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Sazetak

Europska agencija za lijekove (u daljnjem tekstu: ,EMA” ili ,Agencija”), u suradnji s drzavama
¢lanicama Unije i Europskom komisijom (u daljnjem tekstu: ,zajednicki voditelji obrade”?!), uspostavila
je i odrzava bazu podataka EudraVigilance? i mrezu za obradu podataka? (u daljnjem tekstu
,EudraVigilance”).

Svrha je prikupiti i analizirati informacije o sumnjama na nuspojave u pogledu lijekova koji se ispituju
u klinickim ispitivanjima i lijekova odobrenih u Europskom gospodarskom prostoru (EGP). Time se
nacionalnim nadleznim tijelima, Agenciji i Europskoj komisiji istodobno omogucuje pristup tim
informacijama i njihova razmjena. Obrada osobnih podataka objasnjena je u Obavijesti o zastiti

podataka za sustav EudraVigilance3.

U ovoj obavijesti o zastiti podataka objasnjava se kako zajednicki voditelji obrade obraduju osobne
podatke u kontekstu nove platforme EudraVigilance Signal and Safety Analytics (Platforma za analizu
signala i sigurnost sustava EudraVigilance, EV SSA), koja sluZi kao dodatak sustavu EudraVigilance
Data Analysis System (Sustav za analizu podataka u sustavu EudraVigilance, EVDAS) i sastavni je dio
znanstvenog postupka procjene Sigurnosnih izvjes¢a o pojedinacnom slucaju (ICSR) koji se podnose u

sustav EudraVigilance.

U kontekstu platforme EV SSA zajednicki voditelji obrade obraduju osobne podatke u skladu s
primjenjivim farmaceutskim zakonodavstvom i drugim zakonodavstvom Unije za:

e uspostavljanje, rad i odrZzavanje platforme EV SSA

e registraciju korisnika, upravljanje pristupom i evidentiranje korisnickih radnji na platformi EV SSA

e stalno pracenje sumnji na nuspojave prijavljenih u sustav EudraVigilance i procjenu sigurnosti
lijekova

e pruzanje tehnicke podrske.

Kao ispitanik (tj. pojedinac Ciji se osobni podatci obraduju) imate sljedeéa prava:
e pravo na informacije o obradi vasih osobnih podataka

e pravo na pristup vasim osobnim podatcima

e pravo na ispravak vasih osobnih podataka

e pravo na brisanje vasih osobnih podataka

e pravo na ogranienje obrade vasih osobnih podataka

e pravo prigovora na obradu vasih osobnih podataka

e pravo ispitanika da ne podlijeze automatiziranom donosenju odluka.

Svoja prava mozete ostvariti u skladu s odredbama Uredbe (EU) 2018/1725 i Uredbe (EU) 2016/679 u
pogledu svakog od zajednickih voditelja obrade i protiv svakog od njih, kako je dodatno objasnjeno u
ovoj Obavijesti o zastiti podataka.

1Sporazum o zajednickom vodenju obrade podataka u sustavu EudraVigilance

2 EudraVigilance
3 Obavijest o zastiti podataka u sustavu EudraVigilance
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1. Tko je odgovoran za obradu vasih podataka?

1.1. Tko su voditelji obrade podataka?

EMA, Europska komisija (EK) i nacionalna nadlezna tijela u drzavama ¢lanicama Europskog
gospodarskog prostora (EGP) zajednicki su voditelji obrade sustava EudraVigilance Human (EV) kako

je utvrdeno u Sporazumu o zajednickom vodenju obrade podataka.

Stranke Sporazuma o zajednickom vodenju obrade podataka djeluju i kao zajednicki voditelji obrade za
postupke obrade na platformi EV SSA u svrhu pracéenja sigurnosti i procjene sigurnosti lijekova.
Kontaktne tocke zajednickih voditelja obrade su sljedece:

e Europska agencija za lijekove: Voditelj Odjela za lijekove za humanu uporabu
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

e Europska komisija: sante-consult-b5@ec.europa.eu

e Drzave Clanice: Prilog I. Sporazumu o zajednickom vodenju obrade podataka u sustavu
EudraVigilance

Odgovarajuce uloge i odnos u odnosu na vas i vase osobne podatke koji se obraduju objasnjeni su u

Sporazumu o zajednickom vodenju obrade podataka u sustavu EudraVigilance. U skladu s primjenjivim
pravilima Uredbe Europske unije o zastiti podataka (EUDPR)“ i Opce uredbe o zastiti podataka (GDPR)
mozete> ostvariti svoja prava (vidjeti i odjeljak 5.) u skladu s uredbama u pogledu svakog od
zajednickih voditelja obrade i protiv svakoga od njih. Kako bi se osiguralo da se svaki zahtjev moze
obraditi Sto je brze mogucde, preporucuje se da se obratite zajednickom voditelju obrade koji, u skladu
s aktivnostima dodijeljenima u Sporazumu o zajednickom vodenju obrade podataka, prikuplja i
uglavnom obraduje osobne podatke koji se odnose na vas.

Imajte na umu da su nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet i narucitelji klinickih ispitivanja
Sigurnosnih izvjesca o pojedinacnom slucaju (ICSR), koja se pohranjuju na platformi EV SSA, zasebni
voditelji obrade za svoje aktivnosti obrade osobnih podataka koje se provode u skladu s primjenjivim

zakonodavstvom o farmakovigilanciji i klini¢kim ispitivanjima.

1.2. Tko je izvrsitelj obrade podataka?

Agencija je u ime zajednickih voditelja obrade angazirala tre¢u stranu za provodenje sljedeéih
aktivnosti radi osiguravanja:

e platforme EV SSA kojom se dopunjuje sustav EudraVigilance Data Analysis System (EVDAS) i
osiguravaju potrebne funkcionalnosti za Europsku regulatornu mrezu za lijekove za obavljanje
aktivnosti upravljanja signalima u farmakovigilanciji i pra¢enje sigurnosti u klinickim ispitivanjima.

e tehnicke podrske i podrske krajnjim korisnicima kako bi usluge bile azurirane.
Podatci za kontakt dobavljaca koji djeluje kao izvrsitelj obrade podataka su sljededi:

RxLogix Corporation: 20801 Biscayne Boulevard, Suite 302, Aventura, Florida 33180, USA

4 Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23. listopada 2018. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom
osobnih podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom kretanju takvih podataka te o
stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ.

5 Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o zastiti
podataka).
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Kad je rije¢ o postupcima obrade koje provodi izvrsitelj obrade, svoja prava mozete ostvariti pri EMA-i
u skladu s Uredbom EUDPR.

2. Svrha ove obrade podataka

Svrha ove aktivnosti obrade podataka jest olaksati pracenje sigurnosti lijekova u fazama prije i nakon
izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uklju¢ujudi:

e uspostavljanje, rad i odrZzavanje platforme EV SSA u skladu s ¢lankom 24. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 726/2004°% i clankom 40. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 536/2014".

e pracenje i procjenu sumnji na nuspojave prijavljenih u sustav EudraVigilance podnosenjem
Sigurnosnih izvjesca o pojedinacnom slucaju (ICSR) kako bi se utvrdilo postoje li novi rizici i jesu li
se rizici promijenili te utjecu li ti rizici na omjer rizika i koristi lijekova. To uklju¢uje provodenje
pretrazivanja i izradu izvjesc¢a u svrhu pracenja sigurnosti i otkrivanja signala, potvrdivanja i
procjene signala.

e registraciju korisnika i upravljanje pristupom za kontrolirani pristup platformi EV SSA za ovlastene
korisnike EMA-e, Europske komisije i nacionalnih nadleznih tijela u drzavama ¢lanicama EGP-a.

e evidentiranje radnji koje su korisnici poduzeli unutar platforme EV SSA od pocetne prijave do svih
naknadnih interakcija.

e pruzanje podrske krajnjim korisnicima i tehnicke podrske ovlastenim korisnicima platforme EV SSA
u slucaju rjesavanja problema.

Sadrzaj ICSR-ova definiran je u zakonodavstvima o farmakovigilanciji® i klinickim ispitivanjima®, kao i
u modulu VI. Smjernica za dobru farmakovigilancijsku praksut®,

2.1. Predmetni osobni podatci

U ovom postupku obrade EMA obraduje sljedece osobne podatke!!:

Kategorija osobnih

podataka

1. kategorija e Osobni podatci i podatci o zdravlju'? ICSR-ova koje su
nacionalna nadlezna tijela u drzavama clanicama, nositelji
odobrenja za stavljanje u promet i naruditelji klinickih
ispitivanja prijavili u sustavu EudraVigilance. Ti su podatci

6 Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanija
primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi
Europske agencije za lijekove

’Uredba (EU) br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vijeca od 16. travnja 2014. o klinickim ispitivanjima lijekova za
primjenu kod ljudi te o stavljanju izvan snage Direktive 2001/20/EZ.

8 Clanak 28. Provedbene uredbe Komisije (EU) 520/2012 i Uredbe (EU) br. 536/2014.

9 Prilog III. Uredbi (EU) br. 536/2014

10 Modul VI. Smjernica o dobroj farmakovigilancijskoj praksi (GVP) - Prikupljanje, upravljanje i podnosenje prijava sumnji
na nuspojave lijekova (rev. 2)

11 Osobni podatci znace sve informacije koje se odnose na pojedinca &iji je identitet utvrden ili se moze utvrditi
(»ispitanik”). Pojedinac Ciji se identitet moze utvrditi jest osoba koja se moze identificirati izravno ili neizravno, osobito uz
pomoc¢ identifikatora kao Sto su ime, identifikacijski broj, podatci o lokaciji, mrezni identifikator ili uz pomo¢ jednog ili vise
¢imbenika svojstvenih za fizicki, fizioloski, genetski, mentalni, ekonomski, kulturni ili socijalni identitet te fizicke osobe
(Clanak 3. stavak 1. EUDPR-a i ¢lanak 4. stavak 1. Opce uredbe o zastiti podataka).

12 podatci koji se odnose na zdravlje znace osobni podatci povezani s fizickim ili mentalnim zdravljem pojedinca, ukljucujudi
pruzanje zdravstvenih usluga, kojima se otkrivaju informacije o zdravstvenom stanju pojedinca (¢lanak 3. stavak 19.
EUDPR-a i ¢lanak 4. stavak 15. Opce uredbe o zastiti podataka).
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Kategorija osobnih

podataka

pseudonimiziranil3 za ICSR-ove koji se ¢uvaju u sustavu
EudraVigilance, tj. osobni podatci viSe se ne mogu pripisati
odredenom pojedincu bez dodatnih informacija koje subjekti
koji podnose prijavu ¢uvaju odvojeno. Pseudonimizacija
osobnih podataka opisana je u **Modulu VI. Dopune II. -
Prikrivanje osobnih podataka u Sigurnosnim izvjes¢ima o
pojedinacnom slucaju podnesenima u sustavu EudraVigilance.

o Ime/naziv procjenitelja sigurnosti (potvrdivaca signala) EMA-
e, nadleznih nacionalnih tijela ili neovisnog strucnjaka koje je
imenovala Europska komisija te ishod njihovih provedenih
procjena.

2. kategorija e Za provjeru autenticnosti korisnika obraduju se osobni
podatci iz EMA-ina sustava za upravljanje racunima,
ukljucCujuci:

— ime i prezime te e-adresu ovlastenog korisnika
platforme EV SSA

— kolacice sesije kako bi se pratio identitet korisnika
platforme EV SSA. Ti kolaci¢i pohranjuju samo ono
Sto je potrebno kako bi korisnici ostali autentificirani
tijekom upotrebe sustava.

e Za potrebe evidentiranja i revizije biljezi se slijed radnji koje
je poduzeo korisnik platforme EV SSA. To ukljucuje pocetnu
prijavu i sve naknadne interakcije putem platforme. To
ukljucuje sljedece informacije:

— IP adrese

— operativni sustav

— preglednik

— vremenski Zig (UTC)

— Svi dogadaji koje su izradili korisnici, kao Sto su
evidencija koja je izradena, izbrisana, izvezena,
uspjesne prijave i neuspjesni pokusaji.

3. kategorija e Za zahtjeve za usluge podrske:

— Ime i prezime te e-adresa ovlastenog korisnika
platforme EV SSA i/ili osoblja za tehnicku podrsku
EMA-e.

— Neobvezno: poslovni telefon, mobilni telefon,
fotografija, naslov, jezik, vremenska zona, format

13 pseudonimizacija znaci obrada osobnih podataka na nacin da se osobni podatci vise ne mogu pripisati odredenom
ispitaniku bez upotrebe dodatnih informacija, pod uvjetom da se takve dodatne informacije drze odvojeno te da podlijezu
tehnickim i organizacijskim mjerama kako bi se osiguralo da se osobni podatci ne mogu pripisati pojedincu diji je identitet
utvrden ili se moze utvrditi (¢lanak 3. stavak 6. EUDPR-a i ¢lanak 4. stavak 5. Opce uredbe o zastiti podataka).

14Modul VI. Dopune II. - Prikrivanje osobnih podataka u Sigurnosnim izvje$éima o pojedinacnom sluc¢aju podnesenima u
sustavu EudraVigilance
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Kategorija osobnih

podataka

datuma, odjel i sluzba, ured/lokacija, rukovoditelj,
vrsta ugovora (osoblje ili izvodac).

2.2. Pravna osnova za obradu

Agencija obraduje vase osobne podatke samo ako za to postoji valjana pravna osnova, u skladu s
EUDPR-om. To se posebno odnosi na obradu:

e podataka 1. kategorije u svrhu pracenja sigurnosti, Sto se temelji na ¢lanku 5. stavku 1. tocki (b)
EUDPR-a jer je obrada nuzna radi postovanja pravne obveze kojoj podlijezu zajednicki voditelji
obrade. Takve obveze proizlaze iz:

- Clanka 24. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 726/200415, kojim se od Agencije, u suradnji s
drzavama c¢lanicama Unije i Europskom komisijom, zahtijeva da uspostavi i odrzava bazu
podataka EudraVigilance i mrezu za obradu podataka (EudraVigilance) radi prikupljanja i
analiziranja informacija o farmakovigilanciji u vezi s lijekovima odobrenima u Uniji i da
nacionalnim nadleznim tijelima omogudi istodobni pristup tim informacijama i njihovu
razmjenu.

-~ Clanka 40. Uredbe (EZ) br. 536/2014, kojim se od Agencije zahtijeva da uspostavi i odrzava
elektroni¢ku bazu podataka (dalje u tekstu EVCTM) za prijavljivanje sumnji na neocekivane
ozbiljne nuspojave (SUSAR) koje narucitelj podnosi Agenciji. Ova baza podataka modul je
.baze podataka Eudravigilance” i srediSnja je tocka za prijavljivanje sumnji na neoCekivane
ozbiljne nuspojave (SUSAR) za sva klini¢ka ispitivanja u Uniji.

- poglavlja III. Provedbene uredbe Komisije (EU) 520/2012%6 o utvrdivanju minimalnih zahtjeva
za pracenje podataka u sustavu EudraVigilance. U modulu IX. GVP-al7 detaljnije se opisuje
postupak upravljanja signalima te uloge i odgovornosti svih ukljuenih dionika.

- Clanka 5. stavka 1. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2022/2018, kojim se zahtijeva da drzava
¢lanica koja provodi procjenu sigurnosti, medu ostalim duznostima, provjerava i procjenjuje
informacije o svim sumnjama na neocekivane ozbiljne nuspojave prijavljene u bazi podataka
EudraVigilance u skladu s ¢lankom 42. Uredbe (EU) br. 536/2014, bez obzira na to jesu li se
pojavile u drzavama ¢lanicama ili u tre¢im zemljama, kao i informacije sadrzane u godisSnjim
izvjeS¢ima o sigurnosti, u skladu s ¢lancima 6. i 7., primjenom pristupa koji se temelji na
riziku.

Odgovarajudi primjereni uvjet za zakonitu obradu podataka koji se odnose na zdravlje u kontekstu
tih obveza jest Clanak 10. stavak 2. toCka i. EUDPR-a, tj. obrada je nuzna iz razloga javnog
interesa u podrucju javnog zdravlja kako bi se osigurali visoki standardi kvalitete i sigurnosti
lijekova.

15 Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanija
primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi
Europske agencije za lijekove

16 provedbena uredba Komisije (EU) br. 520/2012 od 19. lipnja 2012. o provedbi farmakovigilancijskih aktivnosti
predvidenih Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca i Direktivom 2001/83/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca

7Smijernice o dobroj farmakovigilancijskoj praksi (GVP): Modul IX. - Upravljanje signalima (rev. 1)

18 provedbena uredba Komisije (EU) 2022/20 od 7. sije¢nja 2022. o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU)

br. 536/2014 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu utvrdivanja pravila i postupaka za suradnju drzava Clanica u procjeni
sigurnosti klini¢kih ispitivanja

Obavijest Europske agencije za lijekove o zastiti podataka
Stranica 7/10


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
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/20/oj

e Podatci 2. i 3. kategorije u kontekstu uspostave, rada i odrzavanja platforme EV SSA mogu se
temeljiti na ¢lanku 5. stavku 1. toc¢ki (a) EUDPR-a jer je obrada nuzna za izvrSavanje zadace od
javnog interesa. To ukljucuje obradu osobnih podataka u svrhu upravljanja identitetom i pristupom
te autentifikacije korisnika i pruzanje usluga tehni¢ke podrske, pri ¢emu ¢e podatci koji se odnose
na zdravlje biti prikriveni.

U tom pogledu imajte na umu da imate pravo uloziti prigovor na obradu kako je objasnjeno u
dijelu 5. u nastavku.

2.3. Prijenos osobnih podataka izvan EU-a

Podatkovni centri koji udomljuju platformu sustava EV SSA nalaze se u EU-u, tj. u dijelu EU-central-1
(regija Frankfurt u Njemackoj). To ukljucuje sigurnosne kopije podataka koje ¢e biti rasporedene po
zonama viSestruke dostupnosti u istoj regiji.

Kako bi se odrzavala platforma EV SSA, iz sigurnosnih razloga i kako bi se pruzila tehnicka i podrska
krajnjim korisnicima, inzenjerima podrske izvrsitelja obrade mozda ce biti potreban pristup na daljinu
izvan EGP-a, tj. iz SAD-a i Indije.

EMA je uvela politiku virtualne privatne baze podataka Oracle (OVPD) koja osigurava da inZenjeri
podrske ne mogu pregledavati osobne podatke 1. kategorije.

Osobni podatci obuhvaceni podruéjem primjene sigurnosti, tehnicke podrske i podrske krajnjim
korisnicima mogu biti sljedeci:

kategorija osobnih

podataka

2. kategorija — ime i prezime te e-adresu ovlastenog korisnika
platforme EV SSA
— kolacid¢i sesije
— IP adrese
— operativni sustav
— preglednik
— vremenski zig (UTC)
— Svi dogadaji koje su generirali korisnici
3. kategorija — Ime i prezime te e-adresa ovlastenog korisnika
platforme EV SSA i/ili osoblja za tehnicku podrsku
EMA-e.
— Neobvezno: poslovni telefon, mobilni telefon,
fotografija, naslov, jezik, vremenska zona, format

datuma, odjel i sluzba, ured/lokacija, rukovoditelj,
vrsta ugovora (osoblje ili izvodac).

Prijenosi osobnih podataka u SAD temelje se na ¢lanku 47. Uredbe (EU) 2018/1725, tj. izvrsitelj
obrade certificiran je u skladu s okvirom EU-a i SAD-a za privatnost podataka. Za Indiju se osobni
podatci mogu povremeno i ograni¢eno prenositi na temelju ¢lanka 50. stavka 1. tocke (d) Uredbe (EU)
2018/1725, tj. prijenos je nuzan iz vaznih razloga od javnog interesa.
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3. Koliko dugo cuvamo vase podatke?

Kategorija osobnih Razdoblje cuvanja informacija

podataka

1. kategorija e Tijekom trajanja rada sustava EudraVigilance, tj. postoji zakonska
obveza EMA-e da upravlja i odrzava sustav EudraVigilance u svrhu
pracenja sigurnosti primjene lijekova u fazi prije i nakon izdavanja
odobrenja.

2. kategorija e Podatci o vasem racunu bit ¢e izbrisani nakon 180 dana
neaktivnosti u sustavima EMA-e (tj. ako ne upotrebljavate nijedan
od sustava EMA-e za svoj racun). Prije brisanja podataka primit
¢ete podsjetnik.

2. kategorija e Zapisi o primjeni platforme EV SSA mogu se konfigurirati i Cuvaju
se 90 dana.

e Evidencija o infrastrukturi cuvat ¢e se Sest mjeseci i ukljucivat ¢e
samo osobne podatke osoblja izvrsitelja obrade.

3. kategorija e Tri godine od datuma podnosenja zahtjeva za uslugu.

4. Tko ima pristup vasim informacijama i kome se one
otkrivaju?

Kategorija osobnih Pristup

podataka

1. kategorija e Strucnjaci za farmakovigilanciju i sigurnost u EMA-i, nacionalna
nadlezna tijela u drzavama c¢lanicama i imenovani neovisni
strucnjaci Europske komisije u skladu s politikom pristupa sustavu
EudraVigilance

2. kategorija e Ovlasteno osoblje EMA-e
e Ovlasteni inzenjeri za podrsku izvrsitelja obrade
3. kategorija e Odobreno osoblje EMA-ine sluzbe za podrsku

e Ovlasteni inzenjeri za podrsku izvrsitelja obrade

5. Vasa prava na zastitu podataka

Kao ispitanik (tj. pojedinac Ciji se osobni podatci obraduju) imate nekoliko prava:

¢ pravo na informiranje - ova obavijest o zastiti podataka sadrzava informacije o tome kako EMA
prikuplja i upotrebljava vase osobne podatke. Zahtjevi za druge informacije u vezi s obradom
takoder mogu biti upuceni internom voditelju obrade.

e pravo na pristup - imate pravo na pristup svojim osobnim podatcima. Imate pravo zatraziti i
dobiti presliku osobnih podataka koje je obradila EMA.
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e pravo na ispravak - imate pravo bez nepotrebne odgode dobiti ispravak ili dopunu svojih osobnih
podataka ako su netocni ili nepotpuni.

e pravo na brisanje imate pravo zatraziti od EMA-e da izbriSe ili zaustavi obradu vasih podataka,
na primjer ako podatci viSe nisu potrebni za potrebe obrade. U odredenim slu¢ajevima vasi se
podatci mogu Cuvati u mjeri u kojoj je to potrebno, na primjer, za ispunjavanje pravne obveze
Agencije ili ako je to potrebno zbog javnog interesa u podrucju javnog zdravlja.

e pravo na ogranicenje obrade: u nekoliko kodificiranih sluajeva ispitanici imaju pravo na
ogranicenje obrade, Sto znaci da ¢e se tijekom ograni¢enog razdoblja vasi podatci Cuvati, ali ne i
aktivno obradivati. ViSe informacija o tom pravu i njegovim ogranic¢enjima potrazite u Opcoj izjavi
o zastiti podataka EMA-e, koja se nalazi na: www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-
statement.

e pravo na prigovor: imate pravo u bilo kojem trenutku uloziti prigovor na tu obradu zbog razloga
povezanih s vasom konkretnom situacijom. Ako to ucinite, EMA moze nastaviti s obradom vasih
osobnih podataka samo ako dokaze da za to postoje jaci legitimni razlozi ili ako je to potrebno radi
postavljanja, ostvarivanja ili obrane pravnih zahtjeva.

e pravo na to da ne podlijezete automatiziranom donosenju odluka: imate pravo da ne
podlijezete odluci koja se temelji iskljuivo na automatiziranoj obradi ako takva odluka ima pravni
ucinak na vas.

Prava ispitanika mogu se ostvariti u skladu s odredbama Uredbe (EU) 2018/1725. Za sve Sto nije
posebno predvideno u ovoj Obavijesti o zastiti podataka, pogledajte sadrzaj opée EMA-ine Izjave o
zastiti osobnih podataka: www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

6. Pravni lijek

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s obradom vasih osobnih podataka ili smatrate da je obrada
nezakonita ili da nije u skladu s ovom Obavijesti o zastiti podataka ili opéom izjavom EMA-e o zastiti
osobnih podataka, obratite se na sljedecu adresu:

Interni voditelj obrade na Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

EMA-in sluzbenik za zastitu podataka na dataprotection@ema.europa.eu

Adresa Postanska adresa: Telefonska centrala EMA-e

Europska agencija za lijekove Europska agencija za lijekove +31 (0)88 781 6000

Domenico Scarlattilaan 6 PO Box 71010
1083 HS Amsterdam 1008 BA Amsterdam
Nizozemska Nizozemska

Takoder imate pravo u bilo kojem trenutku podnijeti prituzbu Europskom nadzorniku za zastitu
podataka (EDPS) na sljede¢u adresu:

e E-adresa: edps@edps.europa.eu

e Mrezno mjesto: www.edps.europa.eu

e Dodatne informacije za kontakt: www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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