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El proyecto de Orden tiene por objeto el establecimiento de un procedimiento
gue posibilite la regularizacion de la actual situacién en la que se encuentran
los alérgenos, tanto los previstos en el articulo 21.2 del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacioén, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente, como los previstos en el articulo 2.1 h)
del Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, y las nuevas
definiciones incluidas en el Reglamento UE 2019/6 sobre medicamentos
veterinarios. Los alérgenos tanto de uso humano como veterinarios son
medicamentos, y, por tanto, quedan sometidos a la regulacién general de
estos, establecida tanto en la normativa nacional como comunitaria, con las
particularidades previstas en la misma y las que se establecen en el proyecto
de la orden sometida a informe.

En lo que a la materia de proteccion de datos personales se refiere, la norma a
la que debe ajustarse el proyecto de Orden sometido a consulta es el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos por el
gue se deroga la Directiva 95/46/CE (RGPD en lo sucesivo) y a la Ley Orgéanica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales (LOPDGDD en lo sucesivo).

El primer aspecto que debe analizarse es el relativo al ambito subjetivo y el
ambito material de aplicacion del RGPD y de la LOPDGDD aplicado al
tratamiento de datos personales derivado de la aprobacion y ejecucion del
proyecto de la orden sometida a informe.

Conviene indicar que el RGPD extiende su proteccion, tal y como establece su
articulo 1.2, a los derechos y libertades fundamentales de las personas fisicas
y, en particular, su derecho a la proteccién de los datos personales, definidos
éstos en su articulo 4.1 como “toda informacién sobre una persona fisica
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identificada o identificable («el interesado»);, se considerara persona fisica
identificable toda persona cuya identidad pueda determinarse, directa o
indirectamente, en particular mediante un identificador, como por ejemplo un
nombre, un nimero de identificacion, datos de localizacion, un identificador en
linea o uno o varios elementos propios de la identidad fisica, fisioldgica,
genética, psiquica, econdmica, cultural o social de dicha persona.”

Y en cuanto al tratamiento en si mismo considerado, el articulo 4.2 del RGPD
considera como «tratamiento»: cualquier operacion o conjunto de operaciones
realizadas sobre datos personales o conjuntos de datos personales, ya sea por
procedimientos automatizados o no, como la recogida, registro, organizacion,
estructuracion, conservacion, adaptacion o modificacion, extraccion, consulta,
utilizacion, comunicacion por transmision, difusion o cualquier otra forma de
habilitacion de acceso, cotejo o0 interconexion, limitacion, supresion o
destruccion;

En efecto, debe analizarse quién es el destinatario de los preceptos de la
orden, y, por tanto, cuales y de quién van a ser los datos objeto de tratamiento,
a los efectos de determinar si es de aplicacion la normativa de proteccion de
datos y en caso afirmativo, en qué medida o con qué intensidad debe aplicarse.

Tal como se ha indicado anteriormente, el proyecto de Orden regula el
procedimiento de solicitud, autorizacién y registro, al que deben someterse los
alérgenos tanto de uso humano como veterinario imponiendo asi una serie de
tramites que deben cumplirse y que, si bien no se define expresamente el
ambito subjetivo, se deduce que estas obligaciones recaen sobre los
productores y/o comercializadores, que con caracter general seran los
laboratorios.

Conviene detenerse en el articulo 1.2 a) que establece un plazo en el que los
laboratorios deberan notificar a la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios (AEMPS) una relacion detallada de los alergenos que
estén comercializando alérgenos con finalidad diagndstica in vivo y en términos
similares hace lo propio el articulo 3.4 a) en relacion a los laboratorios que
estén comercializando medicamentos alérgenos para inmunoterapia especifica
de fabricacion industrial, y el apartado 6.e) del mismo articulo, donde se
establece una obligacion de notificacion a la AEMPS por parte de los que
fabriquen medicamentos alérgenos de inmunoterapia fabricados aisladamente,
para el tratamiento de un paciente o animal individual.

De lo expuesto se deduce que los destinatarios de la norma son los
laboratorios que fabriquen y comercialicen los medicamentos objeto de
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regulacién, y, por tanto, son personas juridicas, sin perjuicio de que,
dependiendo de la forma mercantil de éstos, puedan encontrarse obligados
también, trabajadores del Régimen Especial de Trabajadores Autonomos de la
Seguridad Social.

Dicho lo anterior, de la ejecucién del proyecto de orden se deriva Unicamente el
tratamiento de los datos personales referido a la presentacion de las
correspondientes solicitudes que constan en los Anexos |, 11y .

En efecto, se prevé la recogida de datos del solicitante (del destinatario de las
obligaciones de la norma) ya sea en el Anexo |, Il o lll, consistentes en hombre
del solicitante, persona de contacto, direccion postal, correo electronico y
teléfono y cuyo destinatario es la AEMPS.

Por lo tanto, puede afirmarse que, de la ejecucion de lo indicado en el proyecto
de orden sometido a informe, va a producirse tratamiento de datos personales.

Teniendo en cuenta los preceptos y las indicaciones puestas de manifiesto,
debe sefialarse que el ambito protector del RGPD también se extiende a las
personas fisicas que representan a las entidades, al no establecer ninguna
exclusién en este sentido, pues sus datos personales deben ser tratados en las
relaciones que aquellas establezcan con terceros.

En este sentido en el Informe 4/2021, se indicaba que “quedan excluidas de la
aplicacion de la normativa sobre datos personales las personas juridicas, pero
su ambito protector se extiende a las personas fisicas que las representan,
cuyos datos personales deben ser tratados con sujecion a lo previsto en el
RGPD y la LOPDGDD".

De igual modo procede citar lo indicado en la LOPDGDD en su articulo 19 al
analizar el tratamiento de los datos de personas que prestan servicios en
personas juridicas, en concreto al analizar la base juridica que legitima el
tratamiento de datos personales de datos de contacto, de empresarios
individuales y de profesionales liberales, y que bajo el paraguas del apartado
6.1 f) del RGPD (la presuncion de la concurrencia de interés legitimo) permite
el tratamiento de los datos de contacto de éstos, Unicamente para localizacion
profesional y para entablar relaciones con la persona juridica en la que el
afectado preste su servicios.

En el caso que se plantea en la Orden sometida a informe, el 6rgano
responsable de la tramitacion del procedimiento notificacion, autorizacion y
registro, la AEMPS, necesita, |l6gicamente, realizar el tratamiento de datos de
los solicitantes (los laboratorios) ya sean personas fisicas, ya sean personas
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fisicas-representantes de las entidades, es decir, el érgano que tramite el
procedimiento necesitarqd tratar esos datos para entablar relaciones
(administracién publica-administrado) con la persona juridica en cuestion. Tanto
es asi, que expresamente se requiere en los Anexos informacion catalogada
como “Datos de Contacto”.

No obstante lo anterior, es preciso sefalar que esta presuncion de interés
legitimo de la LOPDGDD ex art. 19, no opera como base juridica de
legitimacion de tratamiento en el supuesto que plantea la Orden sometida a
informe pues el articulo 6.1 RGPD excluye expresamente la concurrencia del
interés legitimo para los tratamientos que se realicen por las autoridades
publicas en el ejercicio de sus funciones, sin embargo es objeto de cita en el
presente informe pues como se ha indicado antes, la finalidad para la que se
van a tratar los datos personales de los representantes de los laboratorios,
coincide plenamente con las expresadas en el precepto, que no es otra que
para estar identificados/localizados, y poder entablar los canales de
comunicacién necesarios en el procedimiento administrativo de notificacion,
autorizacion y registro de alérgenos que se establece en la Orden.

Por lo tanto, la primera conclusion que se obtiene es que, la recogida, de los
datos personales de aquellas personas que presentan las correspondientes
solicitudes -persona fisica trabajador del RETA- o del representante de los
laboratorios y su utilizacion durante el procedimiento se ha de considerar
tratamiento de datos personales y por tanto someterse al RGPD y a la
LOPDGDD.

vV

El articulo 5 del RGPD recoge los “Principios relativos al tratamiento” al
disponer lo siguiente:

1. Los datos personales seran:

a) tratados de manera licita, leal y transparente en relacion con el
interesado («licitud, lealtad y transparencia»);

b) recogidos con fines determinados, explicitos y legitimos, y no seran
tratados ulteriormente de manera incompatible con dichos fines; de
acuerdo con el articulo 89, apartado 1, el tratamiento ulterior de los datos
personales con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion
cientifica e historica o fines estadisticos no se considerara incompatible
con los fines iniciales («limitacion de la finalidad»);

c) adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacion con los
fines para los que son tratados («minimizacion de datos»);
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d) exactos vy, si fuera necesario, actualizados; se adoptaran todas las
medidas razonables para que se supriman o rectifiquen sin dilacion los
datos personales que sean inexactos con respecto a los fines para los
que se tratan («exactitud»);

e) mantenidos de forma que se permita la identificacion de los
interesados durante no mas tiempo del necesario para los fines del
tratamiento de los datos personales; los datos personales podran
conservarse durante periodos mas largos siempre que se traten
exclusivamente con fines de archivo en interés publico, fines de
investigacion cientifica o historica o fines estadisticos, de conformidad
con el articulo 89, apartado 1, sin perjuicio de la aplicacion de las
medidas técnicas y organizativas apropiadas que impone el presente
Reglamento a fin de proteger los derechos y libertades del interesado
(«limitacion del plazo de conservacion»);

f) tratados de tal manera que se garantice una seguridad adecuada de
los datos personales, incluida la proteccion contra el tratamiento no
autorizado o ilicito y contra su pérdida, destruccion o dafio accidental,
mediante la aplicacion de medidas técnicas u organizativas apropiadas
(«integridad y confidencialidad»).

En cuanto al principio de licitud, debe acudirse a lo indicado en el articulo 6 del
RGPD y en concreto a lo dispuesto en el apartado 1 letras c) y e) a cuyo tenor:
1. El tratamiento solo seréa licito si se cumple al menos una de las siguientes
condiciones:

c) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una obligacion
legal aplicable al responsable del tratamiento;

e) 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;

El Considerando 45 del RGPD sefiala que “Cuando se realice en cumplimiento
de una obligacion legal aplicable al responsable del tratamiento, o si es
necesario para el cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en
el ejercicio de poderes publicos, el tratamiento debe tener una base en el
Derecho de la Union o de los Estados miembros.”

Por su parte la LOPDGDD establece en su articulo 8 bajo la denominacion
Tratamiento de datos por obligacion legal, interés publico o ejercicio de poderes
publicos” dispone lo siguiente:
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1. El tratamiento de datos personales solo podra considerarse fundado
en el cumplimiento de una obligacion legal exigible al responsable, en
los términos previstos en el articulo 6.1.c) del Reglamento (UE)
2016/679, cuando asi lo prevea una norma de Derecho de la Union
Europea o una norma con rango de ley, que podra determinar las
condiciones generales del tratamiento y los tipos de datos objeto del
mismo asi como las cesiones que procedan como consecuencia del
cumplimiento de la obligacion legal. Dicha norma podra igualmente
imponer condiciones especiales al tratamiento, tales como la adopcion
de medidas adicionales de seguridad u otras establecidas en el capitulo
IV del Reglamento (UE) 2016/679.

2. El tratamiento de datos personales solo podra considerarse fundado
en el cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en el
gjercicio de poderes publicos conferidos al responsable, en los términos
previstos en el articulo 6.1 e) del Reglamento (UE) 2016/679, cuando
derive de una competencia atribuida por una norma con rango de ley.”

Teniendo en cuenta lo anterior, y a los efectos de determinar si la base juridica
del tratamiento que se deriva de la aprobacion y ejecucion de la Orden
sometida a informe es la prevista en el apartado c) o la prevista en el apartado
e) del articulo 6.1 del RGPD, o lo son ambas, procede citar lo recogido en el
Informe 74/2019 ddénde se destacaba la necesidad de deslindar ambos
conceptos, ya que no hacerlo asi implicaria confundir, en la practica totalidad
de los casos de actuacion de la Administracibn, ambas bases juridicas,
concluyendo que

Por ello, la base juridica prevista en la letra c) del articulo 6.1. del RGPD
sera de aplicacion en aquellos casos en los que una norma con rango de
ley imponga a la Administracion una obligacion especifica de dar, hacer
0 no hacer, que implique el tratamiento de datos de caracter personal, y
diferente del deber juridico genérico de la Administracion de ejercer las
potestades que el ordenamiento juridico le atribuye para servir con
objetividad al interés publico (articulo 103 de la Constitucion).

Vv

Dicho lo anterior, es preciso determinar quién serd el responsable del
tratamiento de los datos derivados de la ejecucion del proyecto sometido a
informe.

El Articulo 4.7 del RGPD define al «responsable del tratamiento» o
«responsable», como la persona fisica o juridica, autoridad publica, servicio u
otro organismo que, solo o junto con otros, determine los fines y medios del
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tratamiento; si el Derecho de la Unién o de los Estados miembros determina
los fines y medios del tratamiento, el responsable del tratamiento o los criterios
especificos para su nombramiento podra establecerlos el Derecho de la Union
o de los Estados miembros;

En las Directrices 7/2020 Sobre los conceptos de Responsable y Encargado
del Comité Europeo de Proteccion de Datos (CEPD), se indica lo siguiente:

21 Dicho esto, el concepto de responsable es un concepto funcional, por
lo que se basa en un anadlisis factico y no en un analisis formal. Con el
fin de facilitar el analisis, se pueden utilizar determinadas normas
generales y presunciones practicas para orientar y simplificar el proceso.
En la mayoria de las situaciones, el «organismo determinante» puede
identificarse facil y claramente haciendo referencia a determinadas
circunstancias juridicas o facticas de las que normalmente puede
deducirse la «influencia», a menos que otros elementos indiquen lo
contrario. Se pueden distinguir dos categorias de situaciones: 1) el
control derivado de las disposiciones legales; y 2) el control derivado de
la influencia factica.

1) Control derivado de disposiciones legales

22 Hay casos en los que el control puede deducirse de la competencia
juridica explicita, por ejemplo, cuando el responsable del tratamiento o
los criterios especificos para su nombramiento son designados por el
Derecho nacional o de la Union. De hecho, el articulo 4, apartado 7,
establece que «cuando los fines y medios de dicho tratamiento estén
determinados por el Derecho de la Union o de los Estados miembros, el
responsable del tratamiento o los criterios especificos para su
nombramiento podran estar previstos por el Derecho de la Union o de
los Estados miembros». Si bien el articulo 4, apartado 7, solo se refiere
al «responsable del tratamiento» en forma singular, el CEPD considera
que también puede ser posible que el Derecho de la Union o de los
Estados miembros designe a mas de un responsable del tratamiento,
posiblemente incluso como corresponsable del tratamiento.

23 Cuando el responsable del tratamiento haya sido especificamente
identificado por la ley, esto sera determinante para determinar quién
actua como responsable del tratamiento. Esto presupone que el
legislador haya designado como responsable a la entidad que tiene una
capacidad real para ejercer el control. En algunos paises, la legislacion
nacional establece que las autoridades publicas son responsables del
tratamiento de datos personales en el marco de sus funciones.
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Teniendo en cuenta lo anterior, en el proyecto de Orden hay mdultiples
indicaciones en las que se determina que es la AEMPS el organismo
destinatario de las solicitudes de autorizacion y quien, tras la tramitacion del
correspondiente  procedimiento  administrativo, finalmente emite la
correspondiente resolucién que en derecho proceda.

En efecto, en la Orden se hace una remisibn en cuanto al tipo de
procedimiento, a los procedimientos de autorizacion y registro previstos en el
Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, que en su articulo 4
atribuye a la AEMPS la competencia para autorizar la comercializacion e
inscripcion de medicamentos y en el Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio,
por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente,
gue hace lo propio, también en su articulo 4 cuando se trate de medicamentos
veterinarios.

Por su parte, el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, establece en su Articulo 9 bajo la
denominacién “Autorizacion y registro”, que

1. Ningun medicamento elaborado industrialmente podra ser puesto en
el mercado sin la previa autorizacion de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios e inscripcion en el Reqistro de
Medicamentos o sin haber obtenido la autorizacion de conformidad con
lo dispuesto en las normas europeas que establecen los procedimientos
comunitarios para la autorizacion y control de los medicamentos de uso
humano y veterinario y que regula la Agencia Europea de
Medicamentos.

3. Toda modificacion, transmision y extincion de las autorizaciones de los
medicamentos debera constar en el Registro de Medicamentos que a
estos efectos tendrd, del mismo modo que la inscripcion, caracter
constitutivo.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
procedera de oficio a la incorporacién al Registro de Medicamentos de
las autorizaciones otorgadas por la Comision Europea conforme al
Reglamento (CE) n.° 726/2004/CE.

Por su parte, en el Articulo 25 bajo la denominacion “Autorizacion y registro”,
hace lo propio al indicar que:
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1. Ningn medicamento veterinario elaborado industrialmente podra ser
puesto en el mercado sin la previa autorizacion de la Agencia Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios e inscripcion en el Registro de
Medicamentos o sin haber obtenido la autorizacion de conformidad con
lo dispuesto en las normas europeas que establecen los procedimientos
comunitarios para la autorizacion y control de los medicamentos de uso
humano y veterinarios y que regulan la Agencia Europea de
Medicamentos. A efectos de lo establecido en este articulo y, en general,
en este capitulo, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios actuara de acuerdo con los criterios emanados del Ministerio
de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente y conforme a la normativa
de sanidad animal.

()

3. Toda modificacion, transmision y extincion de las autorizaciones de los
medicamentos veterinarios deberd constar en el Registro de
Medicamentos que, a estos efectos, tendra, del mismo modo que la
inscripcion, caracter constitutivo.

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
procedera de oficio a la incorporacion al Registro de Medicamentos de
las autorizaciones otorgadas por la Comision Europea conforme al
Reglamento (CE) n.° 726/2004/CE.

De los preceptos citados se deduce que es la ley (Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio), y los citados reales decretos, los que determinan la
obligacion de un procedimiento administrativo que lleva aparejado tratamiento
de datos personales y cuya responsabilidad recae sobre la AEMPS.

Estamos ante un responsable del tratamiento, la AEMPS, que actia de acuerdo
con lo establecido en la norma. Es decir, el tratamiento de datos que se
realice obedece a una obligaciéon legal aplicable al responsable del
tratamiento. (Articulo 6.1 c) RGPD y articulo 8.1 LOPDGDD).

Vi

Asimismo, el Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea
la Agencia estatal "Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios"
y se aprueba su Estatuto, establece en su articulo 7 que seran competencia de
la AEMPS, entre otras, las siguientes:

1. Evaluar, autorizar, modificar, renovar, restringir, suspender o revocar la
autorizacién de comercializacion de los medicamentos de uso humano y
veterinario elaborados industrialmente. (...)
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3. Realizar la inscripcion de autorizaciones y el mantenimiento vy
actualizacion de las mismas en el Registro de Medicamentos, asi como
asignar el Codigo Nacional a los medicamentos de uso humano y
veterinario (...)

9. Actuar, en su caso, como la Autoridad Nacional Competente en
Espafa, en representacion del Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad, a efectos de la participacion espafiola en la red de Agencias
europeas de medicamentos y la Agencia Europea de Medicamentos, asi
como en los grupos correspondientes europeos de productos sanitarios
y cosmeéticos. (...)

Ahora bien, la prevision legal de la creacion de la actual AEMPS se encontraba
en la Disposicién Adicional Quinta de la Ley 28/2006 de 18 de julio de Agencias
estatales para le mejora de los servicios publicos, que bajo la rubrica
“Transformacion de Organismos Publicos en Agencias Estatales” se autorizaba
al Gobierno para que procediera a dicha transformacion, y lo hiciera mediante
Real Decreto del Consejo de Ministros a iniciativa del Ministro de adscripcion
del respectivo Organismo Publico y a propuesta conjunta de los Ministros de
Economia y Hacienda y Administraciones Publicas.

Es decir, ya se preveia en una norma con rango de ley -la citada ley de
agencias- la transformacién y por tanto la creacion de la actual AEMPS.

Teniendo en cuenta dicha habilitacion por norma con rango de ley, debe
indicarse que la actual AEMPS sustituye al organismo autonomo Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (OAAEMPS) y se subrogay
le sucede, entre otros aspectos, en todas sus competencias y funciones.

Asi lo indica la Disposicion adicional primera del citado Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, bajo la denominacion “Supresion del
organismo autonomo Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios™:

1. Queda suprimido el organismo autébnomo Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. 2. A partir de la entrada en
vigor del presente real decreto, la Agencia estatal que se crea
guedara subrogada en la totalidad de bienes, derechos vy
obligaciones del organismo autbnomo suprimido y le sucedera en
todas sus competencias y funciones.

3. Las menciones que la normativa vigente haga al organismo
autonomo Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, se entenderan hechas a la nueva Agencia estatal que
se crea.
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Dicho lo anterior, debe analizarse el régimen juridico del OAAEMPS para
determinar la atribucion de las competencias referidas a la autorizacion de
comercializacion de medicamentos.

Procede acudir en primer lugar a la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de
Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, que en sus articulos 89 y
90 dispone lo siguiente:

Articulo 89. Creacion de la Agencia Espafiola del Medicamento.

Uno. Se crea, con la denominacion de Agencia Espafiola del
Medicamento, un organismo publico con el caracter de organismo
autonomo, de acuerdo con lo previsto en los articulos 41 y 43 de
la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Organizacion y Funcionamiento
de la Administracibn General del Estado, con personalidad
juridico-publica diferenciada y plena capacidad de obrar, que se
regira por lo dispuesto en la presente Ley y demas disposiciones
que le resulten aplicables.

Dos. La Agencia Espafiola del Medicamento est4 adscrita al
Ministerio de Sanidad y Consumo, al que corresponde su
direccion estratégica, la evaluacion y el control de los resultados
de su actividad, a través de la Subsecretaria del Departamento.

Tres. A la Agencia Espafiola del Medicamento, dentro de la esfera
de sus competencias, le corresponden las potestades
administrativas precisas para el cumplimiento de sus fines, en los
términos que prevean sus estatutos, de acuerdo con la legislacion

aplicable.
(...)

Articulo 90. Funciones de la Agencia Espafiola del Medicamento.

Son funciones de la Agencia Espafiola del Medicamento: (...)

a) Conceder la autorizacion de comercializacion de las
especialidades farmacéuticas y de otros medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente, asi como la revision y
adecuaciones oportunas en los ya comercializados.

j) Cualesquiera otras que le sean atribuidas por normas legales o
reglamentarias.

Teniendo en cuenta lo anterior, se establece expresamente por mandato legal,
el ejercicio de competencias relativas a la autorizacion de comercializacion de
medicamentos y hace una remision al desarrollo reglamentario.

c. Jorge Juan 6 www.aepd.es
28001 Madrid
11



. agencia
espanola
Oep proteccion

] 12105 - Gabinete Juridico

Pues bien, el Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el
Estatuto de la Agencia Espafiola del Medicamento, a los efectos del presente
informe el denominado OAAEMPS, establece en su articulo 5 en relacion a sus
funciones lo siguiente:

1. Conceder, denegar, modificar, restringir, suspender o revocar la
autorizacion de comercializacién de las especialidades farmacéuticas de
uso humano y veterinario y de otros medicamentos de uso humano y
veterinario fabricados industrialmente, tras la evaluacion del expediente,
en los casos, con las excepciones y en la forma previstos en la Ley del
Medicamento y disposiciones que la desarrollan. (...)

14. Conceder, modificar, denegar, suspender o revocar la autorizacion de
comercializacion de los medicamentos de origen humano, tras la
evaluacion del expediente.

Del mismo modo el actual Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el
gue se crea la Agencia estatal "Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios" y se aprueba su Estatuto, en su articulo 7 apartados 1,3
y 9 antes citado, hace lo propio.

Teniendo en cuenta lo anterior, el tratamiento de datos personales que se
deriva de la ejecuciéon de la orden sometida a informe se encontraria
legitimado, (ademas de lo indicado en el fundamento de derecho anterior) en
el articulo 6.1 e) del RGPD y en el articulo 8.2 de la LOPDGDD.

Determinada la adecuacion al principio de licitud del tratamiento de datos
previsto en la Orden sometida a informe, procede a continuacién el analisis de
la adecuacion al principio de transparencia.

Vi

En cuanto al principio de transparencia, previsto en el articulo 5.1 a) del RGPD
junto con el de licitud que se acaba de analizar, conviene citar lo dispuesto en
los articulos 12 y 13 del RGPD.

Determina el articulo 12 del RGPD en su apartado 1, lo siguiente:

1. El responsable del tratamiento tomara las medidas oportunas para
facilitar al interesado toda informacion indicada en los articulos 13 y 14,
asi como cualquier comunicacion con arreglo a los articulos 15a 22y 34
relativa al tratamiento, en forma concisa, transparente, inteligible y de
facil acceso, con un lenguaje claro y sencillo, en particular cualquier
informacion dirigida especificamente a un nifio. La informacién sera
facilitada por escrito o por otros medios, inclusive, si procede, por
medios electronicos. Cuando lo solicite el interesado, la informacion
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podra facilitarse verbalmente siempre que se demuestre la identidad del
interesado por otros medios.

El articulo 12 del RGPD regula de qué modo o manera se debe proporcionar la
informacion, es decir, qué caracteristicas 0 cualidades debe tener la
informacion que se ofrece a los titulares de los datos que van a ser objeto de
tratamiento.

Determina el articulo 13 del RGPD, lo siguiente:

1. Cuando se obtengan de un interesado datos personales relativos a él,
el responsable del tratamiento, en el momento en que estos se
obtengan, le facilitard toda la informacion indicada a continuacion:

a) la identidad y los datos de contacto del responsable y, en su caso, de
Su representante;

b) los datos de contacto del delegado de proteccion de datos, en su
caso;

c) los fines del tratamiento a que se destinan los datos personales y la
base juridica del tratamiento;

d) cuando el tratamiento se base en el articulo 6, apartado 1, letra f), los
intereses legitimos del responsable o de un tercero;

e) los destinatarios o las categorias de destinatarios de los datos
personales, en su caso;

f) en su caso, la intencion del responsable de transferir datos personales
a un tercer pais u organizacion internacional y la existencia o ausencia
de una decision de adecuacion de la Comision, o, en el caso de las
transferencias indicadas en los articulos 46 o 47 o el articulo 49,
apartado 1, parrafo segundo, referencia a las garantias adecuadas o
apropiadas y a los medios para obtener una copia de estas o al hecho
de que se hayan prestado.

2. Ademéas de la informacibn mencionada en el apartado 1, el
responsable del tratamiento facilitara al interesado, en el momento en
que se obtengan los datos personales, la siguiente informacién
necesaria para garantizar un tratamiento de datos leal y transparente:

a) el plazo durante el cual se conservaran los datos personales o,
cuando no sea posible, los criterios utilizados para determinar este
plazo;

b) la existencia del derecho a solicitar al responsable del tratamiento el
acceso a los datos personales relativos al interesado, y su rectificacion o
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supresion, o la limitaciéon de su tratamiento, o a oponerse al tratamiento,
asi como el derecho a la portabilidad de los datos;

c) cuando el tratamiento esté basado en el articulo 6, apartado 1, letra
a), o el articulo 9, apartado 2, letra a), la existencia del derecho a retirar
el consentimiento en cualquier momento, sin que ello afecte a la licitud
del tratamiento basado en el consentimiento previo a su retirada;

d) el derecho a presentar una reclamacién ante una autoridad de control;

e) si la comunicacion de datos personales es un requisito legal o
contractual, o un requisito necesario para suscribir un contrato, y si el
interesado esta obligado a facilitar los datos personales y esta informado
de las posibles consecuencias de que no facilitar tales datos;

f) la existencia de decisiones automatizas, incluida la elaboracion de
perfiles, a que se refiere el articulo 22, apartados 1y 4, y, al menos en
tales casos, informacién significativa sobre la légica aplicada, asi como
la importancia y las consecuencias previstas de dicho tratamiento para el
interesado.

3. Cuando el responsable del tratamiento proyecte el tratamiento ulterior
de datos personales para un fin que no sea aquel para el que se
recogieron, proporcionara al interesado, con anterioridad a dicho
tratamiento ulterior, informaciébn sobre ese otro fin y cualquier
informacion adicional pertinente a tenor del apartado 2.

4. Las disposiciones de los apartados 1, 2 y 3 no seran aplicables
cuando y en la medida en que el interesado ya disponga de la
informacion.

Como puede observarse, el precepto muestra el contenido material de la
informacion. Es decir, qué elementos debe contener la informacion que se
ofrezca al titular de los datos que van a ser objeto de tratamiento, y los
supuestos que excepcionan la obligacion de informar.

Por su parte, la LOPDGDD en su articulo 11, bajo la rubrica “Transparencia e
informacion al afectado” determina lo siguiente:

1. Cuando los datos personales sean obtenidos del afectado el
responsable del tratamiento podra dar cumplimiento al deber de
informacion establecido en el articulo 13 del Reglamento (UE) 2016/679
facilitando al afectado la informacién basica a la que se refiere el
apartado siguiente e indicandole una direccion electronica u otro medio
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que permita acceder de forma sencilla e inmediata a la restante
informacion.

2. La informacion basica a la que se refiere el apartado anterior debera
contener, al menos:

a) La identidad del responsable del tratamiento y de su representante, en
Su caso.

b) La finalidad del tratamiento.

c) La posibilidad de ejercer los derechos establecidos en los articulos 15
a 22 del Reglamento (UE) 2016/679.

Si los datos obtenidos del afectado fueran a ser tratados para la
elaboracién de perfiles, la informacion basica comprendera asimismo
esta circunstancia. En este caso, el afectado debera ser informado de su
derecho a oponerse a la adopcion de decisiones individuales
automatizadas que produzcan efectos juridicos sobre él o le afecten
significativamente de modo similar, cuando concurra este derecho de
acuerdo con lo previsto en el articulo 22 del Reglamento (UE) 2016/679.

En efecto, el articulo 11 de la LOPDGDD, establece la posibilidad de instaurar
un sistema de informacion por capas, diferenciando una primera informacion
basica y permitiendo la remisién a otro espacio informativo dénde el interesado
gue lo desee pueda consultar con mas amplitud todo lo relativo al tratamiento
de sus datos personales.

Pues bien, en los Anexos (I, Il y lll) recogido en la Orden, no consta informacion
alguna sobre el tratamiento de datos personales.

Por lo que resulta imprescindible para que el tratamiento de datos
personales derivado de la presente orden se adecue al RGPD y a la
LOPDGDD que se incluya la informacion que se acaba de indicar (articulo
13 RGPD) y en los términos que se acaba de indicar sobre el modo o
manera de proporcionar dicha informacion (articulo 12 RGPD vy articulo 11
LOPDGDD). En consecuencia, se informa desfavorablemente este
aspecto.

VIII

En cuanto al cumplimiento de los restantes principios recogidos en el articulo 5
del RGPD, debe hacerse especial referencia, ademas del principio de licitud y
transparencia, al de limitacién de la finalidad y de minimizacion de datos,
recogidos en las letras b) y c), que indican que los “datos personales seran:
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b) recogidos con fines determinados, explicitos y legitimos, y no seran
tratados ulteriormente de manera incompatible con dichos fines; de
acuerdo con el articulo 89, apartado 1, el tratamiento ulterior de los datos
personales con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion
cientifica e histérica o fines estadisticos no se considerara incompatible
con los fines iniciales («limitacion de la finalidad»);

c) adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacion con los
fines para los que son tratados («minimizacion de datos»);

Como se ha indicado antes, en la tramitacién del procedimiento de notificacion,
autorizacion y registro que se regula en el proyecto de Orden, se pueden
recoger datos personales y se deduce que la finalidad es la tramitacion del
procedimiento administrativo en cuestién y en concreto la comunicacion con los
interesados en dicho procedimiento, es decir, los destinatarios de los mandatos
de la norma.

A priori, y para cumplir dicha finalidad, es estima adecuado al principio de
limitacién de la finalidad, y teniendo en cuenta el tipo y cantidad de datos
sometidos a tratamiento, también se estima adecuado al principio de
minimizacion de datos.
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