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MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

20518 0rDEN 5C0/3102/2003, de 22 de octubre, por la que se
amplia la de 21 de julio de 1994, que regula los ficheros
con datos de cardcter personal gestionados por el Minis-
terio de Sanidad y Consumo.

Para dar cumplimiento a lo establecido en la Ley Organica 5/1992,
de 29 de octubre, de Regulacion del Tratamiento de los Datos de Caracter
Personal (LORTAD), se regularon los ficheros automatizados con datos
de caracter personal gestionados por el Ministerio de Sanidad y Consume
por Orden de 21 de julio de 1994 (Boletin Oficial del Estado del 27).

A fin de completar la relacién de los ficheros gestionados por el Minis-
terio de Sanidad y Consumo a los que afecta la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y asegurar
asi a los administrados el ejercicio de sus legitimos derechos, se procede
a la regulacion cinco ficheros, correspondientes a la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

En virtud de lo anterior dispongo:

Primero.—Se amplia el contenido del anexo I «Ficheros de Caracter
Sanitario» de la Orden de 21 de julio de 1994, referidos a la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios, con la inclusién de cinco
nuevos ficheros denominados respectivamente SINAEM, sistema de infor-
macion de AEMPS, RAEFAR, registro y autorizacion de especialidades
farmacéuticas (Uso Humano), RAEFAR-V, registro y autorizacion de espe-
cialidades farmacéuticas (Uso Veterinario), RAEFAR-P, registro y auto-
rizacion de especialidades farmacéuticas (Plantas Medicinales) y FEDRA
Veterinaria cuyos datos figuran como anexo I, I, ITI, IV y V respectivamente
de la presente orden.

El fichero FEDRA, humana viene a modificar el ya existente deno-
minado FEDRA Farmacovigilancia Espanola y cuyos datos figuran como
anexo VI de la citada presente orden.

Segundo.—El titular del 6rgano responsable del fichero automatizado
adoptara, bajo la superior direccién de la Ministra de Sanidad y Consumo,
las medidas de gestion y organizacion que sean necesarias, asegurando,
en todo caso, la confidencialidad, seguridad e integridad de los datos,
asi como las conducentes a hacer efectivas las garantias, obligaciones y
derechos reconocidos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
y en sus normas de desarrollo.

Tercero.—La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al de
su publicacion en el Boletin Oficial del Estado.

Madrid, 22 de octubre de 2003.
PASTOR JULIAN

ANEXO I

Denominacién del fichero: SINAEM. Sistema de Informaciéon
de la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Finalidad del fichero: Control sobre usuarios que acceden a los sistemas
de informacion de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Personas o colectivos sobre los que se pretenda obtener datos de carac-
ter personal o que resulten obligados a suministrarlos: Usuarios de los
sistemas de informacion de la Agencia Espafola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios: Administracion Puiblica: Subdireccion General de Medi-
camentos de Uso Humano, Subdireccion General de Medicamentos de Uso
Veterinario, Subdireccién General de Inspeccion y Control de Medicamen-
tos, Division de Sistemas de la Informacion y Secretaria General. Centros
Regionales de Farmacovigilancia. Usuarios externos: Directores técnicos
y personal autorizado de las companias farmacéuticas de medicamentos
de uso humano y de medicamentos de uso veterinarios, médicos, vete-
rinarios y farmacéuticos.

Procedimiento de recogida de datos de caracter personal: Datos faci-
litados por los propios afectados de forma voluntaria mediante la cum-
plimentacion de un formulario.

Estructura basica del fichero y descripcion de los tipos de datos: Base
de datos.

Cesiones de datos de caracter personal y/o transferencias de datos
que se prevean a paises terceros: Ninguna.

Organos de las Administraciones responsables del fichero: Division
de Sistemas de Informacion de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

Servicios ante los cuales se podra ejercitar el derecho de acceso, rec-
tificacion, cancelacion y oposicion: Division de Sistemas de Informacion
de la Agencia Espaifiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Medidas de seguridad con indicacion de: Nivel basico.

Campos de la base de datos

Codigo usuario Poblacion
Contrasena Direccién
Nombre usuario Codigo postal

Numero teléfono
Nuimero fax

Apellidos usuario
E-Mail del usuario

Fecha peticion de registro Causa

Fecha alta usuario Descripcion observacion
Observaciones Numero certificado
Profesion Ambito sanitario

Pais

Provincia

Codigo empresa

Descripcion empresa

Direccion laboratorio

Codigo postal laboratorio

Localidad laboratorio

Pais laboratorio

N.° teléfono laboratorio

N.° fax laboratorio

E-Mail laboratorio

Descripcion actividad empresa

Tipo de direccién particu-
lar/empresa

Descripcion empresa

N.° persona responsable
Nombre responsable
Direccion responsable
Localidad responsable
Pais responsable
Cédigo postal responsable
Teléfono responsable
Fax responsable

E-Mail responsable
Fecha alta

Fecha modificacion

ANEXO IT

Denominacion del fichero: RAEFAR. Registro y autorizacion
de especialidades farmacéuticas (uso humano)

Finalidad del fichero: Procedimiento de registro y autorizacién de espe-
cialidades farmacéuticas de uso humano.

Personas o colectivos sobre los que se pretenda obtener datos de carac-
ter personal o que resulten obligados a suministrarlos: Usuarios de los
sistemas de informacién de la Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios. Administracion Publica: Subdireccion General de Medi-
camentos de Uso Humano, Subdirecciéon General de Medicamentos de Uso
Veterinario, Subdireccién General de Inspeccion y Control de Medicamen-
tos, Division de Sistemas de la Informacion y Secretaria General. Centros
Regionales de Farmacovigilancia. Usuarios externos: Directores técnicos
y personal autorizado de las compaiias farmacéuticas de medicamentos
de uso humano y de medicamentos de uso veterinarios, médicos, vete-
rinarios y farmacéuticos.

Procedimiento de recogida de datos de caracter personal: Datos faci-
litados por los propios afectados de forma voluntaria mediante la cum-
plimentacion de un formulario.

Estructura basica del fichero y descripcion de los tipos de datos: Base
de datos.

Cesiones de datos de caracter personal y/o transferencias de datos
que se prevean a paises terceros: Ninguna.

Organos de las Administraciones responsables del fichero: Subdireccién
General de Medicamentos de Uso Humano.

Servicios ante los cuales se podra ejercitar el derecho de acceso, rec-
tificacion, cancelacién y oposicion: Subdireccion General de Medicamentos
de Uso Humano.

Medidas de seguridad con indicacion de: Nivel basico.

Campos de la base de datos

Ao c6digo registro.
Cédigo registro.

N.° cédigo registro.
Numero secuencia.
Cadigo tipo responsable.
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Tipo de empresa.
Codigo responsable.
Persona contacto.
Codigo usuario.
Fecha alta.

Fecha modificacion.

ANEXO III

Denominacion del fichero: RAEFAR-V. Registro y autorizacion
de especialidades farmacéuticas (uso veterinario)

Finalidad del fichero: Procedimiento de registro y autorizacién de espe-
cialidades farmacéuticas de uso veterinario.

Personas o colectivos sobre los que se pretenda obtener datos de carac-
ter personal o que resulten obligados a suministrarlos: Usuarios de los
sistemas de informacion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios: Administracion Publica: Subdireccion General de Medi-
camentos de Uso Humano, Subdireccion General de Medicamentos de Uso
Veterinario, Subdireccién General de Inspeccion y Control de Medicamen-
tos, Division de Sistemas de la Informacion y Secretaria General. Centros
Regionales de Farmacovigilancia. Usuarios externos: Directores técnicos
y personal autorizado de las compaiias cionticas de medicamentos de
uso humano y de medicamentos de uso veterinarios, médicos, veterinarios
y ciénticos.

Procedimiento de recogida de datos de cardcter personal: Datos faci-
litados por los propios afectados de forma voluntaria mediante la cum-
plimentacién de un formulario.

Estructura basica del fichero y descripcion de los tipos de datos: Base
de datos.

Cesiones de datos de caracter personal y/o transferencias de datos
que se prevean a paises terceros: Ninguna.

Organos de las Administraciones responsables del ficheros: Subdirec-
cion General de Medicamentos de Uso Veterinario.

Servicios ante los cuales se podra ejercitar el derecho de acceso, rec-
tificacion, cancelacion y oposicion: Subdireccion General de Medicamentos
de Uso Veterinario.

Medidas de seguridad con indicacion de: Nivel basico.

Campos de la base de datos

Ano codigo registro.

N.° cédigo registro.
Numero de secuencia.
Cédigo tipo responsable.
Tipo de empresa.
Codigo responsable.
Persona contacto.
Codigo usuario.

Fecha alta.

Fecha modificacion.

ANEXO IV

Denominacion del fichero: RAEFAR-P. Registro y autorizacion
de especialidades farmacéuticas (plantas medicinales)

Finalidad del fichero: Procedimiento de registro y autorizacién de pro-
ductos a base de especies vegetales medicinales.

Personas o colectivos sobre los que se pretenda obtener datos de carac-
ter personal o que resulten obligados a suministrarlos: Usuarios de los
sistemas de informacion de la Agencia Espaifola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios. Administracion Publica: Subdirecciéon General de Medi-
camentos de Uso Humano, Subdireccion General de Medicamentos de Uso
Veterinario, Subdirecciéon General de Inspecciéon y Control de Medicamen-
tos, Division de Sistemas de la Informacion y Secretaria General. Centros
Regionales de Farmacovigilancia. Usuarios externos: Directores técnicos
y personal autorizado de las compaiias farmacéuticas de medicamentos
de uso humano y de medicamentos de uso veterinarios, médicos, vete-
rinarios y farmacéuticos.

Procedimiento de recogida de datos de caracter personal: Datos faci-
litados por los propios afectados de forma voluntaria mediante la cum-
plimentacion de un formulario.

Estructura basica del fichero y descripcion de los tipos de datos: Base
de datos.

Cesiones de datos de caracter personal y/o transferencias de datos
que se prevean a paises terceros: Ninguna.

Organos de las Administraciones responsables del ficheros: Subdirec-
cién General de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Servicios ante los cuales se podra ejercitar el derecho de acceso, rec-
tificacion, cancelacion y oposicion: Subdireccion General de Medicamentos
de Uso Humano de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Medidas de seguridad con indicacién de: Nivel basico.

Campos de la base de datos

Ao cédigo registro.

N.° codigo registro.
Numero secuencia.
Cédigo tipo responsable.
Tipo de empresa.
Cédigo responsable.
Persona contacto.
Codigo usuario.

Fecha alta.

Fecha modificacion.

ANEXOV

Denominacion del fichero: FEDRA veterinaria

Finalidad del fichero: Control y seguimiento de las reacciones adversas
provocadas por productos farmacéuticos de uso veterinarios. Registro de
datos de personas que han podido tener reacciones adversas a medica-
mentos veterinarios de forma accidental o por cualquier contacto con ese
medicamento.

Personas o colectivos sobre los que se pretenda obtener datos de carac-
ter personal o que resulten obligados a suministrarlos: Profesionales sani-
tarios o las industrias farmacéuticas, en los términos que se especifica
en el art. 57 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Procedimiento de recogida de datos de caracter personal: Datos noti-
ficados por los profesionales sanitarios o las industrias farmacéuticas,
en los términos que se especifica en el art. 57 de la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, remitidos a la Subdirecciéon General de
Medicamentos de Uso Veterinario.

Estructura basica del fichero y descripcion de los tipos de datos: Base
de datos.

Cesiones de datos de caracter personal y/o transferencias de datos
que se prevean a paises terceros: Ninguna.

Organos de las Administraciones responsables del fichero: Subdireccién
General de Medicamentos de Uso Veterinario.

Servicios ante los cuales se podra ejercitar el derecho de acceso, rec-
tificacion, cancelacion y oposicion: Subdireccion General de Medicamentos
de Uso Veterinario.

Medidas de seguridad con indicacién de: Nivel alto.

Campos de la base de datos

Nombre de la persona.

Primer apellido.

Segundo apellido.

Direccion de la persona.
Codigo postal.

Codigo pais.

Codigo Comunidad Auténoma.
Codigo provincia.

Codigo poblacion.

Teléfono contacto.

Teléfono movil.

Fax.

E-Mail.

Organizacion.

Departamento.

Cualificacion.

Otra cualificacion.

Codigo identificativo de reaccion adversa.
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ANEXO VI

Denominacion del fichero: FEDRA humana

Finalidad del fichero: Control y seguimiento de las sospechas de reac-
ciones adversas asociadas a productos farmacéuticos de uso humano.

Personas o colectivos sobre los que se pretenda obtener datos de carac-
ter personal o que resulten obligados a suministrarlos: Personas que hayan
sufrido alguna reaccién adversa como consecuencia del uso de productos
farmacéuticos de uso humano.

Procedimiento de recogida de datos de caracter personal: Datos noti-
ficados por los profesionales sanitarios o las industrias farmacéuticas,
en los términos que se especifica en el art. 57 de la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento mediante el Servicio de Farmacovigilancia
de la AEMPS y Centros Regionales de Farmacovigilancia, mediante un
formulario denominado «tarjeta amarilla» en el caso de las notificaciones
de los profesionales sanitarios, segin se especifica en el Real Decreto
711/2002, de 19 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

Estructura basica del fichero y descripcion de los tipos de datos: Base
de datos.

Cesiones de datos de caracter personal y/o transferencias de datos
que se prevean a paises terceros: A la Agencia Europea para la Evaluacion
de Medicamentos (EMEA) de Londres (Reino Unido) y al centro colabo-
rador de la OMS de Uppsala (Suecia), segin se establece en el Real Decreto
711/2002, de 19 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano [art. 5. f)]. Asimismo, se da cuenta de esta
cesion en la Directiva 2000/38/CE de 5 de junio de 2000, art. 6.

Organos de las Administraciones responsables del ficheros: Subdirec-
cion General de Medicamentos de Uso Humano.

Servicios ante los cuales se podra ejercitar el derecho de acceso, rec-
tificacion, cancelacion y oposicion: Subdireccion General de Medicamentos
de Uso Humano.

Medidas de seguridad con indicacién de: Nivel alto.

Campos de la base de datos

Emisor:

Organizacion que emite la notificacion.
Cédigo del laboratorio (en el caso de que el emisor sea un laboratorio).

Notificador:

Iniciales del notificador.

Coédigo de profesion del notificador.

Cédigo de poblacion, segin codificacion INE, del notificador.
Cédigo de provincia del notificador.

Cédigo de Comunidad Auténoma del notificador.

Paciente:

Fecha de ultima menstruacion del paciente.
Peso del paciente.

Altura del paciente.

Coédigo de grupo de edad del paciente.
Iniciales del paciente.

Fecha nacimiento del paciente.

Periodo gestacion del paciente.

Edad inicio de la reaccién en el paciente.
Caodigo del sexo.

Antecedentes médicos relevantes.
Antecedentes farmacolégicos relevantes.

Progenitor:

Fecha de la ultima menstruacion del progenitor del paciente.

Peso del progenitor del paciente.

Altura del progenitor del paciente.

Iniciales del progenitor del paciente.

Fecha de nacimiento del progenitor del paciente.

Edad del inicio de la reaccién del progenitor del paciente.

Caodigo del sexo del progenitor del paciente.

Antecedentes médicos relevantes del progenitor del paciente.
Antecedentes farmacolégicos relevantes del progenitor del paciente.

Receptor:

Organizacion receptora de la notificacion.

MINISTERIO DE ECONOMIA

20519 RESOLUCION de 11 de septiembre de 2003, de la Direccion
General de Seguros y Fondos de Pensiones por la que se
inscribe en el Registro de Fondos de Pensiones a Europo-
pular Empleo II, Fondo de Pensiones.

Por Resolucion de fecha 19 de junio de 2003 de esta Direccion General,
se concedid la autorizacion administrativa previa para la constitucion de
Europopular Empleo I, Fondo de Pensiones, promovido por Banco Popular
Espanol, S.A. al amparo de lo previsto en el articulo 11.3 de la Ley de
Regulacion de los Planes y Fondos de Pensiones, aprobada por el Real
Decreto Legislativo 1/2002, de 29 de noviembre (B.O.E. de 13 de diciembre).

Concurriendo Europensiones S.A. Entidad Gestora de Fondos de Pen-
siones (G.0088) como Gestora y Banco Popular Espafol, S.A. (D0005),
como Depositaria, se constituyé el 3 de julio de 2003 el citado Fondo
de Pensiones, constando debidamente inscrito en el Registro Mercantil
de Madrid.

La Entidad promotora, arriba indicada, ha solicitado la inscripcion
del Fondo en el Registro Especial de este Centro Directivo, aportando
la documentacién establecida al efecto en el articulo 3.°.1 de la Orden
Ministerial de 7 de noviembre de 1988 (B.O.E. de 10 de noviembre).

Considerando cumplimentados los requisitos establecidos en la citada
Ley y normas que la desarrollan, esta Direccién General acuerda:

Proceder a la inscripciéon de Europopular Empleo II, Fondo de Pen-
siones en el Registro de Fondos de Pensiones establecido en el articulo
46.1, a) del Reglamento de Planes y Fondos de Pensiones de 30 de Sep-
tiembre de 1988 (B.O.E. de 2 de noviembre).

Madrid, 11 de septiembre de 2003.—El Director General, José Carlos
Garcia de Quevedo Ruiz.

20520 RESOLUCION de 16 de septiembre de 2003, de la Direccion
General de Seguros y Fondos de Pensiones, por la que se
inscribe en el Registro de Fondos de Pensiones a Europo-
pular Progresion, Fondo de Pensiones.

Por Resolucion de fecha 19 de junio de 2003 de esta Direccién General,
se concedi6 la autorizacion administrativa previa para la constitucion de
Europopular Progresiéon, Fondo de Pensiones, promovido por Banco Popu-
lar Espafol, S.A., al amparo de lo previsto en el articulo 11.3 de la Ley
de Regulacion de los Planes y Fondos de Pensiones, aprobada por el Real
Decreto Legislativo 1/2002, de 29 de noviembre (B.O.E. de 13 de diciembre).

Concurriendo Europensiones S.A. Entidad Gestora de Fondos de Pen-
siones (G.0088) como Gestora y Banco Popular Espanol, S.A. (D0005),
como Depositaria, se constituy6 el 3 de julio de 2003 el citado Fondo
de Pensiones, constando debidamente inscrito en el Registro Mercantil
de Madrid.

La Entidad promotora, arriba indicada, ha solicitado la inscripcién
del Fondo en el Registro Especial de este Centro Directivo, aportando
la documentacion establecida al efecto en el articulo 3.°1 de la Orden
Ministerial de 7 de noviembre de 1988 (B.O.E. de 10 de noviembre).

Considerando cumplimentados los requisitos establecidos en la citada
Ley y normas que la desarrollan, esta Direcciéon General acuerda:

Proceder a la inscripcion de Europopular Progresion, Fondo de Pen-
siones en el Registro de Fondos de Pensiones establecido en el articulo
46.1, a) del Reglamento de Planes y Fondos de Pensiones de 30 de Sep-
tiembre de 1988 (B.O.E. de 2 de noviembre).

Madrid, 16 de septiembre de 2003.—El Director General, José Carlos
Garcia de Quevedo Ruiz.

20521

RESOLUCION de 16 de septiembre de 2003, de la Direccion
General de Sequros y Fondos de Pensiones, por la que se
inscribe en el Registro de Fondos de Pensiones a General
Vida y Pensiones III, Fondo de Pensiones.

Por Resolucion de fecha 2 de junio de 2003 de esta Direccion General,
se concedié la autorizacion administrativa previa para la constitucion de
General Vida y Pensiones III, Fondo de Pensiones, promovido por Caja



