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Shrnuti

Evropska agentura pro lécivé pripravky (dale jen ,agentura EMA" nebo ,agentura®™) ve spolupraci

s Clenskymi staty Unie a Evropskou komisi (dale jen ,spolecni spravcit!) zfidila a spravuje databazi
EudraVigilance? a pfislusnou sit pro zpracovani idaji? (dale jen ,EudraVigilance").

Ucelem je shromazdovat a analyzovat informace o podezirenich na nezadouci ucinky I1é¢ivych piipravkl
zkoumanych v klinickych hodnocenich a Ié&ivych pfipravki registrovanych v Evropském hospodaFském
prostoru (EHP). To ma umoznit pfislusnym vnitrostatnim orgadndim, agenture a Evropské komisi pristup
k témto informacim ve stejny okamzik a spole¢né je vyuZivat. Zpracovani osobnich tdajt je vysvétleno

v 0znameni o ochrané osobnich Udaji pro databazi EudraVigilance3.

Toto oznédmeni o ochrané osobnich Gdaji vysvétiuje, jak spole¢ni spravci zpracovavaji osobni tdaje

v souvislosti s novou platformou EudraVigilance Signal and Safety Analytics (EV SSA), ktera slouzi jako
doplnék k systému EudraVigilance Data Analysis System (EVDAS) a je nedilnou soucasti na Udajich
zaloZzeného védeckého hodnoceni hldgeni individuélnich bezpe¢nostnich piipadt do systému
EudraVigilance.

V pripadé platformy EV SSA zpracovavaji spolecni spravci osobni Udaje v souladu s platnymi
farmaceutickymi a dalSimi pravnimi pfedpisy Unie v ramci téchto Cinnosti:

e zfizeni, provoz a Udrzba platformy EV SSA,

» registrace uZivatel{, Fizeni pFistupu a evidovani ¢innosti uZivatell v ramci platformy EV SSA,

o pribézné sledovani podezfeni na nezadouci Gcinky hladenych do systému EudraVigilance
a hodnoceni bezpeénosti 1é¢ivych pripravkd,

e poskytovani technické podpory.

Jakozto subjekt Udajl (tj. fyzickd osoba, jejiz osobni Udaje jsou zpracovavany) mate tato prava:
e pravo byt informovan o zpracovani svych osobnich udajd,

e pravo na pristup ke svym osobnim udajtim,

e pravo na opravu svych osobnich Gdajd,

e pravo na vymaz svych osobnich Gdajd,

e pravo na omezeni zpracovani svych osobnich Gdaju,

e pravo vznést ndmitku proti zpracovani svych osobnich Gdajd,

e pravo nebyt pfedmétem automatizovaného rozhodovani.

Sva prava mizete uplatfiovat v souladu s ustanovenimi nafizeni (EU) 2018/1725 a nafizeni (EU)
2016/679 s ohledem na kazdého ze spolenych spravcl i vi¢i kazdému z nich, jak je dale vysvétleno
v tomto ozndmeni o ochrané osobnich tdajd.

1 Ujednani o spole¢né spravé systému EudraVigilance.

2 EudraVigilance.
3 Oznameni o ochrané osobnich tdajl pro databézi EudraVigilance.
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1. Kdo zodpovida za zpracovani vasich adaji?

1.1. Kdo jsou spravci udaji?

Spole¢nymi spravci systému EudraVigilance Human (EV) jsou agentura EMA, Evropska komise
a prislusné vnitrostatni organy ¢lenskych statl Evropského hospodarského prostoru (EHP), jak je

stanoveno v ujednani o spole¢né sprave.

Strany ujednani o spole¢né spravé jsou rovnéz spoleCnymi spravci pro operace zpracovani, jejichz
Gcelem je sledovani a hodnoceni bezpeénosti Ié¢ivych pripravkl, v rdmci platformy EV SSA.
Kontaktnimi misty spolenych spravcl jsou:

« Evropska agentura pro |é&ivé pFipravky: vedouci odboru humannich 1é&ivych ptipravkd -
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu,

e Evropska komise: sante-consult-b5@ec.europa.eu,

e Clenské staty: priloha I ujednani o spole¢né spravé systému EudraVigilance.

PFisludné Ulohy a souvislosti ve vztahu k vdm a vadim zpracovavanym osobnim Gdajim jsou vysvétleny
v ujednani o spolec¢né spravé systému EV. V souladu s platnymi pravidly stanovenymi v nafizeni
Evropské unie o ochrané osobnich Gdaji (déle jen ,nafizeni EUDPR")# a v obecném nafizeni o ochrané
osobnich udajl (dale jen ,nafizeni GDPR")5 mizete uplatnit sva prava (viz také oddil 5) podle té&chto
nafizeni s ohledem na kazdého ze spoleénych spravci i viéi kazdému z nich. Aby bylo zajisté&no co
nejrychlejsi vyfizeni pfipadné Zadosti, doporucuje se, aby jste se obratili na spole¢ného spravce, ktery
v souladu s ¢innostmi, které mu byly pfridéleny v ujednani o spole¢né sprave, shromazduje

a predevsim zpracovava vase osobni Udaje.

Upozornujeme, ze drzitelé rozhodnuti o registraci a zadavatelé klinickych hodnoceni jsou v souvislosti
s hlagenimi individudlnich bezpednostnich ptipadt, které jsou k dispozici na platformé EV SSA,
samostatnymi spravci pro své ¢innosti zpracovani osobnich Gdaji provadéné v souladu s platnymi

pravnimi predpisy tykajicimi se farmakovigilance a klinickych hodnoceni.

1.2. Kdo je zpracovatelem udaja?

Agentura najala tfeti stranu, aby jménem spole¢nych spravci zajistila:

e 7e platforma EV SSA doplnuje systém EVDAS a poskytuje nezbytné funkce Evropské siti pro
regulaci |é¢ivych pfipravkd, aby mohla spravovat signaly v rémci farmakovigilance a sledovat
bezpecnost v klinickych hodnocenich,

o technickou podporu a podporu koncovych uzivatel(, aby byly poskytované sluzby aktuaini.
Kontaktni Udaje subjektu, ktery plsobi jako zpracovatel Gdaji:
RxLogix Corporation, 20801 Biscayne Boulevard, Suite 302, Aventura, Florida 33180, USA

Pokud jde o operace zpracovéni provddéné zpracovatelem Udajd, mdzZete uplatnit své prava u agentury
EMA v souladu s nafizenim EUDPR.

4 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdajt organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto dajl a o zrudeni
nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES.

5 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdajt a o volném pohybu t&chto Gdajll a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich Gdajd).
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2. Ucel zpracovani adajt

U&elem zpracovani Gidajd je usnadnit sledovani bezpec¢nosti lé¢ivych piipravkd pied jejich registraci
a po ni, coz zahrnuje tyto cinnosti:

e zfizeni, provoz a Udrzba platformy EV SSA v souladu s ¢l. 24 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/20046
a &. 40 odst. 1 nafizeni (EU) & 536/20147,

e sledovani a vyhodnocovani podezieni na nezadouci ucinky hlasenych do systému EudraVigilance
prostfednictvim hlaeni individualnich bezpeénostnich ptipadl s cilem uréit, zda se objevila nova
rizika nebo zda se rizika zménila a zda tato rizika maji dopad na pomér piinost a rizik 1é¢ivych
pripravkd. To zahrnuje vyhleddvéni a generovani hladeni pro tcely sledovéni bezpe&nosti
a detekce, validace a hodnoceni signald,

e registrace uzivatel( a Fizeni kontrolovaného piistupu k platformé& EV SSA pro opravnéné uZivatele
z agentury EMA, Evropské komise a pfisludnych vnitrostatnich organ{ &lenskych statd EHP,

o evidovani &innosti uzivateld na platformé& EV SSA od pocatecniho prihladeni az po véechny néasledné
cinnosti,

o poskytovani podpory koncovym uzivatelim a technické podpory opravnénym uZivateldm platformy
EV SSA v rdmci reseni problémd.

Obsah hladeni individuélnich bezpeénostnich pFipadl je definovan v pravnich pfedpisech tykajicich se
farmakovigilance® a klinickych hodnoceni®, jakoZ i v modulu VI pokynl pro spravnou farmakovigilanéni
praxilo,

2.1. Dotcené osobni udaje

Pfi téchto operacich zpracovani agentura EMA zpracovava tyto osobni udaje!!:

Kategorie osobnich

adajd

Kategorie 1 e 0sobni Udaje a Udaje o zdravotnim stavu!l? uvedené
v individualnich bezpecnostnich pripadech nahlasenych do
databaze EudraVigilance prislusnymi vnitrostatnimi organy
¢lenskych statd, drziteli rozhodnuti o registraci ¢i zadavateli
klinickych hodnoceni. Tyto Udaje jsou v hlasenich
individudlnich bezpe&nostnich ptipadt, které jsou uchovavany

6 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Unie pro
registraci humannich a veterinarnich lé&ivych pfipravkll a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro é&ivé
pripravky.

7 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich humannich
léCivych ptipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES.

8 Clanek 28 provadéciho narizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 a narizeni (EU) ¢. 536/2014.

9 Pfiloha III nafizeni (EU) €. 536/2014.

10 Modul VI pokyn{ pro spravnou farmakovigilanéni praxi — sbér, sprava a zasilani hlageni v p¥ipadé podezieni na nezédouci
Gdinky lé&ivych ptipravkd (rev. 2).

11 Osobnimi Gdaji se rozumi vedkeré informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické osobé (dale jen ,subjekt
Gdaji"); identifikovatelnou fyzickou osobou je fyzicka osoba, kterou Ize pfimo ¢&i nepfimo identifikovat, zejména odkazem
na urdity identifikator, napfiklad jméno, identifikaéni &islo, lokaéni Gdaje, sitovy identifikdtor nebo na jeden ¢&i vice
zvlastnich prvkl fyzické, fyziologické, genetické, psychické, ekonomické, kulturni nebo spolecenské identity této fyzické
osoby (€l. 3 bod 1 nafizeni EUDPR a ¢l. 4 bod 1 nafizeni GDPR).

12 Jdaji o zdravotnim stavu se rozumi osobni Udaje tykajici se télesného nebo dudevniho zdravi fyzické osoby, véetné Gdajl
o poskytnuti zdravotnich sluzeb, které vypovidaji o jejim zdravotnim stavu (¢l. 3 bod 19 nafizeni EUDPR a ¢l. 4 bod 15
narizeni GDPR).
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Kategorie osobnich

adajd

v databazi EudraVigilance, pseudonymizovany!3, tj. osobni
Udaje jiz nelze priradit konkrétni fyzické osobé bez
dodatecnych informaci, které nahlasujici subjekty uchovavaji
oddélené. Pseudonymizace osobnich idajl je popsana

v dodatku II k modulu VI - Maskovéni osobnich tdajt

v hldgenich individudlnich bezpeénostnich pfipadd zaslanych
do databaze EudraVigilance!4,

e jméno hodnotitele bezpecnosti (validatora signalu) z agentury
EMA ¢&i prislusnych vnitrostatnich organl nebo nezavislého
odbornika jmenovaného Evropskou komisi a vysledek jim
provedenych hodnoceni.

Kategorie 2 e Za Ulelem autentizace uZivatell se zpracovavaji osobni tdaje
ze systému agentury EMA pro spravu Gétl, véetné t&chto
Udajl:

— jméno, prijmeni a e-mailova adresa opravnéného
uzivatele platformy EV SSA,

— soubory cookie s cilem mit prehled o identité uzivatele
platformy EV SSA. Tyto soubory cookie obsahuji
pouze informace potrebné k zachovani opravnéni
uZivateld pfi pouzivani systému.

e Pro Ucely evidence a auditu je zaznamenavano poradi ¢innosti
provedenych uzivatelem platformy EV SSA. Mezi tyto ¢innosti
patfi pocatecni prihlaseni a vSechny nasledné cCinnosti na
platformé. Tyto zéznamy obsahuji tyto informace:

— IP adresa,

— operacni systém,

— prohlize¢,

— Casové razitko (UTC),

— vSechny udalosti generované uzivatelem, jako jsou
vytvorené, vymazané ¢i exportované zaznamy,
Uspésné prihlaseni a nelspésné pokusy.

Kategorie 3 e V piipadé Zzadosti o podpdrné sluzby:

— jméno, prijmeni a e-mailova adresa opravnéného
uZivatele platformy EV SSA a/nebo pracovnikl
technické podpory agentury EMA,

— volitelné: sluzebni telefon, mobilni telefon, fotografie,
funkce, jazyk, Casové pasmo, format data, odbor

13 pseudonymizaci se rozumi zpracovani osobnich Gdajl tak, Ze jiz nemohou byt pfifazeny konkrétnimu subjektu Gdaji bez
pouziti dodate¢nych informaci, pokud jsou tyto dodatecné informace uchovévany oddélené a vztahuji se na né technicka

a organizacni opatreni, aby bylo zajisténo, Ze nebudou pfifazeny identifikované ¢i identifikovatelné fyzické osobé (¢l. 3

bod 6 narizeni EUDPR a ¢l. 4 bod 5 narizeni GDPR).

14 Dodatek II k modulu VI - Maskovéni osobnich tdajd v hlagenich individudinich bezpeénostnich ptipadd zaslanych do
databaze EudraVigilance.
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Kategorie osobnich

adajd

a utvar, Urad/misto, manazer, druh smlouvy
(zaméstnanec nebo dodavatel).

2.2. Pravni zaklad zpracovani

Agentura zpracovava osobni Udaje pouze tehdy, pokud k tomu existuje platny pravni zaklad v souladu
s nafizenim EUDPR. Jedna se zejména o tato zpracovani:

e Zpracovani Udaji kategorie 1 pro Gcely sledovani bezpecnosti na zakladé ¢l. 5 odst. 1 pism. b)
nafizeni EUDPR, nebot zpracovani je nezbytné pro splnéni pravni povinnosti, ktera se na spole¢né
spravce vztahuje. Takové povinnosti vyplyvaji z:

— €l 24 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 726/20041>, podle néjZ ma agentura ve spolupraci s ¢lenskymi
staty Unie a Evropskou komisi zfidit a spravovat databazi EudraVigilance a pfislusnou sit pro
zpracovani Udajd (EudraVigilance) s cilem shromazdovat a analyzovat informace spojené
s farmakovigilanci, které se tykaji 1é&ivych pFipravki registrovanych v Unii, a umoznit
pfislusnym vnitrostatnim organdm pFistup k t&mto informacim ve stejny okamzik a spoleéné je
vyuzivat,

-~ Clanku 40 narizeni (ES) ¢. 536/2014, podle néjz ma agentura zfidit a spravovat elektronickou
databazi (zvanou ,EVCTM") pro hldseni podezieni na zdvazné neocekdvané nezadouci ucinky
podavana zadavatelem agenture. Tato databaze je modulem ,databaze Eudravigilance". Jedna
se o centralni nastroj pro hlaseni podezreni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky, ktery
se vztahuje na vSechna klinicka hodnoceni provadéna v Unii,

-~ kapitoly III provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 520/201216, ktera stanovi minimalni
pozadavky tykajici se sledovani (dajl v databazi EudraVigilance. Proces spravy signall a Glohy
a povinnosti véech zG&astnénych stran jsou podrobné popsany v modulu IX pokynl pro
spravnou farmakovigilancni praxit?,

— ¢l. 5 odst. 1 provadéciho nafizeni Komise (EU) 2022/2018, podle n&jz ma ¢lensky stat
posuzujici bezpecnost kromé jiného provérovat a posuzovat v souladu s ¢lanky 6 a 7 s vyuzitim
pfistupu zaloZzeného na riziku informace o veskerych podezienich na zavazné neocekavané
nezadouci Ucinky ohlasené v databazi EudraVigilance v souladu s ¢lankem 42 narizeni (EU)
¢. 536/2014 bez ohledu na to, zda se vyskytly v ¢lenskych statech, nebo ve tfetich zemich,

a informace obsazené v roc¢nich zpravach o bezpecnosti.

Odpovidajici pFislusnou podminkou pro zékonné zpracovani tidajd o zdravotnim stavu v souvislosti
s témito povinnostmi je ¢l. 10 odst. 2 pism. i) nafizeni EUDPR, nebot zpracovani je nezbytné

z ddvodd verejného zajmu v oblasti vefejného zdravi, aby byly zajistény pFisné normy kvality

a bezpecnosti lé¢ivych pFipravka.

15 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Unie pro
registraci huméannich a veterinarnich lé¢ivych pfipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro |écivé

pripravky.

Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES.
17Modul IX pokynd pro sprévnou farmakovigilanéni praxi — sprava signall (rev. 1).

18 provadéci narizeni Komise (EU) 2022/20 ze dne 7. ledna 2022, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014, pokud jde o vymezeni pravidel a postupd spoluprace ¢lenskych statd pri
posuzovani bezpecnosti klinickych hodnoceni.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02004R0726-20190128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02004R0726-20190128
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02004R0726-20190128
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2012/520/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2012/520/oj/eng
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-management-rev-1_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/20/oj

e Zpracovani Udaji kategorii 2 a 3 v souvislosti se zfizenim, provozem a Udrzbou platformy EV SSA,
které Ize zalozit na €l. 5 odst. 1 pism. a) nafizeni EUDPR, nebot zpracovani je nezbytné pro splnéni
Ukolu provadéného ve vefejném zajmu. To zahrnuje zpracovani osobnich Gdaji pro Gcely spravy
identit a pristupl a autentizace uzivatell a poskytovani sluzeb technické podpory, kdy jsou Udaje
o zdravotnim stavu maskovany.

V této souvislosti vezméte prosim na védomi, Zze mate pravo vznést namitku proti zpracovani svych
osobnich Gdajl, jak je vysvétleno v oddile 5 nize.

2.3. Predavani osobnich udaji mimo EU

Datova centra, ktera poskytuji hosting platformé EV SSA, se nachazeji v EU, konkrétné v ¢asovém
pasmu EU UTC +1 (stfedoevropsky Cas), a to ve Frankfurtu nad Mohanem v Némecku. Hosting
zahrnuje zalohovani dat, které bude rozlozeno do vice zén dostupnosti ve stejném regionu.

Je mozné, Ze pracovnici podpory zpracovatele budou k udrzbé platformy EV SSA (z bezpecnostnich
dlvodd a aby mohli poskytovat technickou podporu a podporu koncovych uZivateld) potiebovat
vzdaleny pfistup ze zemi mimo EHP, a to z USA a Indie.

Agentura EMA uplatiiuje politiku vyuzivani databaze OVPD (Oracle Virtual Private Database), ¢imz je
zajidténo, Ze pracovnikim podpory se nezobrazuiji osobni Udaje kategorie 1.

Osobni Udaje, které spadaji do oblasti bezpecnosti, technické podpory a podpory koncovych uZivateld,
mohou byt tyto:

Kategorie osobnich

adaja

Kategorie 2 — jméno, pfijmeni a e-mailova adresa opravnéného
uzivatele platformy EV SSA,
— docasné soubory cookie,
— IP adresa,
— operacni systém,
— prohlizec,
— Casové razitko (UTC),
— vSechny udalosti generované uzivateli.

Kategorie 3 — jméno, pfijmeni a e-mailova adresa opravnéného
uZivatele platformy EV SSA a/nebo pracovnikl
technické podpory agentury EMA,

— volitelné: sluzebni telefon, mobilni telefon, fotografie,
funkce, jazyk, ¢asové pasmo, format data, odbor

a utvar, Urad/misto, manazer, druh smlouvy
(zaméstnanec nebo dodavatel).

PFedavani osobnich Gidajd do USA je zalozeno na ¢lanku 47 nafizeni (EU) 2018/1725, nebot zpracovatel
je certifikovan podle rémce EU-USA pro ochranu Udaijd. V pfipadé Indie mize k piileZitostnému

a omezenému predavani osobnich (dajt dojit na zakladé &l. 50 odst. 1 pism. d) nafizeni (EU)
2018/1725, nebot predani je nezbytné z dlleZitych divodl veiejného zajmu.
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https://www.dataprivacyframework.gov/list

3. Jak dlouho vase idaje uchovavame?

Kategorie osobnich Doba uchovavani

adajt

Kategorie 1 e Po dobu provozovani systému EV, tj. agentura EMA ma zakonnou
povinnost provozovat a spravovat databazi EV za Gcelem sledovani
bezpeénosti Ié¢ivych pripravkl pred jejich registraci a po ni.

Kategorie 2 o Udaje o vasem G¢tu budou vymazény po 180 dnech nedinnosti
v systémech agentury EMA (tj. tehdy, kdy po uvedenou dobu
nepouzijete svij Ulet v 24dném ze systéml agentury EMA). Pfed
vymazanim vasich udajl obdrzite upominku.

Kategorie 2 e Protokoly aplikaci platformy EV SSA jsou konfigurovatelné a budou
uchovavany po dobu 90 dnd.

o Protokoly infrastruktury budou uchovavany po dobu Sesti mésicl
a budou obsahovat pouze osobni daje zamé&stnanct zpracovatele.

Kategorie 3 e 3 roky ode dne, kdy byla dotcena sluzba vyzadana.

4. Kdo ma pristup k vasim udajim a komu jsou poskytovany?

Kategorie osobnich Pristup

adaja

Kategorie 1 e odbornici na farmakovigilanci a bezpecnost z agentury EMA (i
prisludnych vnitrostatnich organt ¢lenskych statd a nezavisli
odbornici jmenovani Evropskou komisi v souladu s politikou
pristupu do systému EudraVigilance

Kategorie 2 e opravnéni zameéstnanci agentury EMA
e opravnéni pracovnici podpory zpracovatele
Kategorie 3 e opravnéni pracovnici uzivatelské podpory agentury EMA

e opravnéni pracovnici podpory zpracovatele

5. Vase prava na ochranu osobnich udaji

Jakozto subjekt Gdajl (tj. fyzickd osoba, jejiz osobni Udaje jsou zpracovavany) mate rfadu prav:

o pravo byt informovan - toto ozndmeni o ochrané osobnich dajd poskytuje informace o tom, jak
agentura EMA shromazduje a pouZiva vase osobni Uidaje. Zadosti o dalsi informace tykajici se
zpracovani mizete rovnéz zaslat internimu spravci,

e pravo na pFistup - mate pravo na pfistup ke svym osobnim Gdajim. Mate pravo vyzadat si
a ziskat kopii osobnich tidaji zpracovavanych agenturou EMA,

’ s s v r a ’ ’ .0 .
e pravo na opravu - mate pravo na opravu nebo doplnéni svych osobnich udaju, pokud jsou
nespravné nebo nelplné, a to bez zbyte¢ného odkladu,
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e pravo na vymaz - mate pravo pozadovat, aby agentura EMA vase osobni Udaje vymazala nebo
pfestala zpracovavat, napfiklad pokud jiz nejsou nezbytné pro Ucely zpracovani. V nékterych
pripadech mohou byt vase osobni Udaje dale uchovavany v nezbytném rozsahu, napftiklad ke
spInéni pravni povinnosti agentury nebo pokud je to nezbytné z divodu vefejného zajmu v oblasti
verejného zdravi,

e pravo na omezeni zpracovani - v nékolika kodifikovanych pfripadech mate pravo na omezeni
zpracovani, coz znamena, Ze vase Udaje budou pouze ulozeny, ale nebudou po omezenou dobu
aktivné zpracovavany. Vice informaci o tomto pravu a jeho omezenich naleznete v obecném
prohlaseni agentury EMA o ochrané osobnich idajd na adrese www.ema.europa.eu/en/about-
us/legal/privacy-statement,

e pravo vznést namitku - na zakladé své konkrétni situace mate pravo kdykoli vznést namitku
proti zpracovani svych osobnich Gidajd. Pokud tak ucinite, mize agentura EMA nadéle zpracovavat
vade osobni Udaje pouze tehdy, pokud prokaze prevazujici opravnéné ddvody, nebo pokud je to
nezbytné pro urceni, vykon nebo obhajobu pravnich narokd,

e pravo nebyt predmétem automatizovaného rozhodovani - mate pravo nebyt pfedmétem
zadného rozhodnuti zaloZzeného vyhradné na automatizovaném zpracovani, pokud ma pro vas
takové rozhodnuti pravni tcinek.

Prava subjektu Udajd Ize uplatfiovat v souladu s ustanovenimi nafizeni (EU) 2018/1725. V pFipadé
jakékoli otézky, kterd neni v tomto ozndmeni o ochrané osobnich idajd vyslovné vysvétlena,
konzultujte obecné prohldseni agentury EMA o ochrané osobnich idajd na adrese
www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

6. Na koho se obratit

Pokud mate jakékoli otazky tykajici se zpracovani vasich osobnich Gdajl nebo se domnivate, Ze
zpracovani je protipravni nebo neni v souladu s timto ozndmenim o ochrané osobnich tidajt nebo
obecnym prohlaenim agentury EMA o ochrané osobnich (dajd, obratte se na:

interniho spravce na adrese Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu nebo

povéience agentury EMA pro ochranu osobnich Gdajd na adrese dataprotection@ema.europa.eu.

Adresa Postovni adresa Ustiedna agentury EMA
European Medicines Agency European Medicines Agency +31 (0)88 781 6000
Domenico Scarlattilaan 6 PO Box 71010

1083 HS Amsterdam 1008 BA Amsterdam

Nizozemsko Nizozemsko

Mate také pravo kdykoli podat stiznost u evropského inspektora ochrany Gdajt:

e e-mail: edps@edps.europa.eu,

e internetové stranky: www.edps.europa.eu,

e dalSi kontaktni Udaje: www.edps.europa.eu/about-edps/contact en.
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