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Aviso de proteccion de los datos de EudraVigilance (EV)
de la Agencia Europea de Medicamentos

El presente aviso de proteccidn de los datos explica los detalles mas importantes del tratamiento de los
datos personales en el contexto del funcionamiento de la red EudraVigilance (EV), establecido de
conformidad con los requisitos del articulo 24, apartado 1, del Reglamento (CE) n.°© 726/2004.! La
Agencia Europea de Medicamentos (denominada en lo sucesivo «la Agencia»), en colaboracién con los
Estados miembros de la Uniéon y la Comisién Europea, ha creado y mantiene la base de datos y la red
de tratamiento de datos EudraVigilance? para recopilar y analizar informacion sobre sospechas de
reacciones adversas a medicamentos en curso de investigacién (PEI) estudiados en ensayos clinicos y
medicamentos autorizados en la UE. De este modo, las autoridades nacionales competentes (ANC), la
Agencia y la Comisidn podran acceder y compartir simultdneamente dicha informacién. Aunque la red
EV esta gestionada por la Agencia, su contenido procede de las ANC, los titulares de las autorizaciones
de comercializacion (TAC) y los promotores de ensayos clinicos.

El presente aviso de proteccidn de los datos explica los detalles mas importantes del tratamiento de
datos personales por parte de la Agencia, entre los que se incluyen:

« el ambito de la farmacovigilancia3 y la informacion sobre las sospechas de reacciones
adversas procedentes de pacientes, profesionales sanitarios y otras fuentes, que las ANC y los
TAC notifican a EV, lo que contribuye a la seguridad continua de los medicamentos?;

« el ambito de los ensayos clinicos® y la informacion sobre sospechas de reacciones adversas
graves e inesperadas (SUSAR) notificadas por los promotores® a EV, lo que permite a las ANC
evaluar si un PEI representa un riesgo desconocido para el sujeto del ensayo y adoptar
medidas para proteger la seguridad de los sujetos del ensayo, en caso necesario’.

Los corresponsables del tratamiento de datos se aseguran de que dicho tratamiento de los datos
personales en el contexto del funcionamiento de EV cumple todos los requisitos aplicables del

I https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from .
2 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/pharmacovigilance-research-
development/eudravigilance.

3 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview.

4 Titulo IX, capitulo 3, de la Directiva 2001/83/CE; Titulo II, capitulo 3, del Reglamento (CE) n.% 726/2004, y capitulos III,
IV y V del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 520/2012 de la Comision. .

5 CAPITULO VII «NOTIFICACION DE SEGURIDAD EN EL MARCO DE UN ENSAYO CLINICO» del Reglamento

(UE) n.2 536/2014.

6 Cabe sefialar que el articulo 42, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 536/2014 establece que, cuando un promotor, por
falta de recursos, no pueda efectuar una notificacion a la base de datos mencionada en el articulo 40, apartado 1, y tenga
el consentimiento del Estado miembro implicado, podra notificar la sospecha de reaccion adversa grave e inesperada al
Estado miembro en que se produjo. Dicho Estado miembro la notificara de conformidad con el apartado 1 del presente
articulo.

7 Reglamento (UE) n.° 536/2014.
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Reglamento (UE) 2018/17258 (RPDUE) y del Reglamento (UE) 2016/679° (RGPD), respectivamente, y
otras normas nacionales aplicables en materia de proteccion de los datos.

1. éQuién es el responsable de sus datos?

1.1. éQuiénes son los corresponsables del tratamiento?

Los corresponsables del tratamiento en virtud del acuerdo de corresponsabilidad del tratamiento
(JCA)1% son la Agencia Europea de Medicamentos, la Comision Europea y las autoridades nacionales
competentes de los Estados miembros de la UE/EEE.

Las partes del acuerdo de corresponsabilidad del tratamiento actian como corresponsables del
tratamiento de los datos a efectos de las operaciones de tratamiento en EV de los datos personales
proporcionados en los datos sobre la estructura y en los documentos justificativos.

Los puntos de contacto de los corresponsables del tratamiento son los siguientes:

e Agencia Europea de Medicamentos: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
e« Comision Europea: sante-consult-b5@ec.europa.eu
e Estados miembros: véase el anexo I del JCA

Las respectivas funciones y relaciones con los interesados se explican en el JCA. De conformidad con
las normas aplicables del RPDUE y del RGPD, los interesados pueden ejercer sus derechos en virtud de
los Reglamentos con respecto a los corresponsables del tratamiento y en contra de cada uno de ellos.
Con el fin de garantizar que cualquier solicitud pueda tramitarse lo antes posible, se recomienda que
los interesados se pongan en contacto con el corresponsable del tratamiento que, de acuerdo con las
actividades asignadas en el JCA, recaba y trata principalmente los datos personales en cuestion.

Los TAC y los promotores de ensayos clinicos son responsables del tratamiento por derecho propio
para sus actividades de tratamiento de los datos personales llevadas a cabo de conformidad con la
legislacion sobre farmacovigilancia y ensayos clinicos, segin proceda.

Por ejemplo, los TAC actian como responsables por derecho propio a la hora de notificar sospechas de
reacciones adversas!! y de acceder a EudraVigilance para cumplir sus obligaciones de
farmacovigilancial?, y los promotores de ensayos clinicos cuando notifican sospechas de reacciones
adversas graves e inesperadas (SUSAR) 13,

1.2. éQuién es el encargado del tratamiento de datos?

La Agencia contrata a terceros para prestar apoyo con:

+ el mantenimiento de las funcionalidades de EV;

» el desarrollo de las funcionalidades de EV;

« el seguimiento de una serie de sustancias y de la bibliografia médica seleccionada para
identificar sospechas de reacciones adversas con medicamentos autorizados en la UE e
introducir la informacion pertinente en EV14;

* la gestion de informes de reacciones adversas duplicados enviados a EV1>;

e la garantia de la calidad de los datos en EV;

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1725&from=EN.

9 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=EN.

10 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-controllership-arrangement-regard-eudravigilance-human-
ev_en.pdf.

11 De conformidad con el articulo 28 del Reglamento (CE) n.°© 726/2004 y el articulo 107 de la Directiva 2001/83/CE.

12 De conformidad con el articulo 24, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 726/2004.

13 De conformidad con el articulo 42, apartado 1, del Reglamento (UE) n.°© 536/2014.

14 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/monitoring-medical-literature-
entry-adverse-reaction-reports-eudravigilance.

15 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-
gvp-module-vi-addendum-i-duplicate-management-suspected-adverse-reaction-reports en.pdf
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» la prestacidon de soporte del sistema a los usuarios de EV.

Los datos personales podran comunicarse a terceros que actien como encargados del tratamiento de
los datos personales tratados en el contexto de EudraVigilance. La informacién de contacto de los
encargados del tratamiento de datos de la EMA y la informacién de contacto de los encargados del
tratamiento de los otros corresponsables del tratamiento pueden ponerse a disposicion de los
interesados previa solicitud.

2. Finalidad de este tratamiento de los datos

La finalidad de las actividades de tratamiento de datos de EV puede resumirse como sigue:
» Registro de usuarios y gestion del acceso.
e Mantenimiento de EV, incluida la responsabilidad del almacenamiento de datos.
» Garantizar el soporte técnico a todos los usuarios de EV en caso de localizacion del defecto.

a. En el ambito de la farmacovigilancia:

e Presentacion electrénica de informes de seguridad de caso individual por parte de las ANC y los
TAC que contengan informacién sobre sospechas de reacciones adversas relacionadas con
medicamentos notificadas inicialmente por pacientes'®, profesionales sanitarios u otras
fuentes.

« Reencaminamiento de los informes de seguridad de caso individual notificados por los TAC a
las ANC de los Estados miembros en los que se produjeron las sospechas de reacciones
adversas.

» Realizacidén de basquedas y generacion de informes (por ejemplo, seguimiento de la seguridad
y deteccion de sefiales) basados en los datos conservados en EV, incluidos la extraccién y el
analisis de estos datos fuera del sistema por parte de usuarios autorizados (véase la
seccion 4).

e Publicacién de informacion sobre las notificaciones de sospechas de reacciones adversas en el
portal adrreports.eu.

e Permitir el acceso a los TAC para que cumplan sus obligaciones en materia de
farmacovigilancia.

« Intercambio de informacion sobre sospechas de reacciones adversas con el Centro de Vigilancia
de Uppsala (UMC) de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), de conformidad con el
articulo 28 quater, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 726/2004 y las modalidades acordadas
para la transferencia de dicha informacién?’.

b. En el ambito de los ensayos clinicos:

e Presentacion electronica de informes de seguridad de caso individual por parte de los
promotores o las ANC que contienen informacion sobre SUSAR relacionadas con los
medicamentos en investigacion (PEI) estudiados en los ensayos clinicos.

« Reencaminamiento de las SUSAR notificadas por los promotores a las ANC de los Estados
miembros de conformidad con los criterios de reencaminamiento de SUSAR previamente
definidos por las ANC.

e Realizacion de busquedas por parte de las ANC y generacién de informes (por ejemplo,
seguimiento de la seguridad) basados en los datos conservados en EV, incluidos la extraccién y
el andlisis de estos datos fuera del sistema por parte de usuarios autorizados (véase la
seccién 4).

c. En el ambito del seguimiento de la bibliografia médica:
e Creacién, presentacion, registro y almacenamiento de informes de seguridad de caso individual
por parte de la Agencia como resultado de las obligaciones de seguimiento de la bibliografia

16 http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting FINAL EN.pdf.
17 https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-initiatives/world-health-
organization-who
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meédica seleccionada, tal como se establece en el articulo 27 del Reglamento
(CE) n.0 726/2004.

d. En el ambito de la deteccion de duplicados y la gestion de la calidad de los datos:

» Deteccidn y gestidn por parte de la Agencia de los duplicados de informes de seguridad de caso
individual presentados por multiples remitentes.

» Creacién de casos principales basados en los duplicados confirmados por la Agencia.

e Publicacion de la informacién sobre el medicamento en el Diccionario ampliado de
medicamentos de EudraVigilance (XEVMPD) y recodificacion de la informacién sobre el
medicamento notificada en los informes de seguridad de caso individual con respecto al
XEVMPD por parte de la Agencia.

« Revision de la calidad de los datos de los informes de seguridad de caso individual por parte de
la Agencia.

2.1. Categorias de datos personales en cuestion

"Datos personales" hace referencia a toda informacion sobre una persona fisica identificada o
identificable («el interesado»). Se considera persona fisica identificable a toda persona cuya identidad
pueda determinarse, directa o indirectamente, en particular mediante un identificador, como por
ejemplo un nombre o un nimero de identificacion, entre otros?8.

El contenido de los informes de seguridad de caso individual se define en la legislaciéon'® con los
criterios de notificacion minimos establecidos en las Directrices sobre buenas practicas de
farmacovigilancia (GVP) - Mdédulo VI20 y en el Reglamento (UE) n.° 536/2014.

Ejemplos de datos personales que pueden ser tratados por las ANC, los TAC y los promotores de
ensayos clinicos para la notificacién de sospechas de reacciones adversas son el nombre, la direccién o
el numero de teléfono de un profesional sanitario o investigador, la direccion de correo electréonico de
un paciente (name.surname@xxxx.com) o informacion relativa a la salud o las caracteristicas
personales de un paciente identificado o identificable (por ejemplo, edad, género).

Las ANC, los TAC y los promotores de ensayos clinicos seudonimizan esta informacion antes de
enviarla a EV, lo que garantiza al mismo tiempo que los informes sigan conteniendo informacién
suficiente para permitir la vigilancia y evaluacion de la seguridad de los medicamentos. La
seudonimizacién implica el tratamiento de datos personales de manera tal que ya no puedan atribuirse
a un interesado concreto sin utilizar informacidn adicional, siempre que dicha informacién adicional
figure por separado y esté sujeta a medidas técnicas y organizativas destinadas a garantizar que los
datos personales no se atribuyan a una persona fisica identificada o identificable?!.

Las ANC, los TAC y los promotores de ensayos clinicos asignan un identificador Unico a cada informe de
seguridad de caso individual de forma que pueden hacer un seguimiento de los informes y, cuando se
envian a EV, los informes de seguridad de caso individual pueden procesarse adecuadamente, y
detectarse y gestionarse los duplicados. Existen normas que prohiben la reidentificacidon de los
interesados, salvo cuando las ANC, los TAC o los promotores de ensayos clinicos deben realizar un
seguimiento con el notificador inicial de la sospecha o sospechas de reaccidn adversa.

GVP - Mddulo VI?2 también establecen las obligaciones relativas a la vigilancia de las fuentes publicas,
como la bibliografia médica, Internet o los medios digitales, incluidas las redes sociales. Esto puede
suponer el tratamiento de datos personales como parte de informes de reacciones adversas
procedentes de dichas fuentes publicas, que son importantes para apoyar el seguimiento de la

18 Definicion de conformidad con el articulo 3, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales por las instituciones, érganos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacién de esos datos, y por el que
se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decisién n.° 1247/2002/CE.

19 Articulo 28 del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 520/2012 de la Comisién y Reglamento (UE) n.° 536/2014.

20 Directrices sobre buenas practicas de farmacovigilancia (GVP) - Mddulo VI: Recopilacidn, gestion y presentacion de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (Rev. 2)

21 Articulo 3, apartado 6, del Reglamento (UE) 2018/1725.

22 Directrices sobre buenas practicas de farmacovigilancia (GVP) - Mddulo VI: Recopilacidn, gestion y presentacion de
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (Rev. 2).
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seguridad y la relacion beneficio-riesgo de los medicamentos, en particular en relacién con la deteccion
de nuevas sefales o problemas de seguridad emergentes.

2.2. Base juridica

Las operaciones de tratamiento de datos personales relacionadas con EV estan expresamente previstas
en la legislacion farmacéutica?? y en las disposiciones nacionales pertinentes y son necesarias para el
desempefio de las tareas realizadas en aras del interés publico. Se refieren al objetivo de la proteccién
de la salud mediante el establecimiento de normas de calidad y seguridad para los medicamentos. En
particular, el tratamiento de los datos esta previsto en:

» Titulo II, capitulo 3, del Reglamento (CE) n.° 726/20042* en lo que respecta a las obligaciones
de farmacovigilancia de los medicamentos autorizados por el procedimiento centralizado.

e Titulo IX, capitulo 3, de la Directiva 2001/83/CE?° y las obligaciones de registro, notificacion y
evaluacion de los datos de farmacovigilancia relativos a los medicamentos autorizados por el
procedimiento no centralizado.

e Capitulo VII del Reglamento (UE) n.° 536/2014 y las obligaciones relativas a la realizacién de
informes y evaluaciones de seguridad;

e Capitulo IV2¢ del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 520/2012 de la Comisidon, que establece las
normas sobre el formato y el contenido para la presentacién de los informes de sospechas de
reacciones adversas, y el capitulo V27 que establece los principios para la transferencia de las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas, incluido el contenido de dichas
notificaciones.

e Capitulo II128 del Reglamento de Ejecucion (UE) n.© 520/2012 de la Comisidn, que define los
requisitos minimos para el seguimiento de los datos en la base de datos de EV con mas
informacién sobre el proceso de gestion de sefiales previsto en las GVP - Modulo IX?°.

e Capitulo II del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/20 de la Comision, que describe las normas
y procedimientos para la cooperacién de los Estados miembros en la evaluacion de la seguridad
de los ensayos clinicos.

Las operaciones de tratamiento necesarias para el cumplimiento de una obligacién legal a la que estan
sujetos los corresponsables del tratamiento pueden, por tanto, justificarse en virtud del articulo 5,
apartado 1, letra b), del RPDUE vy del articulo 6, apartado 1, letra c), del RGPD, y la correspondiente
condicion adecuada para el tratamiento licito de categorias especiales de datos en el contexto de estas

23 Eudralex - Volume 1 - Pharmaceutical legislation for medicinal products for human use (EudralLex - Volumen 1 -
Legislacién farmacéutica relativa a los medicamentos para uso humano, documento disponible en inglés),
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 en.
24https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=EN. Titulo II,
«Autorizacion y control de los medicamentos de uso humano», capitulo 3, «Farmacovigilancia», del Reglamento

(CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen
procedimientos de la Unidn para la autorizacion.

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Titulo IX, «Farmacovigilancia», capitulo 3,
«Registro, notificacion y evaluacion de los datos de farmacovigilancia», de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano.

26 CAPITULO IV «Uso de terminologia, formatos y normas» del Reglamento de Ejecucidn (UE) n.° 520/2012 de la Comisién,
de 19 de junio de 2012, sobre la realizacién de las actividades de farmacovigilancia previstas en el Reglamento

(CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y en la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo.

27 Capitulo V «Transmisién de informes sobre sospechas de reacciones adversas» del Reglamento de Ejecucion

(UE) n.° 520/2012 de la Comisién, de 19 de junio de 2012, sobre la realizacién de las actividades de farmacovigilancia
previstas en el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y en la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo.

28 CAPITULO III «Requisitos minimos para el seguimiento de los datos de la base Eudravigilance» del Reglamento de
Ejecucion (UE) n.© 520/2012 de la Comisién, de 19 de junio de 2012, sobre la realizacion de las actividades de
farmacovigilancia previstas en el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y en la

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.

29 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module IX - Signal management (Rev 1) [Directrices sobre buenas
practicas de farmacovigilancia (GVP) - Médulo IX — Gestion de sefiales (Rev. 1), documento disponible en inglés].
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obligaciones son el articulo 10, apartado 2, letra i), del RPDUE y el articulo 9, apartado 2, letra i), del
RGPD.

2.3. Transferencia de datos personales fuera de la UE

Los centros de datos que alojan EV se encuentran en los siguientes paises de la UE: Paises Bajos,
Irlanda y Alemania.

La puesta a disposicidn del publico de datos personales a través del portal adrreports.eu y el acceso a
ellos desde fuera de la UE o del EEE, se basa en el articulo 50, apartado 1, letra g), del Reglamento
(UE) 2018/1725, o en el articulo 49, apartado 1, letra g), del Reglamento (UE) 2016/679, es decir, la
transferencia se realiza desde un registro que, de conformidad con el Derecho de la Unidn, esta
destinado a proporcionar informacion al publico y que esta abierto a consulta por parte del publico en
general o de cualquier persona que pueda demostrar un interés legitimo, pero solo en la medida en
que se cumplan en el caso concreto las condiciones establecidas en el Derecho de la Unién para la
consulta.

Si un corresponsable del tratamiento autoriza que un usuario acceda al dominio seguro y de acceso
controlado de EV desde fuera de la UE/EEE, el corresponsable del tratamiento debera asegurarse de
que se establece un mecanismo adecuado de transferencia de datos antes de cualquier acceso por
parte de dicho usuario y de que dicho flujo internacional de datos cumple las normas del capitulo V del
Reglamento (UE) 2018/1725 o del Reglamento (UE) 2016/679, segun proceda.

El mecanismo adecuado de transferencia de datos puede referirse a una decision de adecuacién3?,
garantias adecuadas3! o una excepcion32. Puede obtener una copia poniéndose en contacto con el
punto de contacto del corresponsable del tratamiento que haya autorizado al usuario. La informacion
de contacto de los puntos de contacto se menciona en la seccién 1.1 «{Quiénes son los controladores
conjuntos?».

Los TAC y los promotores de ensayos clinicos, que actian como responsables del tratamiento por
derecho propio, son responsables de la gestidn de sus usuarios en EudraVigilance. La persona
cualificada responsable de la farmacovigilancia33 de los TAC o la persona responsable de
EudraVigilance en el caso de los promotores de ensayos clinicos podran conceder acceso a
EudraVigilance al personal autorizado que se encuentre fuera de la UE o del EEE. En este caso, el TAC
o el promotor de los ensayos clinicos es responsable de establecer un mecanismo adecuado de
transferencia de datos antes de cualquier acceso por parte de usuarios situados fuera de la UE o el
EEE, y de que dichas transferencias internacionales de datos cumplan las normas del capitulo V del
Reglamento (UE) 2016/679. Cualquier pregunta sobre estas posibles transferencias debe dirigirse
directamente a la organizacién pertinente.

El acceso a las exposicion de los casos por parte de los TAC se concede sobre una base ad hoc y esta
sujeto a un compromiso de confidencialidad3* (anexo C de la Politica de Acceso de EudraVigilance), que

30 Seguin se define en el articulo 47 del Reglamento (UE) 2018/1725 y en el articulo 45 del Reglamento (UE) 2016/679,
segun proceda.

31 Segun se define en el articulo 48 del Reglamento (UE) 2018/1725 y en el articulo 46 del Reglamento (UE) 2016/679,
segun proceda.

32 Segun se define en el articulo 50 del Reglamento (UE) 2018/1725 y en el articulo 49 del Reglamento (UE) 2016/679,
segun proceda.

33 Como parte del sistema de farmacovigilancia, el titular de la autorizacién de comercializacion tendra a su disposicion, de
manera permanente y continua, a una persona que posea las cualificaciones apropiadas, responsable en materia de
farmacovigilancia (QPPV) en la UE (articulo 103, de la Directiva 2001/83/CE).

34 European Medicines Agency policy on access to EudraVigilance data for medicinal products for human use, Annex C -
Confidentiality undertaking for marketing authorisation holder [Politica de la Agencia Europea de Medicamentos sobre el
acceso a los datos de EudraVigilance para medicamentos de uso humano, Anexo C — Compromiso de confidencialidad del
titular de la autorizacién de comercializacion, documento disponible en inglés], EMA/337295/2016,
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establece las obligaciones de proteccion de datos y confidencialidad de los usuarios de los TAC. Aunque
se reconoce que los TAC pueden estar sujetos a obligaciones de notificacion de reacciones adversas
fuera del EEE, el compromiso de confidencialidad exige que los TAC «garanticen que los datos
personales notificados ya no puedan atribuirse a un interesado especifico».

3. ¢Durante cuanto tiempo conservamos sus datos?

Los informes seudonimizados de sospechas de reacciones adversas se mantienen mientras EV esté en
funcionamiento de conformidad con el articulo 24, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 726/2004. El
objetivo es proporcionar un conjunto de datos amplio y coherente que abarque una amplia gama de
medicamentos e informes de seguridad de caso individual, algo que es necesario para garantizar que
los métodos y algoritmos estadisticos de deteccion de sefiales y el analisis de datos funcionan de forma
coherente, y que se proporciona una evaluacion cientifica plena y completa en diferentes
medicamentos y areas terapéuticas a lo largo del tiempo.

4. éQuién tiene acceso a su informacion y a quién se
comunica?

Las disposiciones sobre el acceso a los datos de EV y los agentes a los que debe concederse el acceso
se establecen en la legislacion farmacéutica3>. La Politica de Acceso a EV36 detalla aln mas los
diferentes niveles de acceso que se ofrecen a estos agentes, teniendo en cuenta la necesidad de
proteger los datos personales, asi como sus obligaciones o intereses en materia de farmacovigilancia.
Estos agentes, que son posibles dvestinatarios de sus datos personales, se refieren a las ANC de los
Estados miembros de la Union, la Comision Europea, la Agencia, profesionales sanitarios, el publico,
los TAC, el mundo académico, el Centro de Vigilancia de Uppsala (UMC) de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) vy, en circunstancias excepcionales, a las autoridades sobre medicamentos y
reguladoras de terceros paises.

Los datos personales también se pueden comunicar a las entidades privadas que actlian como
encargadas del tratamiento de datos personales en el contexto de EudraVigilance (véase la seccién 1.2
«¢éQuién es el encargado del tratamiento de datos?»).

Se puede acceder publicamente a la informacion sobre las notificaciones esponténeas de pacientes y
profesionales sanitarios en EV, como se indica a continuacion:
https://www.adrreports.eu/en/index.html.

De conformidad con el Reglamento (UE) n.% 536/2014, las ANC de los Estados miembros de la UE/EEE,
la Agencia y la Comisidn tienen acceso a las SUSAR notificadas en EVCTM.

5. éCuales son sus derechos en materia de proteccion de
datos personales?

Los interesados (es decir, la persona cuyos datos personales son objeto de tratamiento) tienen una
serie de derechos:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-access-policy-confidentiality-undertaking-marketing-
authorisation-holders en.pdf.

35 Articulo 24, apartado 2, del Reglamento (CE) n.% 726/2004.

36 politica de la Agencia Europea de Medicamentos sobre el acceso a los datos de EudraVigilance para medicamentos de uso
humano (Politica de Acceso a EudraVigilance), EMA/759287/2009 Revision 4%,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-policy-access-eudravigilance-data-
medicinal-products-human-use-revision-4 _en.pdf.
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e Derecho a ser informado: el presente aviso de proteccidon de datos proporciona informacién
sobre la manera en que los corresponsables del tratamiento, a través de EV, recaban y utilizan
los datos personales. Las solicitudes de otra informacion relacionada con el tratamiento
también pueden dirigirse a datacontroller.analytics @ema.europa.eu.

¢ Derecho de acceso: los interesados tienen derecho a acceder a sus datos personales. Los
interesados tienen derecho a solicitar y obtener una copia de los datos personales tratados que
les conciernan.

« Derecho de rectificacion: los interesados tienen derecho a obtener, sin demora indebida, la
rectificacién o la complecién de sus datos personales si son incorrectos o incompletos.

e Derecho a la supresion: los interesados tienen derecho a exigir a la Agencia que suprima o
suspenda el tratamiento de sus datos personales, por ejemplo cuando los datos ya no sean
necesarios para los fines del tratamiento. En algunos casos, los datos pueden conservarse en la
medida en que sea necesario, por ejemplo, para cumplir una obligacidn legal o si es necesario
por razones de interés publico en el &mbito de la salud publica.

En los casos en que se solicite y se conceda el derecho de supresién a un interesado, los datos
podran conservarse si se han sometido a un proceso adecuado de anonimizacién.

¢ Derecho a restringir el tratamiento: en algunos casos codificados, los interesados tienen
derecho a obtener la limitacién del tratamiento, lo que significa que sus datos solo se
almacenaran, pero no se trataran activamente durante un periodo de tiempo limitado. Para
mas informacién sobre este derecho y sus limitaciones, consulte el aviso general de proteccién
de datos de la EMA, disponible en www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

En el contexto del derecho de acceso y del derecho de rectificacién, debe tener en cuenta que puede
haber casos en los que un solicitante se ponga en contacto con la Agencia en relacidén con el
tratamiento de sus datos personales en EV, pero es posible que la Agencia no pueda confirmar si se
estan tratando datos personales relativos al solicitante. Esto se basa en el principio de que, por lo
general, los datos personales de los informes de seguridad de caso individual se seudonimizan antes
de ser enviados a EV por una ANC, un TAC o un promotor (como se indica en la seccion 3.1). En tales
casos, la Agencia remitira al solicitante a la ANC, el TAC o el promotor que presenté el informe de
seguridad de caso individual a EV, quien, a su vez, podra remitirlos al profesional sanitario o
investigador que presentd el informe.

Los derechos del interesado pueden ejercerse de conformidad con las disposiciones del Reglamento
(UE) 2018/1725%7,

6. Recurso

En caso de que tenga alguna duda sobre el tratamiento de sus datos personales, o si considera que el
tratamiento es ilicito o no cumple lo dispuesto en el presente Aviso de Proteccién de Datos o en la
Declaracién general de Privacidad de la EMA, pdngase en contacto con el responsable interno del
tratamiento de datos en datacontroller.analytics@ema.europa.eu o con el delegado de protecciéon
de datos de la EMA en dataprotection@ema.europa.eu o en la siguiente direccién postal:

Agencia Europea de Medicamentos

P.O. Box 71010

1008 BA Amsterdam

Paises Bajos

También tiene derecho a presentar una reclamacion ante el Supervisor Europeo de Proteccion de
Datos (SEPD) en cualquier momento en la siguiente direccion:

« Correo electronico: edps@edps.europa.eu

e Sitio web: www.edps.europa.eu

37 Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccidon
de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, érganos y organismos de
la Unidn, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la

Decision n.° 1247/2002/CE.
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» Informacién de contacto adicional: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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