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Resumen

La Agencia Europea de Medicamentos (denominada en lo sucesivo, la «<EMA» o «la Agencia»), en
colaboracién con los Estados miembros de la Unién y la Comision Europea —en lo sucesivo, los
«corresponsables del tratamiento» (1)—, ha creado y mantiene la base de datos y la red de
tratamiento de datos EudraVigilance? (2) (en lo sucesivo, «EudraVigilance»)

para recopilar y analizar informacidn sobre sospechas de reacciones adversas a medicamentos en
curso de investigacién (PEI) estudiados en ensayos clinicos y medicamentos autorizados en el Espacio
Econdmico Europeo (EEE). De este modo, las autoridades nacionales competentes (ANC), la Agencia y
la Comision Europea podran acceder a dicha informacidon y compartirla simultdneamente. El
tratamiento de los datos personales se detalla en el aviso de proteccién de los datos de

EudraVigilance (3).

En el presente aviso de proteccion de los datos se explica como los corresponsables del tratamiento
tratan los datos personales en el contexto de la nueva plataforma de analisis de sefiales y de seguridad
EudraVigilance (EV SSA), que sirve como complemento al sistema de analisis de datos EudraVigilance
(EVDAS) y constituye una parte integral del proceso de evaluacion cientifica basado en datos de los
informes de seguridad de casos individuales (ICSR) presentados a EudraVigilance.

En el contexto de la plataforma EV SSA, los corresponsables del tratamiento tratan los datos
personales segun lo exigido por la legislacion farmacéutica aplicable y otra legislacion de la Union para:
e el establecimiento, funcionamiento y mantenimiento de la plataforma EV SSA;

e el registro de usuarios, la gestion del acceso y la trazabilidad de las acciones de los usuarios en la
plataforma EV SSA;

e el seguimiento continuo de las sospechas de reacciones adversas notificadas a EudraVigilance y la
evaluacion de la seguridad de los medicamentos;

e la prestaciéon de soporte técnico.

Las personas a las que se refieren los datos (es decir, aquellas cuyos datos personales son objeto de
tratamiento) tienen los siguientes derechos:

e derecho a ser informado sobre el tratamiento de sus datos personales;
e derecho de acceso a sus datos personales;

e derecho de rectificacion de sus datos personales;

e derecho a la supresion de sus datos personales;

e derecho a restringir el tratamiento de sus datos personales;

e derecho a oponerse al tratamiento de sus datos personales;

e derecho a no ser objeto de decisiones automatizadas.

(*) Acuerdo de corresponsabilidad del tratamiento de EudraVigilance.

(?) EudraVigilance.
(3) Aviso de proteccién de los datos de EudraVigilance.
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Puede ejercer sus derechos de conformidad con las disposiciones del Reglamento (UE) 2018/1725 y del
Reglamento (UE) 2016/679 con respecto a los corresponsables del tratamiento y en contra de cada
uno de ellos, como se detalla mas adelante en este aviso de proteccion de los datos.

1. éQuién es responsable del tratamiento de sus datos?

1.1. éQuiénes son los responsables del tratamiento?

La EMA, la Comisién Europea (CE) y las autoridades nacionales competentes (ANC) de los Estados
miembros del Espacio Econdmico Europeo (EEE) son corresponsables del tratamiento del sistema
EudraVigilance de uso humano (EV), tal como se establece en el acuerdo de corresponsabilidad del
tratamiento (JCA).

Las partes del acuerdo de corresponsabilidad del tratamiento también actian como corresponsables
del tratamiento de los datos a efectos de las operaciones de tratamiento en la plataforma EV SSA con
el fin de realizar el seguimiento y la evaluacién de la seguridad de los medicamentos.

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

e Agencia Europea de Medicamentos: Responsable de la Divisién de Medicamentos de Uso Humano
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

e Comision Europea: sante-consult-b5@ec.europa.eu

e Estados miembros: anexo I del acuerdo de corresponsabilidad del tratamiento de EudraVigilance

Las funciones respectivas y la relacidon con las personas a las que se refieren los datos, en lo que
respecta al tratamiento de los datos personales, se explican en el JCA. De conformidad con las normas
aplicables del Reglamento de proteccion de datos de la Unién Europea (RPDUE) (4) y del Reglamento
general de proteccidon de datos (RGPD) (°), las personas a las que se refieren los datos pueden ejercer
sus derechos (véase también la seccidén 5) en virtud de los Reglamentos con respecto a los
corresponsables del tratamiento y en contra de cada uno de ellos. Para garantizar que cualquier
solicitud pueda tramitarse lo antes posible, se recomienda ponerse en contacto con el corresponsable
del tratamiento que, de acuerdo con las actividades asignadas en el JCA, recopila y trata
principalmente los datos personales correspondientes.

Cabe tener en cuenta que los titulares de las autorizaciones de comercializacion y los promotores de
ensayos clinicos de ICSR contenidos en la plataforma EV SSA son responsables del tratamiento por
derecho propio para sus actividades de tratamiento de los datos personales realizadas de conformidad

con la legislacién aplicable en materia de farmacovigilancia y ensayos clinicos.

1.2. éQuién es el encargado del tratamiento de datos?

La Agencia ha contratado a un tercero para que lleve a cabo las siguientes actividades en nombre de
los corresponsables del tratamiento y para que preste apoyo con:

(#) Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccién
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.

(°) Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que
se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos).
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e La plataforma EV SSA que complementa el sistema de analisis de datos EudraVigilance (EVDAS) y
proporciona las funcionalidades necesarias para que la red europea de regulacion de los
medicamentos realice las actividades de gestion de senales en materia de farmacovigilancia y
seguimiento de la seguridad en los ensayos clinicos.

e Soporte técnico y al usuario final para mantener actualizados los servicios.

Los datos de contacto del proveedor que actiia como encargado del tratamiento de datos son los
siguientes:

RxLogix Corporation: 20801 Biscayne Boulevard, Suite 302, Aventura, Florida 33180, EE. UU.

En lo que respecta a las operaciones de tratamiento llevadas a cabo por el encargado del tratamiento,
las personas a las que se refieren los datos pueden ejercer sus derechos ante la EMA de conformidad
con el RPDUE.

2. Finalidad de este tratamiento de los datos

La finalidad de esta actividad de tratamiento de los datos es facilitar el seguimiento de la seguridad de
los medicamentos en las fases previa y posterior a la autorizacion, e incluye:

e El establecimiento, funcionamiento y mantenimiento de la plataforma EV SSA en cumplimiento de
lo dispuesto en el articulo 24, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 726/2004 (°), y el articulo 40,
apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 536/2014 (7).

e El seguimiento y la evaluacién de las sospechas de reacciones adversas notificadas a
EudraVigilance mediante la presentacion de informes de seguridad de casos individuales (ICSR)
para determinar si existen nuevos riesgos o si estos han cambiado y si repercuten en la relacion
beneficio-riesgo de los medicamentos. Esto incluye la realizacion de blsquedas y generacion de
informes con fines de seguimiento de la seguridad y deteccidon de sefales, validacion de sefiales y
evaluacién de sefiales.

e El registro de usuarios y la gestion del acceso para el acceso controlado a la plataforma EV SSA
para los usuarios autorizados de la EMA, la CE y las ANC de los Estados miembros del EEE.

e El registro de las acciones realizadas por los usuarios dentro de la plataforma EV SSA, desde el
inicio de sesion inicial hasta todas las interacciones posteriores.

e La prestacion de soporte técnico a los usuarios autorizados de la plataforma EV SSA en caso de
localizacién del defecto.

El contenido de los ICSR se define en la legislacion sobre farmacovigilancia (8) y ensayos clinicos (°),
asi como en el médulo VI de las directrices sobre buenas practicas de farmacovigilancia (GVP) (1°).

(6) Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que
se crea la Agencia Europea de Medicamentos.

() Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE.

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

(°) Anexo III del Reglamento (UE) n.° 536/2014.

(19) Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module VI - Collection, management and submission of reports of
suspected adverse reactions to medicinal products (Rev 2) [Directrices sobre buenas practicas de farmacovigilancia (GVP) -
Mdédulo VI - Recopilacidn, gestion y presentacion de notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos
(Rev. 2), documento disponible en inglés].
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2.1. Datos personales objeto del tratamiento

En esta operacidn de tratamiento, la EMA trata los siguientes datos personales (11):

Categorias de datos Descripcion

personales

Categoria 1 e Datos personales y datos relativos a la salud (!2) de los ICSR
notificados a EudraVigilance por las ANC de los Estados
miembros, los titulares de las autorizaciones de
comercializacién (TAC) y los promotores de ensayos clinicos.
Estos datos se encuentran seudonimizados (13) en el caso de
los ICSR incluidos en EudraVigilance, es decir, los datos
personales ya no pueden atribuirse a una persona concreta
sin utilizar informacion adicional que las autoridades
declarantes conserven por separado. La seudonimizacion de
los datos personales se describe en el médulo VI, anexo II,
sobre el enmascaramiento de los datos personales en los
informes de seguridad de casos individuales presentados a
EudraVigilance (14).

e El nombre del evaluador de la seguridad (validador de
sefales) de la EMA, las ANC o el experto independiente
designado por la CE y el resultado de las evaluaciones
realizadas.

Categoria 2 e Para la autenticacion de los usuarios, se tratan datos
personales del sistema de gestion de cuentas de la EMA,
incluidos:

— Nombre, apellidos y correo electrénico del usuario
autorizado de la plataforma EV SSA.

— Cookies de sesion para hacer un seguimiento de la
identidad del usuario de la plataforma EV SSA. Estas
cookies solo almacenan lo que es necesario para
mantener a los usuarios autenticados mientras
utilizan el sistema.

o A efectos de trazabilidad y auditoria, se registra la secuencia

de acciones realizadas por un usuario de la plataforma
EV SSA. Esto incluye el inicio de sesion inicial y todas las

(11) «Datos personales»: toda informacion sobre una persona fisica identificada o identificable («el interesado»); se
considerara persona fisica identificable toda persona cuya identidad pueda determinarse, directa o indirectamente, en
particular mediante un identificador, como por ejemplo un nombre, un nimero de identificacion, datos de localizacion, un
identificador en linea o uno o varios elementos propios de la identidad fisica, fisioldgica, genética, psiquica, econdmica,
cultural o social de dicha persona (articulo 3, apartado 1, del RPDUE, vy articulo 4, apartado 1, del RGPD).

(2) «Datos relativos a la salud»: datos personales relativos a la salud fisica 0 mental de una persona fisica, incluida la
prestacion de servicios de atencidn sanitaria, que revelen informacion sobre su estado de salud (articulo 3, apartado 19, del
RPDUE, y articulo 4, apartado 15, del RGPD).

(13) «Seudonimizacion»: el tratamiento de datos personales de manera tal que ya no puedan atribuirse a un interesado
concreto sin utilizar informacién adicional, siempre que dicha informacion 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 (articulo 3, apartado 6, del RPDUE, y articulo 4, apartado 5, del RGPD).

(**) Module VI Addendum II — Masking of Personal Data in Individual Case Safety Reports Submitted to EudraVigilance
[Médulo VI, Anexo II - Enmascaramiento de datos personales en los informes de seguridad de casos individuales
presentados a EudraVigilance, documento disponible en inglés].
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Categorias de datos Descripcion

personales

interacciones posteriores en la plataforma. Esto incluye la
siguiente informacion:
— Direccion IP
— Sistema operativo
— Navegador
— Marca de tiempo (UTC)
— Todas las acciones generadas por los usuarios, como
los registros creados, eliminados y exportados, asi
como los inicios de sesion correctos y los intentos con

errores.

Categoria 3 e Para solicitudes de servicios de soporte:

— Nombre, apellidos y correo electrénico del usuario
autorizado de la plataforma EV SSA o del personal de

soporte técnico de la EMA.

— Opcional: teléfono profesional, teléfono movil,
fotografia, titulo, lengua, huso horario, formato de
fecha, departamento y servicio, oficina/ubicacion,
responsable, tipo de contrato (personal o contratista).

2.2. Base juridica del tratamiento

La Agencia trata los datos personales Unicamente cuando existe una base juridica valida para hacerlo,
de conformidad con el RPDUE. En particular, el tratamiento de:

e Los datos de la categoria 1 a efectos de seguimiento de la seguridad se basan en el articulo 5,
apartado 1, letra b), del RPDUE, ya que el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una
obligacién juridica a la que estan sujetos los corresponsables del tratamiento. Estas obligaciones se
derivan de:

-~ El articulo 24, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 726/2004 (13), que establece que la
Agencia, en colaboracion con los Estados miembros de la Unién y la CE, establecera y
mantendra la base de datos EudraVigilance y la red de tratamiento de datos (EudraVigilance)
para recopilar y analizar informacidn sobre la farmacovigilancia de los medicamentos
autorizados en la Union y para que todas las ANC puedan acceder a dicha informacion y
compartirla simultaneamente.

— El articulo 40 del Reglamento (CE) n.° 536/2014, que prevé que la Agencia establecerd y
mantendra una base de datos electrénica (denominada «EVCTM») para que el promotor
notifique a la Agencia las sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas. Esta base de
datos es un mddulo de la «base de datos EudraVigilance» y es el punto central para la

(*°) Reglamento (CE) n.% 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario
y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos.
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notificacién de sospechas de reacciones adversas graves e inesperadas en todos los ensayos
clinicos de la Union.

—  El capitulo III del Reglamento de Ejecucién (UE) n.© 520/2012 de la Comisidon (18), por el que
se establecen los requisitos minimos para el seguimiento de los datos incluidos en
EudraVigilance. En el médulo IX (17) de las GVP se detalla el proceso de gestidn de sefiales y
las funciones y responsabilidades de todas las partes interesadas pertinentes.

-~ El articulo 5, apartado 1, del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/20 de la Comisién (18), que
establece que el Estado miembro encargado de evaluar la seguridad tendra, entre otras, las
tareas de controlar y evaluar la informacién sobre todas las sospechas de reacciones adversas
graves e inesperadas notificadas en la base de datos EudraVigilance de conformidad con el
articulo 42 del Reglamento (UE) n.© 536/2014, con independencia de que se hayan producido
en los Estados miembros o en terceros paises, asi como la informacion que consta en los
informes anuales de seguridad, de conformidad con los articulos 6 y 7, siguiendo un enfoque
basado en el riesgo.

La condicion adecuada correspondiente para el tratamiento licito de los datos relativos a la salud
en el contexto de estas obligaciones es el articulo 10, apartado 2, letra i), del RPDUE, es decir, que
el tratamiento es necesario por razones de interés publico en el ambito de la salud publica para
garantizar elevados niveles de calidad y seguridad de los medicamentos.

e Los datos de las categorias 2 y 3 en el contexto del establecimiento, funcionamiento y
mantenimiento de la plataforma EV SSA pueden basarse en el articulo 5, apartado 1, letra a), del
RPDUE, ya que el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una funcion realizada en
interés publico. Esto incluye el tratamiento de datos personales a efectos de gestion de identidades
y acceso Yy la autenticacién de los usuarios, asi como de prestacién de soporte técnico, donde se
enmascararan los datos relativos a la salud.

En este sentido, cabe tener en cuenta que la persona a la que se refieren los datos tiene derecho a
oponerse al tratamiento, tal como se explica en la seccion 5 a continuacion.

2.3. Transferencia de datos personales fuera de la UE

Los centros de datos que alojan la plataforma EV SSA se encuentran en la UE, es decir, en EU-central-
1 (regién de Francfort, Alemania). Incluye copias de seguridad de los datos, que se distribuiran por
varias zonas de disponibilidad en la misma regién.

A efectos de mantenimiento de la plataforma EV SSA, por razones de seguridad y para prestar soporte
técnico y al usuario final, los ingenieros de soporte del encargado del tratamiento pueden necesitar
acceso remoto desde fuera del EEE, es decir, desde los Estados Unidos y la India.

La EMA ha aplicado la politica de la base de datos virtual privada de Oracle (OVPD), que garantiza que
los ingenieros de soporte no puedan ver los datos personales de la categoria 1.

Los datos personales en los ambitos de la seguridad y el soporte técnico y al usuario final pueden ser
los siguientes:

(*6) Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 520/2012 de la Comisidn, 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.

(17) 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].
(18) Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/20 de la Comision, de 7 de enero de 2022, por el que se establecen disposiciones
de aplicaciéon del Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al
establecimiento de normas y procedimientos para la cooperacion de los Estados miembros en la evaluacion de la seguridad
de los ensayos clinicos.
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Categorias de datos Descripcion

personales

Categoria 2 — Nombre, apellidos y correo electrénico del usuario

autorizado de la plataforma EV SSA.
— Cookies de sesion
— Direccién IP
— Sistema operativo
— Navegador
— Marca de tiempo (UTC)
— Todos los eventos generados por los usuarios

Categoria 3 — Nombre, apellidos y correo electrénico del usuario

autorizado de la plataforma EV SSA o del personal de

soporte técnico de la EMA.

— Opcional: teléfono profesional, teléfono movil,
fotografia, titulo, lengua, huso horario, formato de
fecha, departamento y servicio, oficina/ubicacion,
responsable, tipo de contrato (personal o contratista).

Las transferencias de datos personales a los Estados Unidos se basan en el articulo 47 del
Reglamento (UE) 2018/1725, es decir, el encargado del tratamiento esta certificado con arreglo al
Marco de Privacidad de Datos UE-EE. UU. En el caso de la India, puede tener lugar una transferencia
ocasional y limitada de datos personales de conformidad con el articulo 50, apartado 1, letra d), del
Reglamento (UE) 2018/1725, es decir, cuando la transferencia sea necesaria por razones importantes
de interés publico.

3. ¢Durante cuanto tiempo conservamos los datos?

Categorias de datos Periodo de conservacion

personales

Categoria 1 e Mientras esté en funcionamiento del sistema EV, es decir, la EMA
tiene la obligacion legal de operar y mantener el EV a efectos del
seguimiento de la seguridad de los medicamentos en las fases
previa y posterior a la autorizacion.

Categoria 2 o Los datos de la cuenta se eliminaran después de 180 dias de
inactividad en los sistemas de la EMA (es decir, si no utiliza su
cuenta en ninguno de los sistemas de la EMA). La persona a la que
se refieren los datos recibira un recordatorio antes de que se
eliminen sus datos.

Categoria 2 e Los registros del sistema EV SSA son configurables y se
conservaran durante 90 dias.
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Categorias de datos Periodo de conservacion

personales

e Los registros de infraestructura se conservaran durante seis
meses e incluiran Unicamente datos personales relativos al equipo
del responsable del tratamiento.

Categoria 3 e Tres afos a partir de la fecha en que se solicita el servicio.

4. ¢Quién tiene acceso a la informacion y a quién se
comunica?

Categorias de datos Acceso

personales

Categoria 1 e Expertos en farmacovigilancia y seguridad de la EMA, las ANC de
los Estados miembros y expertos independientes designados de la
CE de conformidad con la Politica de acceso a EudraVigilance

Categoria 2 e Personal autorizado de la EMA
e Ingenieros de soporte autorizados del encargado del tratamiento
Categoria 3 e Personal autorizado del servicio de asistencia técnica de la EMA

e Ingenieros de soporte autorizados del encargado del tratamiento

5. Sus derechos en materia de proteccion de datos

Las personas a las que se refieren los datos (es decir, aquellas cuyos datos personales son objeto de
tratamiento) tienen una serie de derechos:

o Derecho a ser informado: el presente aviso de proteccion de datos proporciona informacién
sobre la forma en que la EMA recaba y utiliza los datos personales de la persona interesada. Las
solicitudes de otra informacidn relativa al tratamiento también pueden dirigirse al responsable
interno del tratamiento de datos.

¢ Derecho de acceso: la persona interesada derecho a acceder a sus datos personales. También
tiene derecho a solicitar y obtener una copia de los datos personales tratados por la EMA.

e« Derecho de rectificacion: derecho a obtener, sin demora injustificada, la rectificaciéon o
actualizacién de los datos personales si son incorrectos o incompletos.

e« Derecho de supresion: derecho a exigir a la EMA que suprima o deje de tratar los datos, por
ejemplo, cuando estos 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
obligacién legal de la Agencia o si es necesario por razones de interés publico en el ambito de la
salud publica.

¢ Derecho a restringir el tratamiento: en algunos casos codificados, la persona interesada tiene
derecho a obtener la limitacidon del tratamiento, lo que significa que sus datos solo se almacenaran,
pero no se trataran activamente durante un periodo de tiempo limitado. Para obtener mas
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informacién sobre este derecho y sus limitaciones, véase la declaracién de privacidad de la EMA,
disponible en www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

o Derecho de oposicion: derecho a oponerse en cualquier momento a este tratamiento por
motivos relacionados con su situacion particular. En su caso, la EMA solo podra seguir tratando
estos datos personales si se demuestra la existencia de motivos legitimos imperiosos para ello o si
resulta necesario para la formulacidn, el ejercicio o la defensa de un derecho en un proceso
judicial.

¢ Derecho a no ser objeto de una toma de decisiones automatizada: derecho a no ser objeto
de una decisién basada Unicamente en el tratamiento automatizado si dicha decision tiene efectos
juridicos para la persona a la que se refieren los datos.

Los derechos de la persona a la que se refieren los datos pueden ejercerse de conformidad con las
disposiciones del Reglamento (UE) 2018/1725. Para todo aquello que no esté especificamente previsto
en el presente aviso de proteccidn de datos, véase el contenido de la declaracidon general de privacidad
de la EMA: www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

6. Recurso

En caso de tener alguna duda sobre el tratamiento de los datos personales, o si se 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, es necesario contactar con el:

Responsable interno del tratamiento de datos en
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

Responsable de la protecciéon de datos de la EMA en dataprotection@ema.europa.eu

Direccion Direccion postal EMA Switch Board
Agencia Europea de Agencia Europea de +31 (0)88 781 6000
Medicamentos Medicamentos

Domenico Scarlattilaan 6 P.O. Box 71010

1083 HS Amsterdam 1008 BA Amsterdam

Paises Bajos 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:

e Correo electrénico: edps@edps.europa.eu

e Sjtio web: www.edps.europa.eu

e Informacion de contacto adicional: www.edps.europa.eu/about-edps/contact _en
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