
Informativa ai sensi dell’art. 13 del Regolamento (UE) 2016/679 

 

Ai sensi e per gli effetti dell´art. 13 del Regolamento (UE) 2016/679 (di seguito anche 

“Regolamento”), l’Agenzia italiana del Farmaco (di seguito anche “AIFA”), con sede in ROMA, via 

del Tritone n. 181, in qualità di Titolare, rende note le finalità e le modalità del trattamento dei dati 

personali raccolti attraverso i moduli resi disponibili sul portale dell’Agenzia e riferiti a domande di 

AIC o di AIP, domande di rinnovo dell’AIC e dell’AIP, domande di variazione dell’AIC, domande 

di rinnovo dell’autorizzazione di medicinali omeopatici o allergeni commercializzati ope legis oppure 

finalizzati all’ottenimento di provvedimenti/notifiche/certificazioni rilasciati dagli Uffici afferenti 

all’Area Autorizzazioni Medicinali.  

I dati personali conferiti attraverso la compilazione dei moduli, ove richiesti, saranno trattati dal 

Titolare esclusivamente per l’esecuzione di compiti di interesse pubblico od in connessione 

all’esercizio di pubblici poteri, sulla sola base di norme di legge o, nei casi previsti dalla legge, di 

regolamento.  

Il conferimento dei dati è condizione necessaria, in ragione della natura obbligatoria del relativo 

trattamento.  

I dati personali saranno conservati per il tempo necessario al perseguimento delle finalità per le quali 

sono stati acquisiti, fatto salvo un periodo di conservazione superiore, ove richiesto da norme di legge, 

regolamento, o nel caso in cui il trattamento si riveli necessario per soddisfare altre finalità di natura 

legale.  

I dati personali saranno trattati, anche attraverso l’utilizzo di strumenti elettronici, esclusivamente da 

dipendenti e collaboratori autorizzati e adeguatamente istruiti, e potranno essere trattati anche da enti 

esterni, pubblici e privati, previamente designati, mediante specifico accordo ai sensi dell’art. 28 

GDPR, responsabili del trattamento. Potranno inoltre essere comunicati ad altre Autorità Pubbliche e 

Pubbliche Amministrazioni, per l’adempimento di obblighi di legge o regolamento e non saranno 

oggetto di trasferimenti al di fuori dell’Unione Europea. 

Gli interessati hanno diritto di ottenere dall’AIFA, secondo quanto previsto dalla normativa vigente, 

l'accesso ai dati personali e la rettifica o la cancellazione degli stessi o la limitazione del trattamento 

che li riguarda o di opporsi al trattamento (articoli 15 e ss. del Regolamento). L'apposita istanza 

all'AIFA è presentata contattando il Titolare (direzionegenerale@aifa.gov.it ) o il Responsabile della 

Protezione dei Dati all’indirizzo responsabileprotezionedati@aifa.gov.it.  

Gli interessati, ove ritengano che il trattamento effettuato avvenga in violazione di quanto previsto 

dal Regolamento, hanno il diritto di proporre reclamo al Garante per la protezione dei dati personali 
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(ai sensi dall'articolo 77 del Regolamento) ovvero di adire le competenti Autorità giudiziarie (ai sensi 

dell’articolo 79 del Regolamento). 

 


