -de- |z seregula-el detallados-en-el- | Exportador. derivar-de-dicha 3/2010,-de-8
los-siguientes Sistema- apartado-3.-Fines- | Importador,- finalidad-y-del de-enero, -por
productos Informético-de- | del-tratamiento.= | Destinatario,- tratamiento-de-los el-que-se
Inspeccion- Responsable-a: dstos -Sera-de: regula-el-
a)los: Farmacéutica- efectos de- plicacion-lo E
medicamentos de de-Ssnidad- facturacion-e dispuesto-enia Nacional-de
uso-humano.- Exterior.y] interesado-enia normativa-de -en
nduycndo-sus o cargs-o archivosy el-ambito-de-la
de tacion.o
PM‘ Electrénica.c
intermedios.{|
1




BASE-JURIDICA-DEL-TRATAMIENTO:| CATEGORIAS-DE- CATEGORIAS-DE- PAISESU- “MEDIDAS-
TRATAMIENTO| TRATAMIENTOM INTERESADOSH | DATOS-PERSOMNALES}| DESTINATARIOS-A+ | ORGANIZACION TECNICAS-Y-
QUIENES-SE- ES-DE-DESTINO- ORGANIZATIV
COMUNICARON-O- DE-LAS- AS-DE-
COMUNICARAN- | TRANSFERENCIA SEGURIDADS

LOS-DATOS,*

INCLUIDOS-LOS-
DESTINATARIOS-EN:

Departamento-de- | sgi Alentraraunpais | RGEDwArticulo- Real-Decretor s 3 wole > : . -
Inspeccidny- esc de destino y sequinel] §.-1,-c)-el- 782/2013.-Real- | (Visjeros).- nombre, -apellidos,: | comunicaciones-de-| previstas- durante-el iempo- de-seguridad-
Control-de- ;P:f"’"""‘;“:_;. tratamiento-es- - Médicos.s DNI/NIF/Documento- | datos.z transferencias- jo-para implantadas-se
Medicamentos- mustanciafe: necessriopara:  824/20109 identificstivo. lugsr-y- internacionales: | cumplir-conla comresponden
(AEMPS)= sometidas-3 el-cumplimiento: = fecha-de-nacimiento,- de-datos.= finalidad-para-la-que- | con-las-
fiscalizacion, el de-una direccién, correo- serecabaron-y-para- | previstas-en-el
viajera debe seneren | obligacion-legal electrénico. | determinar-las Anexo-ll-
=u poder los splicsble-al- 1 posibles- (Medidas de
aftase-salk maests P ble-del Datos-del-médico:- responsabilidades -del
médics, centficade | r8tamientof] nombre, n®- que-se-pudieran Real Decreto
yio permiso, que = oolegiado, -direccién, - derivar-de-dichs 3/2010,-de-8-
cenfitmen el cardcter teléfono-y-comreo- finslidady-del de-enero,-por-
licito de los. electronico-del- tratamiento-dedos: | el-que-se
:‘:m:*::‘r centro-de trabsjo.z datos.-Serd-de regula-el
usgo persanal v que Epieaum-lo _3103'9‘
contienen en su puesto-en-ia nal-de
sustancias archivosy- el-ambito-de-ls
estupefacientes yio documentacion.o Administracion
psicotropicas PR
iy Electronica.z
fiscalzacion:
internacionsl o
LICCz Departamento-de- | sgicm@saemps | Analisis-y- RGER.xArticulo- Resl-Decreto- Pacientesa Nombre -apellidos-y- | CCAA o N/Az Se-conservaran- Las-medidas- |
Inspecciény- ese elsboraciénde:  [8.1.-c)el 1875/20129 NIF/NIE del- d eltiempo- | de-seguridad
Control-de- estadisticas/infor |tratamiento-es: = paciente.c necessano-para- implantadas-se1
Medicamentos- mes-de necessano-para- cumplir-con-la comresponden:
(AEMPS)= consumos-de- el-cumplimiento- finalidad-para-la-que- | con-las-
estupefacientes: |de'uns serecabaron-y'para’ | previstas-en-el
sjustados-a- ion-legal- determinarlas: Anexo-ll
convenio- aplicable sl pesibles- (Medidas-de
internacional.z responsable-del- responsabilidades -del
T que-se-pudieran- Real-Decreto
o derivar-de dichs- 3/2010,-de 8-
finslidad-y-del- de-enero,por-
tratamiento-delos: el-que-se
datos.-Sera-de- regula-el
aplicacién-lor
dispuestc-enia- Nacional-de-
archivos-y- el-embito-de-la
documentacion.s inistracié
Electrénica o




BASE-JURIDICA-DEL-TRATAMIENTO- i -|  CATEGORIASDE- CATEGORIASDE-
TRATAMIENTO| TRATAMIENTOH 3 DATOS-PERSONALES:| DESTINATARIOS-A- H TECNICAS-Y-
QUIENES-SE- - | ORGANIZATIV
COMUNICARON-C- DE4LAS- i . AS-DE-
COMUNICARAN‘ TRANSFERENCIA SEGURIDADS

LOS-DATOS," ]

INCLUIDOS-LOS* | INTERNACIONAL
DESTINATARIOS-EN:
TERCEROS-PAISES-U-

- RGER.~Articulo- Resl-Decreto- sentes: Datos-de-salud- - Se
de-investigacion- 3 6.-1.-e)el Legislativo: - regnshdos-enla Esparfia-adscritos-a- - S - de-seguridad-
BIFAP= Uso-Humano- poblacional-sobre-| tratemiento-es:  1/2015,-de-24- | médicos-de- historis-clinica-de- gani publican-en para implantadas-se

(AEMPS)= el-uso,-seguridad- | necessrio-pars:  de-julio,-por-el- | familia-y-pedistras{ stencion-primaris.-en{ piblicos: revistas- oumplir-con-a- oomresponden-
y-efectividad-de: | el-cumplimientor que-se-aprueba | de-atencién- las-dispensaciones- | (administraciény: | cientificasdos: | finalided-parala-que | con-las:
los- de-una'misidn-  eltexto primaria-del- electrénicas-de- asistencial: resultados-de-la- | se-recabaron-y-para- | previstas-en-el
i t lizads-en fundido-dela- | Sistema-Nacional- | medicsmentos-en saniarics. investigacion, determinar-las Anexoll
asi-como interés-plblico-o- Ley-de- de-Ssalud-de-las- | oficinas-defarmacis- | universitarios, de: | que-son-datos (Medidas-de
de- | en-elej garantias-yuso: | comunidades: y-en-los registros-de- | investigacion)y gregados-y ponsabilidades -del
la: de-poderes I-de-los b . agndsticos-al-aita: | médicos-de anénimos.o que-se-pudieran Real-Decreto
prevalenciafincide | piblicos: medicamentos-y{ participantes.s de-losingresos: atencién-primaria derivar-de-dichs 3/2010,-de-8
ncia-de- conferidos-al productos- hospitslarios. BIFAP- | del-Sistema finabidad y-del de-enero.-por-
determinadas responsable-del- sanitarios.-Art ne-contiene- Nacional-de-Salud el-que-se
enfermedadesy 55.-Real- identificadores colaboradores-de datos.-Serd-de regula-el
diagndsticos: Articulo- Decreto- personales-de-los BIFAP.Los: énlo
médicos.-Los 80.-Garantias-y- 577/2013 pacientes.o investigadores dispuesto-enis Nacional-de-
son Art 4 109 deben registrarse dad-en
aplicables-al Real-Decreto (Nombre-del archivosy el arrtutode-h
de-ls préctica con-  Legislativo: tratamiento:- doc t o
clinica-real = fines-de-archivo:  1/2015,de-24- Gestidn-de- Eledrérliea.n
eninterés: dejulic, por-el- usuarios-servicios-
publico, fines-de- que-se-aprueba- BIFAP).-Para-poder]
investigacién-  eltexto- recibir-los-dstos,
cientifica-o refundido-dea- los-investigadores-
histérica-ofines: Ley-de- delos-proyectos-
estadisticosy gersntias-y-uso- deben-recibir-
o racional de-los formacion, -enviar-
medicamentos | un-protocolo-que-
productos- debe-ser-aprobado, |
sanitarios.-Art: y-firmar-
55.-Real COMpPromisos.o
Decreto-
577/2013
Art4 10T
=




TRATAMIENTOH| TRATAMIENTO

Uso-Humano-
(AEMFS)z

ECMI-recogey-

BASE-JURIDICA-DEL-TRATAMIENTO-

- Real Decreto

| RGER=
.-1.e)el Legislativo-
slmacenals- tratamiento-es:  1/2015,de-24-
necesana-parals: | el-cumplimiento: que-se-sprueba-
lmiueién-de- de-una-mision-  eltexto-
lizada-en refundido-dela-
enEsplnl-Los interés publico-o- Ley-de-

- | en-el-ejercici garantias-y-uso-
queﬂ-reeogm de-poderes- racional-de-los-
de-p y r ¥

tienen | conferidos-al- prod
tener-direcciones- | tratamientof] Real-Decreto-
ales-que-dirigi- | RGERwArticulo: 1000/20159
oficiosy- BQ'GOMﬁRS‘y' o
datos-personales- | splicables-al-
que-serecogen- |tratamiento-con
delos fines-de-archivo-
investigadores: | en-interés-
sl'responssble: | cientifica-o-
del-ensayo-clinico| histérica-ofines
en-cada-centro- icosY|
donde-sereslice: |o
ela\sayo-dirm
Legislacidn-de-
referencia: real
Decreto-

CATEGORIAS-DE-
INTERESADOSH

CATEGORIAS-DE- CATEGORIAS-DE- PAISES-U- PLAZOS-PREVISTOS-
DATOS-PERSONALES}| DESTINATARIOS-A: | ORGANIZACION | PARA-LASUPRESION:
QUIENES-SE- ES-DE-DESTINO- | DE-LAS-DIFERENTES-
COMUNICARON-O- DE-LAS-
COMUNICARAN- | TRANSFERENCIA
LOS-DATOS,*
INCLUIDOS-LOS-
DFS\'INATMK_)S-EN-

-MEDIDAS-
TECNICASY-
ORGANIZATIV

CATEGORIAS-DE- AS-DE:
DATOSH SEGURIDAD

ensayos-dmeos.- istas- de-seguridad
solicitantes- correo-electrd con-med tos: | transferencias- | int no-solicits plantadas-se
(CRO).- (profesional).- (CElm)= i ionales: | la-supresién-o ponden
profesicnsles- poblacion, -provincia, delosdatosc | ejercite-el-dereche: | con‘las
sanitariosz direcciony] de-oposicion, - previstas-en-el-
1 siempre-que-hays: | Anexo-ll-
Datos-profesionales:- lizado ls-relacion- | (Medidas-de-
Departamento-de- con-elresponsable-y i -del
trabsjo-de-los- no-sea-necessriala: |Real-Decretor
investigadoress informacién-para- 372010, -de-8-
determinar- de-enero,-por
ades. el-quese-
sin-perjuicio-de-lo regula-el-
que-dispongs-la-
iva-vigente-en-| Nacicnal-de-
de gl en
y-Documentaciéne | el-ambito-deds-
Electronica.o




BASE-JURIDICA-DEL-TRATAMIENTO:| CATEGORIAS-DE- CATEGORIAS-DE- CATEGORIAS-DE- PAISESU- “MEDIDAS-
TRATAMIENTOH| TRATAMIENTO:M INTERESADOSH | DATOS-PERSONALES:| DESTINATARIOS-A- [ ORGANIZACION TECNICAS-Y-
QUIENES-SE- ES-DE-DESTINO- ORGANIZATIV
COMUNICARON-O- DE-LAS- AS-DE+
COMUNICARAN: | TRANSFERENCIA SEGURIDAD3

LOS-DATOS,

INCLUIDOS-LOS*
DESTINATARIOS-EN-
TERCEROS-PAISES-U:

ORGANIZACIONES-
INTERNACIONALESE

- Resl-Decrek
Uso-Humano: LAacs ' |tratsmiento-es:  1/2015,-de 24 ico, >
(AEMPS)= de io-pars-  dejulio, por-el- poblacién, provincia.d Comunidades int les- | ta-supresién-o ocomespond
deusohumandes: | 1o limientor que-se-aprueba: Auténomas.z delosdstos= | ejercite el derecho: | con las-
estructura- de-una'mision:  ei-texio- de-oposicion,- previstas-en-ei-
descentralizads. | reslizeds-en- refundido-dels- siempre-que-hays- | Anexol-
coordinada-porla: interés-pUblico-o- Ley-de- finslizado-la-relacién- | (Medidas-de-
en-elejercicio  garantiasyuso con-el resp bley- | seguridad)-del-
- racional-de-los- no-seanecesariala- | Real-Decreto-

P Rirestr . L H)

feridos-al ducis determinar- de-enero,por-

E




TRATAMIENTO

TRATAMIENTOM

BASE-JURIDICA-DEL-TRATAMIENTO:

CATEGORIASDE-
DESTINATARIOS-A-
QUIENES-SE-
COMUNICARON-C-
COMUNICARAN:
LOS-DATOS,:
INCLUIDOS-LOS*

INTERESADOSH | DATOS-PERSONALES:

PAISES-U-
ORGANIZACION
ES-DE-DESTINO-
DE-LAS-
TRANSFERENCIA
5
INTERNACIONAL

-MEDIDAS-
TECNICAS-Y-
ORGANIZATIV
AS-DE-
SEGURIDADS!

servicios BIFAPz| Uso-Humano- poder-gestionarig | ratBMentoes: 12015, de24de- | o0 oo oropongan identificativo,- cuandor transf ; t do-no-solicit lantadss-se
(AEMPS)= oferta-de-los: mﬂf r-ioporddz;ose i dios- | direccién, correo comresponda.c i ionales: | la-supresidn-o comesponden-
serviciosy fnm” m el | utiizandorla: electrdnico, teléfono. delosdstosn | ejercite-el-derecho | conlas-
actividades-que: | ogizada en Ly de garantias: herramienta- de-oposicidn, - previstas-en-el
conlleva-su- interés-piblicoo:  y-uso-racional-de- | BIFAP, miembros- siempre-que-haya Anexo-ll
condicién-de en-elejerciciode:  los de-las finglizado-la-relacién- | (Medidas-de
potencial- deres-plblicos  y-productos- instituciones- con-el responsabley- | seguridad)
investigador-o-de- | conferidos-al itarios ¥ laboradoras, -0 no-sea Real-Decret
médico- um;-lgor!ub'g-del Re-l-Dwm- médicos-de- informacién-pare 3/2010,de'8
I = 1 stencién-p determinar de-enero.-por
€6 Garantiasy E e : ok e
Eicopiicoi . ﬂ::u- con-el-Programs- sin-perjuicio-de-lo regula-el-
apicablesal refundidodela | BIFAP.2 quedispongala: | Esquema-
tratamientocon:  Ley-de garantias 3 g nel-de
fines-de-archivo:  y-usoracional-de- materia-de-Archivos S!gl.n:hd-ln
eninterés-plblico,” y‘Docu el-ambito-de-la-
investigacion- sanitarios.§ Electronica =
cientifica-o- =
histdrica-o-fines
estadistcosT
=
MSE=z Departamento-de | mse@semps.e| Autorizacion-de- | RGER.- Articulo: Real Decreto- Pscientes-y- Nombre. -gpellidos.- | Otras- No-estsn- Deforma finids.- | Las-medid!
Medicamentos-de- | s tratamientos-con- |6.-1.-c)-el- islativo- profesionales- DNI!NIF!Doe\mMo Administraciones,- | previstas en-tanto-el de-seguridad
Uso-Humano- medicamentos-en-| tratsmiento-es:  1/2015,-de-24- | sanitarics.= identificstivo, - cusndo- transf 3 it do-no-solicits plantadss se
(AEMPS)= situaciones- necesario-para-  de-julio,-por-el direccién, teléfono,- | comesponda.s int ionales- |la id comesponds
peciales, el-cumplimiento: que-se-aprueb correo-electrénico,- delos-dstos.z qmﬂdemdm con‘las
conforme-el-RD- | de-una- eltexto- informe-de-histonia- de-oposicion, - previstas-en-el:
1015/2000.2 obligacién-legal- refundido-dela dinica.s siempre-que-haya: | Anexoll-
aplicable sl Ley-de- finalizado-la relacion- | (Medidas-de
responsable-del' gerantias-yusc con-el'responsabley- | seguridad)del
tratamientof] racional-de-los- no-seanecesaria-a- | Real-Decreto-
o medicamentos-y informacion-para- 3/2010.-de-8-
productos- inar- de-enero.-por
sanitarios. | el-que-se-
= sin-perjuicio-de-lo regula-el
que-disponga-la: Esquema-
y-Docu dmnbm:rﬂe-h
AE =

an



RESPONSABLE-DEL: CORREO- BASE-JURIDICA-DEL-TRATAMIENTO+| CATEGORIAS-DE- CATEGORIAS-DE- CATEGORIAS-DE- PAISESU- “MEDIDAS-

TRATAMIENTO| TRATAMIENTON | ELECTRONICO- DATOS-PERSONALES:| DESTINATARIOS-A: | ORGANIZACION TECNICAS-Y:
DEL: QUIENES-SE- ES-DE-DESTINO- ORGANIZATIV
RESPONSABLE- COMUNICARON-O- DE-LAS- AS-DE-
DEL- COMUNICARAN- | TRANSFERENCIA SEGURIDAD:
TRATAMIENTO! LOS-DATOS, 5
INCLUIDOS-LOS: | INTERNACIONAL
DESTINATARIOS-EN:
TERCEROS-PAISES-U:
ORGANIZACIONES*
INTERNACIONALESY
Medicamentos-de- los-ensayos B.-1.-e)el gislat ¥ -apeliidos previstas: en-tanto-el de-seguridad-
Uso-Humano- diinicos- tratamiento-es:  1/2015.-de-24- | solicitantes- DNI.-correo i i no-solicite-| implantadas-se
(AEMPS)a autorizados-en' | necessniopara- dejulio,porel |(CRO) electrénico i ional la-supresién-o* corresponden”
Espafia-desde- el-cumplimiento: que-se-aprueba- (profesional), de-los-datosz ejercite-el-derecho: | con-las-
2013.-Las: de-una'mision:  eltexto poblacion, provincia, - de-oposicidn, - previstas-en-el
personas-que- reslizads-en- refundido-de-la- direccions siempre-que-haya- | Anexoll-
trabsjsn-parg-el- |interés-piblicoo Ley-de- finglizado ls relacion: | (Medidas-de-
promotor-o-el- en-elejercicio-  garantias-y-uso: con-el-responsable-y- | seguridad)-del-
solicitante pueden| de-poderes: racional-de-los- no'sesnecesansals- | Real Decreto
registrarse-como- | plblicos- medicamentosy | informacién-para- 3/2010.-de8-
usuarios-para feridos-al productos- determinar- de-enero, por
gestionar-algunas-| responsable-del- sanitarios.f| responsabilidades.- |el-que-se-
actividades-del- | tratamientof] Real Decreto sin-perjuicio-dedo- reguls-el-
ensayo-clinico.- | RGERwArticulo: Legislativo- que-dispongs-la- Esquems:
Legislacidn-de 89.-G Yy 1/2015,-de-24- normativa-vigente-en-| Nacional-de-
ia:-Real: epoiones dejulio,-por-el- ia-de-Archi Seguridad-en
Decreto- aplicables-al- que-se-aprueba: y‘Documentaciéne | el-ambito-dela:
1000/2015. tratamiento-con-  eltexto- Administracién-|
fines-de-archivo refundido-de-la- Electrénica.s
plblico, fines-de- garantiss-y-uso-
cientifica-o medicamentosy |
histérica-ofines: productos-
estadisticosy sanitarios
= L




TRATAMIENTO| TRATAMIENTOM

BASE:JURIDICA-DEL'TRATAMIENTO-

- Real-Decreto

tratamiento-es:  1/2015.-de-24
dejulio,-por-el-

CATEGORIAS-DE:
INTERESADOSH

CATEGORIAS-DE:

DATOS-PERSOMNALES}

(CRO).-

comeo

CATEGORIAS-DE
DESTINATARIOS:A
QUIENES-SE:
COMUNICARON-O-
COMUNICARAN:
LOS-DATOS,:
INCLUIDOS-LOS-
DESTINATARIOS-EN:
TERCEROS-PAISES-U-
ORGANIZACIONES-

PAISESU-

ORGANIZACION
ES-DE-DESTINO-

DE-LAS-

TRANSFERENCIA

5.

INTERNACIONAL

PLAZOS-PREVISTOS-

PARA-LASUPRESION-

DE-LAS-DIFERENTES-
CATEGORIAS-DE-
DATOSH

\pr )
delos-dstos poblacion, -provincia,- | con-las:
direcciond] previstas-en-el
1 Anexoll-
Datos-profesionsles:- | (Medidas-de-
p de guridad) del-
trabajo-delos- Real-Decreto-
i i ~-De- | 3/2010,-de-8-
forma-indefinids. -en- | de-enero.-por-
tanto-elinteresado- | el-que-se-
no-solicite 1s* regula-el-
supresion-o-ejercite- -
el-gerecho-de- Nacionsl-de
que-hayafinalizado- | el-smbito-de s
la-relacién-con-el- Administracion-
resp b yno El ica.o
sea-necesaria
informacién-para
determinar-
responsabilidades,
sin-perjuicio-de-lo-
que-disponga-la:
normativa-vigente-en
y-Documentaciéne

“MEDIDAS-
TECNICAS-Y-
ORGANIZATIV
AS-DE-

SEGURIDADR




BASE-JURIDICA-DEL-TRATAMIENTO- CATEGORIAS-DE- CATEGORIASDE- PAISES-U- “MEDIDAS-
TRATAMIENTOH| TRATAMIENTOM DATOS-PERSONALESS| DESTINATARIOS-A- | ORGANIZACION TECNICAS-Y- .
QUIENES-SE- ES-DE-DESTINO- * | ORGANIZATIV

COMUNICARON-O- DE-LAS- AS-DE-
COMUNICARAN- | TRANSFERENCIA SEGURIDAD:

LOS-DATOS,: 5
INCLUIDOS-LOS- | INTERNACIONAL

DESTINATARIOS-EN: ESt

TERCEROS-PAISES-U-

Informacion-de- | Productos- esa informacion-sobre-| 6.-1.-e)el- (UE)-2017/745- masil.o durante-el-iempo- de-seguridad-
Prod Sanitarios- los-productos- trstamiento-es:  sobre-los- NEecessno-para- implantadas-sef
Sanitarios- (AEMPS sanitarios- necessrio-para-  productos: cumplir-con-la- comasponden-
(CIPS recogidos-en-los: | el-cumplimiento- sanitarios y-el- finshidad pars-ls-que- | con-las-
reglamentos- de-una-misién R r se-recabaron-y-para- | previstas-en-el
europeos- reslizads-en- (UE)-2017/748- determinar-las- Anexoll-
siguientes:- interés-plblico-o- sobre-os posibles- (Medidas-de-
(UE) | en-el-ejercicio-  productos: responsabilidades: | seguridad)-del-
2017/745-scbre- | de-pods itarios-de- que-se-pudiersn- Real-Decreto
los-productos- publicos: diagnéstico-in: derivar-de-dichs- 3/2010,de-8-
itarios y-el feridos-al vitro. finalidad-y-del- de-enero,-por-
Reglamento(UE)- | responsable-del = tratamiento-delos- el-quese:
2017/748-scbre- | fratamientof] datos. -Sera-de- regula-el
los-productos ] splicscion lo- Esquems
sanitarios-de- dispuesto-en-la Nacional-de
disgnostico-in- normativa-de idad-en
vitro.= archivos-y el-ambito-de-la-

__ _ _ Electrénica.c |

COSMETVGz | Departamento-de- | cosmetovigilan | Evaluacion-delos-| RGED.: Articulo: Reglamento- Ciudadanos,* DNI.-nombre, - NAz No-hay Se 3 Las'-medidas- |1
Productos- cis@semps. esq efectosno- B.-1.-e)el 1223/2000- profesicnales- apellidos. -direccién, - transferencia- | dursnte-eltempo de-seguridad
Sanitarios- o dos-con & = es- sobreproducios | sanitasios.- comes-electrénico.” slde- iopaTs tadasse
(AEMPS)z productos- necessrio-para-  coSMéticos-y- usuarnos teléfono, datos.c cumplir-con-la- comesponden-

cosméticos.o el-cumplimiento- RD-85/2018-por- | profesionales,- antecedentes- finalidad-para-la-que- | con-las-
de-ung'mision-  el-que-se: personas- médicos, fecha-de- serecabsron-y-para- | previstas-en-el-
reslizads-en- regulan-os- ponsables-y- imiento, lugar-de- determinar-las- Anexorll-
interés-pUblico-o- productos- distribuidores.z | trabajo, profesién.o g (Medidas-de:
en-elejercicio:  cosmeéticosy responsabilidades: | seguridad)del-
de-poderes E] que-se-pudieran Real-Decreto-
publicos derivar-de-dicha- 3/2010,de-8-
conferidos-al finalidad-y-del de-enero.-por:
responsable-del tratsmiento-de-los el-quese-
tratamiento datos.-Seré-de regula-el-

B aplicacién-lo- -
dispuesto-en-la- Nacionsl-de
normativa-de- idad-en-
archivos-y- el-ambito-de-la-
; W5 o el

Electrénica.c




RESPONSABLE-DEL: CORREO-

TRATAMIENTO| TRATAMIENTOM

ELECTRONICO-
DEL-
RESPONSABLE-
DEL-
TRATAMIENTO)

BASEJURIDICA-DEL-TRATAMIENTO-

CATEGORIAS-DE:
INTERESADOSH

CATEGORIAS-DE-
DATOS-PERSONALES?

CATEGORIASDE:
DESTINATARIOS-A«
QUIENES-SE-
COMUNICARON-O-
COMUNICARAN-
LOS-DATOS,*
INCLUIDOS-LOS-
DESTINATARIOS-EN-
TERCEROS-PAISES-U-
ORGANIZACIONES:
INTERNACIONALESE

PAISES-U-
ORGANIZACION
ES-DE-DESTINO-

DE-LAS-

TRANSFERENCIA

S

INTERNACIONAL

ESi

PLAZOS-PREVISTOS-
PARA-LASUPRESION-
DE-LAS-DIFERENTES-
CATEGORIAS-DE-
DATOSH

-MEDIDAS-
TECNICAS-Y:
ORGANIZATIV
AS-DE-

SEGURIDADS

: RGERxArticulo- RD-85/2018,-de- -
esz deciaraciones- 6.-1.-c)el 23-defebrero, | importadores-de: | DNI.-correc- eltemp de-seg
Sanitarios- responsables-de- |trstamiento-es:  por-el-que-se- productos-de- electrénico.o necesano-para: i -se1
(AEMPS)z actividades- necessnopara:  regulan-os- cuidado-personaiz -la- corresponden:
relacionadas-con- | el-cumplimiento- productos- finalidad para-la-que- | con-las-
productos-de- deuna- cosméticos. | serecabarony-para: | previstas-en-el
cuidado-personal.d obligacionlegal = determinarlas: Anexoll:
splicable al- posibles- (Medidas-de-
tratamiento] que-se pudiersn Real Decreto
o derivar-de-dicha 3/2010.-de-8
finslided-y-del de-enero,por
s 2 el-que-se-
datos.-Serd-de- regula-el
aplicacion-lo- Esquema-
archivos-y- el-émbito-de-la-
NEOFPS= Departamento-de- | sgps@semps. | Gestion-de- RGER.:Articulo: RealDecreto- Promotoresy- Nombre.-spellidos.- | N/As NAz Se-conservaran- Lss-medidas- |1
Productos- esc notificaciones-de- |6.-1.-a)-el- 1080/2013. dﬂ solicitantes-de | DNI,-email, teléfono o durante-eltiemp de-seguridad
Sanitarios- estudios- interesadogig:  °% 0 par implantadas-se
(AEMPS)= observacionales- |su- :;l:*m observacionales.s cumplir-con-a- corresponden-
con-productos- consentimiento: elnmoessm finslidad-para-la-que- | con-las-
sanitarios.= pera-el medicamentos, - serecabaron-y-para- | previstas-en-el
tratamientode: o5 Comités-de- determinsrlas: Anexo-ll:
susddos Enﬂdesa posibles- (Medi}hs-de
p para i0n con responsabilidades seguridad)
mo-ownos que-se-pudi Real-D 4
l;lxn derivar-de dichs- 3/2010,-de-8-
mm«m Es finglidad-y-del- de-enero, -por
6.-1.c)el trstamiento-de-los el-que-se-
tratsmiento-es- md datos.-Serd-de regula-el
necesano " disposicidn- aplicacién-lo
el-cumplimiento:  3dicionaltercera- dispuesto-enia Nacional-de
de-una- que-elinicio-ge: iva-d guri
obligacion-legal- i igaciones- archivos-y- el-ambito-de-ls
splicable sl clinicas-con- di t: .8 Admini 2
ponsable-del- P n;a 5 Electrénica.=
mientct] sanitarios-que-
marcadoCE.a




CORREO- BASE-JURIDICA-DEL'TRATAMIENTO:| CATEGORIAS-DE* CATEGORIAS-DE- CATEGORIASDE-
TRATAMIENTO3| TRATAMIENTOX | ELECTRONICO-

INTERESADOSH | DATOS-PERSONALES}
DEL*
RESPONSABLE-
DEL*
TRATAMIENTO!

PAISES-U- PLAZOS-PREVISTOS- | -MEDIDAS-
PARA-LA'SUPRESION-| TECNICAS-Y-
DE-LAS-DIFERENTES: | ORGANIZATIV
CATEGORIAS-DE: AS-DE-
DATOSH SEGURIDADH

DESTINATARIOS-A+ | ORGANIZACION
QUIENESSE: ES-DE-DESTINO-
COMUNICARON-O- DE-LAS
COMUNICARAN: | TRANSFERENCIA
LOS-DATOS,: 5.
INCLUIDOS-LOS- | INTERNACIONAL
DESTINATARIOS-EN- ESi
TERCEROS-PAISES-U:
ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES:




TRATAMIENTO3| TRATAMIENTON

(AEMPS)e

Internacional, de-os-
siguientes-producios§
a) s medicamentos oo
usohumano,-
Incluyendo sus:
GRARIGY Producios:
Iintermedios T

blrlas materas primas-
farmaceusicas
T
1307CAICN O

mad kamenios de use
humanc.§

€)4os productos:
SANANOS, INChayenda-
sus QARRIGH Y
productes inlermedios §
dpias-materas £rimas:
deonigenhumanc:
CeMUNacaE 33

SUS- GLARNIOG Y
productos intermedios §
M2s Maleras primas-
wegetaies-destinadasa-
lafabricacion de-
coamétoos §

Qrios Jpridiy de uso
clinicoy personal,

BASE-JURIDICA-DEL-TRATAMIENTO-

CATEGORIAS-DE:

INTERESADOSH | DATOS-PERSONALES:

CATEGORIAS-DE-

.-1.-c)el SP12138/2011.- -social,
tratsmiento-es:  de-18-dejulio,. | Industria- DNI/NIF/Documento-
necesano-pers:  poria-que-se- Farmacéutica-que| identificativo.-
el-cumplimiento:  fijan-las: i o direccién, teléfono, -
de-una- modalidades-de-| realicen correo-electronico-de
aplicable-al- en-frontera-por- | Importacion-y- operadores-que-
P bledel' la-inspeccid Exp ion-de- mgmemnenun
tratamientof] farmacéuticay- | los-productos- p -
seregula-el detsllados-en-el- | Exportador.-
Sistema- spartado-3.-Fines- | Importador,-
Informético-de: | deltrstamiento= | Destinatario,
Inspeccion- Responsable-a
Farmacéutica- efectos-de-
de-Sanidad- facturacion-e
Exterior{| interesado-en-is-
-3 carga-c

CATEGORIAS-DE-
DESTINATARIOS-A*
QUIENES-SE-
COMUNICARON-O-

COMUNICARAN- | TRANSFERENCIA

LOS-DATOS,:
INCLUIDOS-LOS
DESTINATARIOS-EN-
TERCEROS-PAISES-U:
ORGANIZACIONES-
INTERNACIONALESE

datos-saivo-aia:
AEAT y-alos-

PAISESU-

ORGANIZACION
ES-DE-DESTINO-

DE-LAS-

PLAZOS-PREVISTOS-
PARA-LA-SUPRESION-
DE-LAS-DIFERENTES-

CATEGORIAS-DE-
DATOSH

“MEDIDAS-
TECNICAS-Y:
ORGANIZATIV
AS-DE-

SEGURIDAD!

para P se
cumplir-con-la- -
finglidad para-la-que- | con-las-
se-recabaron-y-para- | previstas-en-el
determinarlas- Anexoll-
posibles: (Medidas-de-
responsabilidades seguridad)-del
que-se-pudieran Real-Decreto-
derivar-de-dicha 3/2010,de-8-
finabidad y-del de-enero.por
tratamiento-de los el-que-se:
datos.-Serd-de regula-el-
aplicacion-lo 3
dispuesto-enia Nacional-de
de g en
archivos-y- el-ambito-de-la-
" s Administracion:
Electronica.z




