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Achoimre feidhmiuchain

Ta bunachar sonrai agus lionra proiseala sonrai? EudraVigilance! (da ngairtear ‘EudraVigilance’ anseo
feasta) curtha ar bun agus a gcothabhail ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (da ngairtear
‘EMA’ n6 ‘an Ghniomhaireacht’ anseo feasta) i gcomhar le Ballstait an Aontais agus leis an gCoimisilin
Eorpach (da ngairtear ‘rialaitheoiri comhphairteacha’? anseo feasta).

Is é an cuspoir ata ann faisnéis faoi fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta maidir le tairgi
iocshlainte imscrudaitheacha a ndearnadh staidéar orthu i dtrialacha clinicitla, agus maidir le tairgi
iocshlainte atd Udaraithe sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch (LEE) a chomhthiomsu agus a anailisid.
Déantar é sin chun deis a thabhairt d’Udarais Innidla naisitinta (UINanna), don Ghniomhaireacht agus
don Choimisiun Eorpach an fhaisnéis sin a rochtain agus a chomhroinnt ag an am céanna. Minitear

proiseadil sonrai pearsanta san Fhogra cosanta sonrai do EudraVigilance3.

Minitear san Fhdgra cosanta sonrai seo conas a phroéisealann na rialaitheoiri comhphairteacha sonrai
pearsanta i gcomhthéacs ardan nua EudraVigilance Signal and Safety Analytics (EV SSA), a
fheidhmionn mar fhorlionadh ar an gCdras Anailise Sonrai EudraVigilance (EVDAS), agus ata ina
dhlithchuid den phréiseas measunaithe eolaioch sonraibhunaithe le haghaidh tuarascalacha

sabhailteachta maidir le cdsanna aonair (ICSRanna) a chuirtear faoi bhraid EudraVigilance.

I gcomhthéacs an ardain EV SSA, déanann na rialaitheoiri comhphairteacha sonrai pearsanta a
phréiseail de réir mar a cheanglaitear leis an reachtaiocht chdgaisiochta agus le reachtaiocht eile de
chuid an Aontais is infheidhme i dtaca leis an méid seo a leanas:

e Bund, oibrit agus cothabhail an ardain EV SSA

e Claru Usaideoiri, bainistil rochtana agus logail gniomhaiochtai Usaideoiri laistigh den ardan EV SSA

e Faireachan leanunach ar fhrithghniomhartha diobhéalacha amhrasta a thuairiscitear do
EudraVigilance agus measunu a dhéanamh ar shabhailteacht tairgi iocshldinte

e Solathar tacaiochta teicnidla.

Mar abhar sonrai (i.e. an duine a ndéantar a sonrai pearsanta a phrdéiseail), td na cearta seo a leanas
agat:

e An ceart go gcuirfi ar an eolas thu faoi phroisedil do shonrai pearsanta

e An ceart chun rochtain a fhail ar do shonrai pearsanta

e An ceart go ndéanfai do shonrai pearsanta a cheartu

e An ceart go ndéanfai léirscriosadh ar do shonrai pearsanta

e An ceart chun srian a chur le préiseail do shonrai pearsanta

e An ceart chun agéid a dhéanamh i gcoinne phréisedil do shonrai pearsanta

e An ceart gan bheith faoi réir cinnteocireacht uathoibrithe

1 Socru maidir le rialaitheoireacht chomhphairteach EudraVigilance

2 EudraVigilance
3 Fégra cosanta sonrai Eudravigilance
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-controllership-arrangement-regard-eudravigilance-human-ev_en.pdf
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjjxsWOh-yPAxUT_gIHHa25O0AQFnoECBkQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fhuman-regulatory-overview%2Fresearch-development%2Fpharmacovigilance-research-development%2Feudravigilance&usg=AOvVaw3MUx28OJ7VCDKSC24QBdO2&opi=89978449
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/data-protection-privacy-ema/central-register-data-processing-records

Féadfaidh tu do chearta a fheidhmil i gcomhréir le foralacha Rialachan (AE) 2018/1725 agus Rialachan
(AE) 2016/679 maidir leis na rialaitheoiri comhphairteacha agus i gcoinne gach cinn diobh mar a
mhinitear tuilleadh san Fhdgra um chosaint sonrai seo.
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1. Cé ata freagrach as do shonrai a phrdiseail?

1.1. Cé hiad na rialaitheoiri sonrai?

Ta EMA, an Coimisitin Eorpach (CE) agus Udarais Innila Naisitinta (UINanna) i mBallstait an Limistéir
Eorpaigh Eacnamaioch (LEE) ina rialaitheoiri comhphairteacha ar chéras EudraVigilance Human (EV)

mar ata leagtha amach sa Socrd maidir le rialaitheoireacht chomhphairteach EudraVigilance.

Gniomhaionn Pairtithe an tSocraithe maidir le rialaitheoireacht chomhphairteach mar rialaitheoiri
comhphairteacha freisin le haghaidh oibriochtai préiseala ar ardan EV SSA chun faireachan
sabhailteachta agus measunu sabhailteachta a dhéanamh ar thairgi iocshlainte.

Is iad seo a leanas pointi teagmhala na rialaitheoiri comhphairteacha:

e An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach: Ceann an Rannain um Leigheas Daonna
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

¢ An Coimisiun Eorpach: sante-consult-b5@ec.europa.eu

e Na Ballstait: Iarscribhinn I a ghabhann leis an Socri maidir le rialaitheoireacht chomhphairteach
EudraVigilance
Minitear sa EV JCA na rdil agus an caidreamh faoi seach vis-a-vis tu féin agus do shonrai pearsanta ata

a bpréiseail. I gcomhréir leis na rialacha is infheidhme i Rialachan an Aontais Eorpaigh maidir le
Cosaint Sonrai (RCSAE)“ agus sa Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai (°RGCS), féadfaidh tu
do chearta a fheidhmid (féach freisin Cuid 5) faoi na Rialachain i ndail le gach rialaitheoir
comhphairteach agus i gcoinne gach rialaitheora chomhphairtigh. Chun a airithia gur féidir aon iarratas
a laimhseail chomh tapa agus is féidir, moltar duit dul i dteagmhail leis an rialaitheoir comhphairteach
a bhailionn na sonrai pearsanta a bhaineann leat, agus a phroisealann na sonrai pearsanta sin den
chuid is mé, i gcomhréir leis na gniomhaiochtai a shanntar de réir JCA.

Tabhair do d’aire gur rialaitheoiri ar leithligh iad sealbhdiri Udaruithe margaiochta agus urraitheoiri
trialacha clinicitla ar thuarascalacha sabhailteachta maidir le cdsanna aonair a choinnitear ar an ardan
EV SSA le haghaidh a ngniomhaiochtai proiseala sonrai pearsanta a dhéantar de bhun na reachtaiochta

is infheidhme maidir le faireachas cégas agus trialacha clinicitla.

1.2. Cé hé an proisealai sonrai?

D’fhostaigh an Ghniomhaireacht trit pairti chun na gniomhaiochtai seo a leanas a dhéanamh thar
ceann na rialaitheoiri comhphairteacha chun an méid seo a leanas a chur ar fail:

e Ardan EV SSA lena bhforliontar EudraVigilance Data Analysis System [an Cdras Anailise Sonrai
EudraVigilance] (EVDAS) lena solathraitear na feidhmitlachtai is g& don Lionra Udaras Rialala
Cdgas an Aontais Eorpaigh chun gniomhaiochtai bainistithe comharthai a dhéanamh maidir le
faireachas cdgas agus faireachan sabhailteachta i dtrialacha cliniciula.

4 Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daocine
nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta & bproiseail ag instititidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an
Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sért sin, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 agus
Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE.

5 Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Aibredn 2016 maidir le daoine nadurtha a
chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroiseail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear
Treoir 95/46/CE (An Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai),
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-controllership-arrangement-regard-eudravigilance-human-ev_en.pdf
mailto:Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu
mailto:sante-consult-b5@ec.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-controllership-arrangement-regard-eudravigilance-human-ev_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-controllership-arrangement-regard-eudravigilance-human-ev_en.pdf
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e Tacaiocht theicniuil agus tacaiocht d'Usaideoiri deiridh chun na seirbhisi a choinneail cothrom le
data.

Is iad seo a leanas sonrai teagmhala an dioltéra ata ag gniomhd mar phroisedlai sonrai:

RxLogix Corporation: 20801 Biscayne Boulevard, Suite 302, Aventura, Florida 33180, Stait Aontaithe
Mheiriced

Maidir leis na hoibriochtai proisedla a dhéanann an proéisealai, féadfaidh tu do chearta a fheidhmiu le
EMA i gcomhréir le RCSAE.

2. Cuspoir na proiseala sonrai seo

Is é cuspdir na gniomhaiochta proéiseala sonrai sin faireachan sabhailteachta ar thairgi iocshlainte a
éascu le linn na gcéimeanna réamhudaraithe agus iar-adaraithe, lena n-airitear:

e Bunu, oibrit agus cothabhail an arddin EV SSA i gcomhréir le hAirteagal 24(1) de Rialachan (CE)
Uimh. 726/20046 agus le hAirteagal 40(1) de Rialachan (AE) Uimh. 536/20147.

e Faireachan agus measunu a dhéanamh ar fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a
thuairiscitear do EudraVigilance tri bhithin tuarascélacha sabhailteachta maidir le casanna aonair
(ICSRanna) a chur isteach chun a chinneadh an ann do rioscai nua né an bhfuil athra tagtha ar
rioscai agus an bhfuil tionchar ag na rioscai sin ar chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi tairgi
iocshldinte. Airitear leis sin cuardaigh a dhéanamh agus tuarascalacha a ghinitint chun criche
faireachain sabhailteachta agus braite comharthai, bailiochtaithe comharthai agus measunaithe
comharthai.

e Claru usaideoiri agus bainistiu rochtana le haghaidh rochtain rialaithe ar an ardan EV SSA
d’tsaideoiri Gdaraithe EMA, CE agus UINanna i mBallstait LEE.

¢ Gniomhaiochtai arna ndéanamh ag Usaideoiri laistigh d’ardan EV SSA a logail 6n logail isteach
tosaigh go dti na hidirghniomhaiochtai uile a chuirtear i gcrich ina dhiaidh sin.

e Tacaiocht Usaideora deiridh agus theicnitil a sholathar d’Usaideoiri Udaraithe ardain EV SSA i gcas
fabhtcheartu.

Sainmhinitear abhar na dtuarascalacha sabhailteachta maidir le cdsanna aonair sa reachtaiocht maidir
le faireachas cdgas® agus trialacha clinicitla® chomh maith leis an treoraiocht i dtaca le dea-chleachtas
faireachais cégas, Modul V119,

2.1. Sonrai pearsanta lena mbaineann

San oibriocht phroisedla seo, proisealann EMA na sonrai pearsanta seo a leanas!!:

6 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004 lena leagtar sios nésanna
imeachta Aontais maidir le hidart agus maoirseacht tdirgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine agus le haghaidh Usaid
tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach

7 Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Aibrean 2014 maidir le trialacha
clinicitla ar thairgi iocshlainte lena n-Usdaid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (Téacs ata abhartha
maidir leis an LEE)

8 Airteagal 28 de Rialachédn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012 én gCoimisiun agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014
9 Iarscribhinn III a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014

10 Treoirline maidir le dea-chleachtais faireachais cégas, Modul VI - Tuairisci ar fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta
ar thairgi iocshldinte a bhailit, a bhainistit agus a chur isteach (Rev 2)

11 Ciallaionn sonrai pearsanta aon fhaisnéis a bhaineann le duine naddrtha sainaitheanta né in-sainaitheanta (‘&bhar
sonrai’); is éard is duine nadurtha in-sainaitheanta ann duine is féidir a shainaithint, go direach né go hindireach, go
hairithe ach tagairt a dhéanamh d’aitheantoéir amhail ainm, uimhir aitheantais, sonrai suimh, aitheantoir ar line né ceann
amhain no6 nios mé de thosca a bhaineann go sonrach le céannacht fhisiceach, fhiseolaioch, ghéiniteach, mheabhrach,
eacnamaioch, chulttrtha né shaisialta an duine naddrtha sin (Airteagal 3(1) RCSAE agus Airteagal 4(1) RGCS).
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vi-collection-management-and-submission-reports-suspected-adverse-reactions-medicinal-products-rev-2_en.pdf

Catagoir sonrai Tuairisc

pearsanta

Catagoir 1 e Sonrai pearsanta agus sonrai a bhaineann le slainte!?
ICSRanna arna dtuairiscit ag UINanna sna Ballstait, ag
sealbhoiri Udaruithe margaiochta (MAHanna) agus ag
urraitheoiri trialacha clinicitula do EudraVigilance. Ta na sonrai
sin bréagainmnithe!3 i gcas ICSRanna ata a gcoinneail in
EudraVigilance, i.e. ni féidir na sonrai pearsanta a shannadh
do dhuine ar leith a thuilleadh gan faisnéis bhreise a bheith a
coinneail ar leithligh ag na heintitis tuairiscithe. Déantar cur
sios ar bhréagainmniu sonrai pearsanta in Aguisin II Mhodul
VI - Sonrai pearsanta a chumhdach i dtuarascalacha
sabhailteachta maidir le casanna ar leith a chuirtear faoi
bhraid EudraVigilance!4.

e Ainm mheasundra sabhailteachta (bailiochtéir comharthai)
EMA, UINanna né saineolai neamhspleéch arna gceapadh ag
an gCoimisiun Eorpach agus toradh a measunuithe.

Catagoir 2 e Chun fiordheimhnil Usaideora a dhéanamh, déantar sonrai
pearsanta 6 choras Bainistithe Cuntas EMA a phrdiseail, lena
n-airitear:

— Céadainm agus sloinne, agus seoladh riomhphoist an
Usaideora ardain EV SSA Udaraithe.

— Fianain seisitin chun suil a choinnedil ar chéannacht
Usaideoir an ardain EV SSA. Ni stérdiltear sna fianain
sin ach an méid is ga chun Usaideoiri a choinneail
fiordheimhnithe agus an céras a Usaid acu.

e Chun criocha logala agus inilchta, logailtear seicheamh na
ngniomhaiochtai a ndéanann Usaideoir ardain EV SSA iad.
Airitear leis sin an logail isteach tosaigh agus gach
idirghniomhaiocht ardéin a dhéantar ina dhiaidh sin. Airitear
leis sin an fhaisnéis seo a leanas:

— Seoladh IP

— Coéras oibrilichain

— Brabhsalai

— Stampa ama (AUL)

— Gach imeacht arna ghinidint ag Usaideoiri amhail

taifid arna gcruthd, arna scriosadh, arna n-easpoértail,

12 Ciallaionn sonrai a bhaineann leis an tslainte sonrai pearsanta a bhaineann le sldinte fhisicitil n6 mheabhrach duine
nadurtha, lena n-airitear soladthar seirbhisi ciraim slainte, lena nochtar faisnéis faoina stadas slainte (Airteagal 3(19) RCSAE
agus Airteagal 4(15) RGCS)

13 Ciallaionn bréagainmnil prdiseail sonrai pearsanta ar bhealach nach féidir na sonrai pearsanta a chur i leith abhar sonrai
abhartha a thuilleadh gan faisnéis bhreise a Usaid, ar choinnioll go gcoimeadtar faisnéis bhreise mar sin ar leithligh, agus go
bhfuil si faoi réir bearta teicnillla agus eagraiochtula chun a &irithid nach gcuirtear na sonrai pearsanta i leith duine
nadurtha sainaitheanta né in-sainaitheanta ((Airteagal 3(6) RCSAE agus Airteagal 4(5) RGCS)

14 Aguisin II Mhodul VI - Sonrai pearsanta a chumhdach i dtuarascélacha sabhailteachta maidir le cdsanna ar leith a
chuirtear faoi bhraid EudraVigilance
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Catagoir sonrai Tuairisc

pearsanta

iarrachtai logéla isteach a n-éirionn leo n6 a dteipeann
orthu.

Catagoir 3 e I gcas iarratai ar sheirbhisi tacaiochta:

— Céadainm agus sloinne, agus seoladh riomhphoist an
Usaideora ardain EV SSA Udaraithe agus/né fhoireann
tacaiochta teicnitla EMA.

— Roghnach: guthan gné, guthan péca, grianghraf,
teideal, teanga, crios ama, formaid data, roinn agus
seirbhis, oifig/suiomh, bainisteoir, cineal conartha
(foireann nd conraitheoir).

2.2. Bunus dli na préiseala

Ni phréisedlann an Ghniomhaireacht do shonrai pearsanta ach amhain nuair ata bunus dli baili ann
chun déanamh amhlaidh, i gcomhréir le RCSAE. Go hairithe, proiseail na nithe seo a leanas:

e Ta sonrai Chatagoir 1 chun criche faireachain sabhailteachta bunaithe ar Airteagal 5(1)(b) de
RCSAE toisc go bhfuil an phroéiseadil riachtanach chun oibleagaid dhlithidil a bhfuil na rialaitheoiri
comhphairteacha faoina réir a chomhlionadh. Eascraionn oibleagéidi den sért sin as na nithe seo a
leanas:

— Airteagal 24(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,'> lena gceanglaitear ar an
nGniomhaireacht, i gcomhar le Ballstait an Aontais agus leis an gCoimisiiin Eorpach, bunachar
sonrai agus lionra proéiseala sonrai EudraVigilance (EudraVigilance) a chur ar bun agus a
chothabhail chun faisnéis faireachais cdgas maidir le tairgi iocshlainte ata Udaraithe san Aontas
a chomhthiomsu agus a anailisiti, agus chun ligean do UINanna rochtain a fhail ar an bhfaisnéis
sin agus i a chomhroinnt ag an am céanna.

- Airteagal 40 de Rialachan (CE) Uimh. 536/2014, lena gceanglaitear ar an nGniomhaireacht
bunachar sonrai leictreonach (da ngairtear EVCTM) a chur ar bun agus a choinneail ar bun
chun frithghniomhartha troma diobhalacha amhrasta neamhthuartha (SUSARanna) a
thuairiscit don Ghniomhaireacht 6n urraitheoir. Is modul de chuid ‘bhunachar sonrai
Eudravigilance’ ata sa bhunachar sonrai sin agus is é an pointe larnach é maidir le tuairisciu ar
fhrithghniomhartha troma diobhalacha amhrasta neamhthuartha (SUSARanna) do gach triail
chlinicidil san Aontas.

—  Caibidil III de Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012 6n gCoimisiun?®, lena
mbunaitear na hioscheanglais maidir le faireachan a dhéanamh ar shonrai in EudraVigilance.
Sonraitear a thuilleadh i Modul IX GVP!7 an prdiseas bainistithe comharthai agus réil agus
freagrachtai na bpairtithe leasmhara uile lena mbaineann.

15 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 4 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena leagtar sios nésanna
imeachta an Aontais maidir le hidard agus maoirseacht tdirgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus le haghaidh Usaid
tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach

16 Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 520/2012 6n gCoimisitin an 19 Meitheamh 2012 maidir le feidhmiu
gniomhaiochtai faireachais cogas da bhforailtear i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én
gCombhairle agus i dTreoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

17 Treoirline maidir le dea-chleachtais faireachais cégas: Modul IX — Bainistit comharthai (Athbhreithnid 1)

Foégra 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach maidir le cosaint sonrai
Leathanach 8/12


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://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://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-management-rev-1_en.pdf

— Airteagal 5(1) de Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2022/20 én gCoimisiun!8, lena
gceanglaitear go ndéanfaidh an Ballstat a dhéanann measunu sabhailteachta, i measc dualgas
eile, scagadh agus measunu ar fhaisnéis faoi gach frithghniomh trom diobhalach amhrasta
neamhthuartha a thuairiscitear i mbunachar sonrai EudraVigilance i gcomhréir le hAirteagal 42
de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, beag beann ar cibé acu ar tharla siad sna Ballstait no i
dtril tiortha, chomh maith le faisnéis ata i dtuarascalacha sabhailteachta bliantula, i gcomhréir
le hAirteagal 6 agus le hAirteagal 7 de réir cur chuige rioscabhunaithe.

Is é Airteagal 10(2)(i) de RCSAE an coinnioll iomchui comhfhreagrach maidir le proéiseail
dhleathach sonrai a bhaineann leis an tsladinte i gcomhthéacs na n-oibleagaidi sin, i.e. is ga an
phréisedil a dhéanamh ar chliseanna a bhaineann le leas an phobail i réimse na slainte poibli chun
ardchaighdeadin chailiochta agus sabhailteachta tairgi iocshlainte a airithid.

e Is féidir sonrai Chatagoir 2 agus Chatagdir 3 i gcomhthéacs bhunu, oibril agus chothabhail an
ardain EV SSA a bhunu ar Airteagal 5(1)(a) de RCSAE toisc go bhfuil ga leis an bproiseail chun
clram a chur i gcrich a dhéantar ar mhaithe le leas an phobail. Airitear leis sin sonrai pearsanta a
phrdiseail chun criche bainistithe céannachta agus rochtana agus fiordheimhnilu Usaideora agus
chun seirbhisi tacaiochta teicnilla a sholathar, i gcas ina ndéanfar sonrai a bhaineann leis an
tsldinte a cheilt.

I ndail leis sin, tabhair do d’aire go bhfuil sé de cheart agat agoid a dhéanambh i gcoinne na
préiseala mar a mhinitear i gCuid 5 thios.

2.3. Sonrai pearsanta a aistriu lasmuigh den Aontas

Ta na larionaid sonrai a bhfuil an t-ardan EV SSA a éstail acu lonnaithe san Aontas, i.e. EU-central-1
(réigiiin Frankfurt, an Ghearmain). Airitear leis sin clltacai sonrai, a scaipfear ar fud criosanna
infhaighteachta iolrai sa réigiun céanna.

Chun ardan EV SSA a choinneail ar bun, ar chuiseanna slandala agus chun tacaiocht theicnitil agus
tacaiocht Usdideora deiridh a thairiscint, d’fhéadfadh sé go mbeadh cianrochtain 6 lasmuigh de LEE, i.e.
6 na Stait Aontaithe agus én India, ag teastail 6 innealtéiri tacaiochta an phroisealai.

Ta beartas Oracle Virtual Private Database (OVPD) curtha chun feidhme ag EMA lena gcinntitear nach
féidir le hinnealtdiri tacaiochta breathnu ar shonrai pearsanta Chatagoir 1.

Is féidir an méid seo a leanas a bheith i gceist leis na sonrai pearsanta a thagann faoi raon feidhme na
sldndala, na tacaiochta teicnitla agus na tacaiochta d’Usaideoiri deiridh:

Catagoir sonrai Tuairisc

pearsanta

Catagéir 2 — Céadainm agus sloinne, agus seoladh riomhphoist an
Usdideora ardain EV SSA Udaraithe.
— Fianain seisidin
— Seoladh IP
— Coras oibridchain
— Brabhsalai
— Stampa ama (AUL)
— Gach imeacht arna ghinidint ag Usaideoiri

18 Rjalachan Cur Chun Feidhme (AE) 2022/20 6n gCoimisitiin an 7 Eanair 2022 lena leagtar sios rialacha maidir le cur i
bhfeidhm Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 & Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle a mhéid a bhaineann le bunt na
rialacha agus na ndésanna imeachta um chomhar idir na Ballstait sa mheasunu sabhailteachta ar thrialacha clinicidla
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Catagoir sonrai Tuairisc

pearsanta

Catagdir 3 — Céadainm agus sloinne, agus seoladh riomhphoist an
Usaideora ardain EV SSA Udaraithe agus/né fhoireann
tacaiochta teicnitla EMA.

— Roghnach: guthan gno, guthan pdca, grianghraf,
teideal, teanga, crios ama, formaid data, roinn agus
seirbhis, oifig/suiomh, bainisteoir, cineadl conartha
(foireann no conraitheoir).

Ta aistrithe sonrai pearsanta chuig na Stait Aontaithe bunaithe ar Airteagal 47 de Rialachan (AE)
2018/1725 i.e. ta an prdisedlai deimhnithe faoi Chreat Priobhdideachais Sonrai AE-SAM. I gcas na
hindia, féadfar sonrai pearsanta a aistriit 6 am go chéile agus ar bhonn teoranta bunaithe ar Airteagal
50(1)(d) de Rialachan (AE) 2018/1725, i.e. is ga an t-aistri a dhéanamh ar chuiseanna tadbhachtacha
a bhaineann le leas an phobail.

3. Ca fhad a choinnimid do chuid sonrai?

Catagoir sonrai Tréimhse choinneala

pearsanta

Catagoir 1 o Ar feadh fhad oibrid an choérais EV, i.e. ta oibleagaid dhlithidil ar
EMA EV a oibriél agus a chothabhail chun criche faireachan
sabhailteachta a dhéanamh ar chdgais sa chéim réamhudaraithe
agus iar-udaraithe.

Catagdir 2 e Scriosfar sonrai do chuntais tar éis 180 |& de neamhghniomhaiocht
ar chorais EMA (i.e. mura n-Usaideann tu do chuntas ar aon
cheann de chérais EMA). Gheobhaidh ti meabhrichan sula
scriosfar do chuid sonrai.

Catagoir 2 e Ta logai iarratais EV SSA inchumraithe, agus coinneofar ar bun iad
ar feadh 90 3.

e Coinneofar logai bonneagair ar feadh 6 mhi, agus ni aireofar iontu
ach sonrai pearsanta de chuid phearsanra an phroisealai.

Catagoir 3 e 3 bliana 6 dhata na seirbhise ata a hiarraidh.

4. Cé aige a mbeidh rochtain ar d'fhaisnéis agus cé doé a
nochtfar i?

Catagoir sonrai Rochtain

pearsanta

Catagoir 1 e Saineolaithe faireachais cogas agus sabhailteachta ag EMA,
UINanna sna Ballstait agus saineolaithe neamhspleacha ceaptha
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Catagoir sonrai Rochtain

pearsanta

ag an gCoimisiun Eorpach i gcomhréir le Beartas rochtana
EudraVigilance

Catagoir 2 e Pearsanra Udaraithe EMA
e Innealtéiri tacaiochta Udaraithe an phréisealai
Catagoir 3 e Pearsanra uUdaraithe dheasc seirbhise EMA

e Innealtéiri tacaiochta Udaraithe an phréisealai

5. Do chearta cosanta sonrai

Mar abhar sonrai (i.e. an duine a ndéantar a sonrai pearsanta a phréiseail), ta roinnt ceart agat:

e An ceart go gcuirfi ar an eolas thu - solathraitear faisnéis san Fhdogra cosanta sonrai seo faoin
gcaoi a mbailionn agus a n-Usaideann EMA do shonrai pearsanta. Féadfar iarratais ar fhaisnéis eile
maidir leis an bprodisedil a chur faoi bhraid an Rialaitheora Inmheanaigh freisin.

e An ceart rochtana - ta sé de cheart agat rochtain a fhail ar do shonrai pearsanta. T sé de cheart
agat céip de na sonrai pearsanta a bproisedlann EMA iad a iarraidh agus a fhail.

e An ceart go ndéanfai ceartiichain - ta sé de cheart agat go gceartéfai né go gcuirfi i gcrich do
shonrai pearsanta, gan moill mhichui, ma ta sé micheart né neamhiomlan.

e An ceart go ndéanfai léirscriosadh - ta sé de cheart agat a cheangal ar EMA do shonrai a
scriosadh né scor de phroisedil do shonrai, mar shampla i gcas nach bhfuil ga leis na sonrai chun
criocha proiseala a thuilleadh. I gcasanna airithe féadfar do shonrai a choinneail a mhéid is ga, mar
shampla, chun oibleagaid dhlithitil de chuid na Gniomhaireachta a chomhlionadh né mas ga sin ar
chliseanna a bhaineann le leas an phobail i réimse na slainte poibli.

e An ceart go gcuirfi srian le proéiseail — i roinnt cdsanna cdédaithe, ta sé de cheart agat srian a
chur leis an bpréiseail, rud a chiallaionn nach ndéanfar do shonrai a stérail ach ar feadh tréimhse
theoranta ama, agus nach ndéanfar iad a phroiseail go gniomhach. Chun tuilleadh eolais a fhail
faoin gceart sin agus faoi na teorainneacha a bhaineann leis, féach Raiteas Priobhaideachais
Ginearalta EMA, ata a ostail ag www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

e An ceart chun agodid a dhéanamh - ta sé de cheart agat agdid a dhéanamh am ar bith i gcoinne
na prdéiseala seo ar fhorais a bhaineann le do chas-sa. Ma dhéanann tu amhlaidh, ni fhéadfaidh
EMA leanuint de do shonrai pearsanta a phréisedil ach amhain ma léirionn sé go bhfuil forais
dhlisteanacha sharaitheacha aige é sin a dhéanamh né mas ga sin chun éilimh dhlithidla a bhund,
a fheidhmil né a chosaint.

e An ceart gan bheith faoi réir cinnteoireacht uathoibrithe - ta sé de cheart agat gan bheith
faoi réir cinnidh atad bunaithe ar phroiseail uathoibrithe amhain ma ta éifeacht dhlithidil ag cinneadh
mar sin ort.

Is féidir cearta an duine is dbhar do na sonrai a fheidhmil i gcomhréir le foralacha Rialachan (AE)
2018/1725. Maidir le haon rud nach bhforailtear dé go sonrach san Fhdgra cosanta sonrai seo, féach
abhar Raiteas Priobhaideachais Ginearalta EMA: www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-
statement
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6. Cuiteamh

Ma ta aon cheist agat maidir le prdiseail do shonrai pearsanta, né ma cheapann td go bhfuil an
phréiseail neamhdhleathach né nach bhfuil si i gcomhréir leis an bhFdgra cosanta sonrai seo né le
Raiteas Priobhaideachais Ginearalta EMA, déan teagmhail leis an:

Rialaitheoir Inmheanach ag Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

Oifigeach Cosanta Sonrai EMA ag dataprotection@ema.europa.eu

Seoladh Seoladh poist Lasc-chlar EMA
European Medicines Agency European Medicines Agency +31 (0)88 781 6000
Domenico Scarlattilaan 6 PO Box 71010

1083 HS Amsterdam 1008 BA Amsterdam

NEDERLAND NEDERLAND

Ta sé de cheart agat freisin gearan a dhéanamh leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai
(MECS) trath ar bith ag an seoladh seo a leanas:

e Riomhphost: edps@edps.europa.eu

e Suiomh gréasain: www.edps.europa.eu

e Tuilleadh sonrai teagmhala: www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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