D.G. de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria

******* CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid

Etiqueta del Registro

Solicitud de Certificacion de cumplimiento de normas de Buena Préactica Clinica -
Unidades de investigacion clinica Fase |

1.- Tipo de solicitud:

O Certificado inicial O Primera renovacion O Renovaciones sucesivas

2.- Datos del solicitante:

NIF | | Apelidos |

Nombre | Correo electronico |

Direccion | Tipo via | Nombre via | | N° ’
Piso | Puerta | CP | | Localidad | | Provincia |

Fax | Teléfono Fijo | | Teléfono Movil |

3.- Datos del representante:

NIF | | Apeliidos |

Nombre | | Correo electronico |

Direccion | Tipo via | | Nombre via | | N° |
Piso | |Puerta | [cP | | Localidad | | Provincia |

Fax | Teléfono Fijo | | Tetéfono Movil |

4.- Medio de notificacion:

La notificacion se realizara por medios electronicos, a través del servicio de Notificaciones Telematicas de la Comunidad de Madrid,
para lo cual previamente debera estar dado de alta

5.- Datos de la Unidad de Investigacién Clinica:

Nombre Unidad |

Direccion | Tipo via | | Nombre via | | N° ‘
Piso | Puerta | lcp | | Localidad | | Provincia |

Fax | Teléfono Fijo | | Teléfono Movil |

Tipo | Especificar:

6.- Datos del director técnico responsable:

NIF Apellido 1 | Apeliido 2 |
Nombre Correo electronico
Fax Teléfono Fijo | Teléfono Movil |
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7.- Documentacion requerida:

A.- Certificado inicial:

Documentos que se acompanian a la solicitud
Organigrama de la Unidad: identificacion de responsabilidades y descripcion de puestos de trabajo O
Registros de cualificacion y formacion del personal O
Plano instalaciones O
Relacion detallada del equipamiento de la unidad O
Listado de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) O

B.- Renovaciones de certificado:

Documentos que se acomparfian a la solicitud
Organigrama de la Unidad: identificacion de responsabilidades y descripcion de puestos de trabajo |
actualizado
Registros de cualificacion y formacion del personal actualizados O
Listado de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) actualizado |
Listado de ensayos clinicos fase | realizados desde la tltima certificacion O

BN, ,a..06....de..mayo.............. de..2024 ...

Puede consultar la informacion referida al deber de informacidn de proteccion de datos
personales en las paginas siguientes.

DESTINATARIO Consejeria de Sanidad
D.G. de Inspeccion v Ordenacion Sanitaria
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Informacion sobre Proteccion de Datos

1. Responsable del tratamiento de sus datos

Responsable: Consejeria de Sanidad,D.G. de Inspeccién y Ordenacién Sanitaria (Sanidad).

Domicilio social: Consultar www.comunidad.madrid/centros

Contacto con el Delegado de Protecciéon de Datos: protecciondedatos.sanidad@madrid.org.

2. ¢En qué actividad de tratamiento estan incluidos sus datos personales y con qué fines se trataran?
GESTION DE SOLICITUDES Y COMUNICACIONES ADMINISTRATIVAS.

En cumplimiento de lo establecido por el Reglamento (UE) 2016/679, de Protecciéon de Datos Personales, sus datos seran tratados para
las siguientes finalidades:

Gestion, tramitacion y resolucién de solicitudes de autorizacion, acreditacion, certificacion, informes y evaluacién, asi como de
comunicaciones, relativas: a centros, servicios y establecimientos sanitarios y farmacéuticos; a control de medicamentos de uso humano
y veterinario; y a control de productos sanitarios y cosméticos.

3. ¢(Cual es la legitimacién en la que se basa la licitud del tratamiento?

RGPD 6.1 e) 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 tratamiento.

Ley 13/2022, de 21 de diciembre, de Ordenacion y Atencion Farmacéutica de la Comunidad de Madrid. Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad. Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid. 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.

4. ;Como ejercer sus derechos? ¢Cuales son sus derechos cuando nos facilita sus datos?

Puede ejercer, si lo desea, los derechos de acceso, rectificacion y supresiéon de datos, asi como solicitar que se limite el tratamiento de
sus datos personales, oponerse al mismo, solicitar en su caso la portabilidad de sus datos, asi como a no ser objeto de una decision
individual basada Gnicamente en el tratamiento automatizado, incluida la elaboracion de perfiles.

Segln la Ley 39/2015, el RGPD y la Ley Organica 3/2018, puede ejercer sus derechos por Registro Electrénico o Reqistro Presencial o

en los lugares y formas previstos en el articulo 16.4 de la Ley 39/2015, preferentemente mediante el formulario de solicitud “Ejercicio de
derechos en materia de proteccién de datos personales”.

5. Tratamientos que incluyen decisiones automatizadas, incluida la elaboracion de perfiles, con efectos juridicos o
relevantes.

No se realizan

6. ¢ Por cuénto tiempo conservaremos sus datos personales?
Los datos personales proporcionados se conservaran por el siguiente periodo:

Periodo indeterminado.

Los datos se mantendran durante el tiempo necesario para cumplir con la finalidad para la que se recabaron y para determinar las
posibles responsabilidades que se pudieran derivar de dicha finalidad y del tratamiento de los datos.

7. $A qué destinatarios se comunicaran sus datos?

Interesados en los procedimientos. Otras Administraciones Publicas (Ministerio de Sanidad). Ciudadanos a través de pagina web.

8. Transferencias Internacionales.

No.

9. Derecho aretirar el consentimiento prestado para el tratamiento en cualquier momento.


https://www.comunidad.madrid/centros
mailto:protecciondedatos.sanidad@madrid.org
https://sede.comunidad.madrid/registro-electronico-general-comunidad-madrid
https://sede.comunidad.madrid/registro-electronico-general-comunidad-madrid
https://www.comunidad.madrid/servicios/informacion-atencion-ciudadano/red-oficinas-comunidad-madrid
https://www.comunidad.madrid/servicios/informacion-atencion-ciudadano/red-oficinas-comunidad-madrid
https://sede.comunidad.madrid/prestacion-social/ejercicio-derechos-proteccion-datos
https://sede.comunidad.madrid/prestacion-social/ejercicio-derechos-proteccion-datos

Cuando el tratamiento esté basado en el consentimiento explicito, tiene 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.

10. Derecho a presentar una reclamacion ante la Autoridad de Control.

Tiene derecho a presentar una reclamacion ante la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos www.aepd.es si no estd conforme con el
tratamiento que se hace de sus datos personales.

11. Categoria de datos objeto de tratamiento.

Datos de caracter identificativo, Datos académicos y profesionales, Detalles del empleo, Datos econémicos, financieros y de seguros.

12. Fuente de la que proceden los datos

Interesado y Terceros.

Mas informacion.

Puede consultar méas informacion y la normativa aplicable en materia de proteccion de datos en la web de la Agencia Espafiola de Proteccion
de Datos https://www.aepd.es, asi como en el siguiente enlace: www.comunidad.madrid/protecciondedatos.



https://www.aepd.es
https://www.aepd.es
https://www.comunidad.madrid/protecciondedatos
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