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Az Eurodpai Gydgyszerligyndkség adatvédelmi nyilatkozata
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
Eudravigilance (EV) adatbazisarol

Ez az adatvédelmi nyilatkozat ismerteti a személyes adatoknak a 726/2004/EU rendelet! 24. cikkének
(1) bekezdésének kovetelményeivel 6sszhangban létrehozott, emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
Eudravigilance (EV) adatbazisanak m(ikodésével 6sszefliggésben torténé kezelésére vonatkozd
legfontosabb részleteket. Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (a tovabbiakban: Ugyndkség) az unids
tagdallamokkal és az Eurdpai Bizottsaggal egylttm(ikodve hozta létre és mikodteti az EudraVigilance
adatbazist és adatfeldolgozo haldzatot? a klinikai vizsgalatokban tanulmanyozott vizsgalati gydgyszerek
és az EU-ban engedélyezett gydgyszerek feltételezett mellékhatasaira vonatkozdé informacidk
Osszegylijtése és elemzése céljabdl. Ez azt szolgalja, hogy a nemzeti illetékes hatdsagok, az
Ugyndkség és a Bizottsag egyidejlileg hozzaférjenek ezekhez az informacidkhoz, és megoszthassak
azokat. Mig az EV-t az Ugyndkség mikodteti, tartalma a nemzeti illetékes hatdsagoktdl, a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitol és a klinikai vizsgalatok megbizdéitdl szarmazik.

Ez az adatvédelmi nyilatkozat ismerteti a személyes adatok Ugynékség altali kezelésének legfontosabb
részleteit, amelyekbe beleértendd:

« a farmakovigilancia3 terlilete, valamint a betegektdl, egészségiigyi szakemberektél és mas
forrasokbol szarmazo, feltételezett gydgyszer-mellékhatdsokra vonatkozé informaciok,
amelyeket a nemzeti illetékes hatésagok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az EV-
ben jelentenek, igy tdmogatva a gyogyszerek mindenkori biztonsagossagat#;

« a klinikai vizsgalatok? terlilete és a megbizdk altal az EV-ben® jelentett, feltételezett, nem
vart, stlyos mellékhatdsokra (SUSAR-okra) vonatkozo informaciok, ami lehetévé teszi a
nemzeti illetékes hatésagok szamara annak értékelését, hogy a vizsgalati gydgyszer ismeretlen
kockazatot jelent-e a vizsgalati alanyra, és azt, hogy sziikség esetén intézkedjenek a vizsgalati
alanyok biztonsaganak védelme érdekében”.

! https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=EN

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 A 2001/83/EK iranyelv IX. cimének 3. fejezete, a 726/2004/EK rendelet II. cimének 3. fejezete, valamint az 520/2012/EU
bizottsagi végrehajtasi rendelet III., IV. és V. fejezete . ) . .

5 Az 536/2014/EU rendelet VII. FEJEZETE, BIZTONSAGOSSAGI JELENTES A KLINIKAI VIZSGALAT KERETEBEN

6 Megjegyzendd, hogy az 536/2014/EU rendelet 42. cikkének (3) bekezdése kimondja, hogy ha forrasok hianyaban a
megbizonak nincs lehetdsége a 40. cikk (1) bekezdésében emlitett adatbazison keresztiil jelentést tenni, és rendelkezik az
érintett tagallam jovahagyasaval, jelentését benyujthatja annak a tagallamnak, amelyben a feltételezett, nem vart, sulyos
mellékhatas el6fordult. Az adott tagallam az e cikk (1) bekezdése szerint jelenti a feltételezett, nem vart, sulyos
mellékhatast.

7 536/2014/EU rendelet
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A koz06s adatkezelGk biztositjdk, hogy a személyes adatoknak az EV m(ikodésével 6sszefliggésben
torténd kezelése megfeleljen az (EU) 2018/1725 rendelet® (eurdpai unids adatvédelmi rendelet,
EUDPR), illetve az (EU) 2016/679 rendelet® (altalanos adatvédelmi rendelet, GDPR) valamennyi
alkalmazandé kovetelményének, valamint az egyéb alkalmazand6 nemzeti adatvédelmi szabalyoknak.

1. Ki felelés az On adataiért?

1.1. Kik a kozos adatkezelok?

A koz6s adatkezeldi megallapodasi® szerint a k6z0s adatkezel6k az Eurdpai Gydgyszeriigynokség, az
Eurdpai Bizottsag és az EU/EGT tagallamainak nemzeti illetékes hatdsagai.

A koz0s adatkezel6i megallapodasban részt vevo felek k6zos adatkezel6ként jarnak el a strukturalis
adatokban és az alatdmasztdé dokumentumokban kozolt személyes adatok kezelésének mliveletei
soran.

A kOz0s adatkezel6k kapcsolattartd pontjai a kovetkezok:

e Eurodpai Gyogyszeriigynokség: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
e Europai Bizottsag: sante-consult-b5@ec.europa.eu
¢ Tagallamok: lasd a kézbs adatkezel6i megallapodas I. mellékletét

Az érintettekkel kapcsolatos szerepkoroket és a vellik fennallé viszonyokat a kéz6s adatkezeldi
megallapodas ismerteti. Az EUDPR és a GDPR alkalmazando szabalyaival 6sszhangban az érintettek
mindegyik k6zos adatkezelé vonatkozasaban és mindegyik k6zos adatkezelGvel szemben
gyakorolhatjak a rendeletek szerinti jogaikat. A kérelmek lehet6 leggyorsabb kezelése érdekében
ajanlott, hogy az érintettek vegyék fel a kapcsolatot azzal a k6z6s adatkezel6vel, amely a kdzos
adatkezel6i megallapodasban meghatarozott tevékenységekkel 6sszhangban gyl(jtotte, és foként
kezeli, a széban forgd személyes adatokat.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a klinikai vizsgalatok megbizéi sajat jogukon
adatkezelGk a farmakovigilanciardl és adott esetben a klinikai vizsgélatokrdl sz6l6 jogszabalyok alapjan
végzett személyesadat-feldolgozasi tevékenységeik tekintetében.

Példaul a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai sajat jogukon adatkezel6ként jarnak el, amikor
feltételezett mellékhatdsokat jelentenek!! és a farmakovigilanciai kotelezettségeik teljesitése
érdekében belépnek az EudraVigilance adatbazisba?, a klinikai vizsgalatok megbizdi pedig akkor,
amikor jelentik a feltételezett, nem vart, stlyos mellékhatdsokat (SUSAR-okat).!3

1.2. Ki az adatfeldolgozo?

Az Ugynékség harmadik feleket biz meg az aldbbiak segitéséhez:
e az EV funkcidinak karbantartasa,
e az EV funkcidinak fejlesztése,
e szamos anyag és kivalasztott orvosi szakirodalom figyelése az EU-ban engedélyezett
gyogyszerek feltételezett mellékhatdsainak azonositasa, valamint a vonatkozé informacidk EV-
be torténd bevitele céljabdl, 4

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 A 726/2004/EK rendelet 28. cikke és a 2001/83/EK iranyelv 107. cikkével 6sszhangban

12 A 726/2004/EK rendelet 24. cikke (2) bekezdésével 6sszhangban

13 Az 536/2014/EU rendelet 42. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban

14 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/monitoring-medical-literature-
entry-adverse-reaction-reports-eudravigilance
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e a gyogyszermellékhatasokrodl az EV-be tobbszordsen beklldott jelentések kezelésel,
e az adatminGség biztositdsa az EV-ben,
e rendszertdmogatas biztositdsa az EV hasznaldi szamara.

A személyes adatok dtadhatdk az EudraVigilance adatbazis kapcsan kezelt személyes adatok
adatfeldolgozdjaként eljaré harmadik feleknek. Az EMA adatfeldolgozdinak elérhet6ségei és a tobbi
k6z06s adatkezeld adatfeldolgozdinak elérhet6ségei kérésre az érintettek rendelkezésére bocsathatok.

2. Az adatfeldolgozas célja

Az EV adatfeldolgozé tevékenységeinek célja a kovetkezOképpen foglalhatd ¢ssze:
» Felhasznaldi regisztracio és hozzaférés kezelése;
e Az EV karbantartasa, beleértve az adattarolasi felel6sséget is;
» Technikai tdmogatas biztositasa az EV minden felhasznaldja szamara hibaelharitas esetén;

a. A farmakovigilancia teriiletén:

e Az egyedi gyogyszerbiztonsagi jelentések (ICSR-ek) elektronikus benyujtadsa a nemzeti
illetékes hatdsagok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal, amelyek a betegek, 16
egészségligyi szakemberek vagy mas forrasok altal eredetileg bejelentett, gydgyszerekhez
kapcsolddo feltételezett mellékhatasokra vonatkozd informacidkat tartalmazzak;

e A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal bejelentett ICSR-ek atiranyitdsa azon
tagdllamok nemzeti illetékes hatdsagaihoz, ahol a feltételezett mellékhatasok el6fordultak;

o Keresések elvégzése és jelentések készitése (pl. gydgyszerbiztonsagi monitorozas és
jelzésfelismerés) az EV adatbazisban tarolt adatok alapjan, beleértve az ilyen adatoknak a
kinyerését és rendszeren kiviili elemzését az engedéllyel rendelkez6 felhasznaldk altal (lasd a
4. szakaszt);

o A feltételezett mellékhatasokrél szo6ld jelentésekre vonatkozd informaciok kozzététele az
adrreports.eu portalon;

o Hozzaférés lehetOvé tétele a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara a
farmakovigilanciai kotelezettségeik teljesitéséhez;

o A feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé informaciok megosztasa az Egészségligyi
Vilagszervezet (WHO) Uppsalai Megfigyel6kozpontjaval (UMC) a 726/2004/EK rendelet 28c.
cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban, valamint az ilyen informacidk atadasanak elfogadott
modozatai.”

b. A klinikai vizsgalatok teriiletén:

« A klinikai vizsgalatokban tanulmanyozott vizsgalati gyogyszerekkel kapcsolatos SUSAR-ok
informaciéit tartalmazé ICSR-ek elektronikus benyujtasa a megbizdék és/vagy a nemzeti
illetékes hatésagok altal;

*« A megbizok altal a tagallamok nemzeti illetékes hatésagainak bejelentett SUSAR-ok
atirdnyitésa a nemzeti illetékes hatdsagok altal korabban meghatarozott SUSAR-atirdnyitasi
kritériumokkal 6sszhangban;

e A nemzeti illetékes hatdsdgok altal végzett keresések és jelentések készitése (pl.
gyogyszerbiztonsagi monitorozas) az EV adatbazisban tarolt adatok alapjan, beleértve az ilyen
adatok kinyerését és rendszeren kivili elemzését az engedéllyel rendelkez6 felhasznaldk altal
(lasd a 4. szakaszt).

c. Az orvosi szakirodalom figyelése teriiletén:

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

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

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség adatvédelmi nyilatkozata az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek Eudravigilance (EV) adatbazisarol
EMA/381993/2024 3/8


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
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
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-initiatives/world-health-organization-who
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-initiatives/world-health-organization-who

e A 726/2004/EK rendelet 27. cikkében a kivalasztott orvosi szakirodalom figyelésére
vonatkozoan meghatarozott kételezettségek alapjan ISCR-ek készitése, bekiildése, rogzitése
és tarolasa az Ugynokség altal;

d. A tobbszori jelentések azonositasa és az adatmindség-kezelés teriiletén
o A tébb kiildS fél altal megkiildétt ICSR-ek tdbbszéri jelentésének Ugyndkség altali azonositdsa
és kezelése;
« Torzsesetek létrehozadsa az Ugyndkség altal a megerdsitett tébbszori jelentések alapjan;
e A gyogyszerinformaciok elérhetévé tétele a kibdvitett gydgyszer-adatbazisban (XEVMPD), és az
ICSR-ekben jelentett gyégyszerinformacidk atkddoldsa az XEVMPD szerint, az Ugyndkség altal;
« Az ICSR-ek adatmin8ségének Ugynékség altali felllvizsgalata.

2.1. Az érintett személyes adatok kategoriai

A személyes adat egy azonositott vagy azonosithaté természetes személyre (,érintett”) vonatkozé
barmely informacid. Azonosithatd az a természetes személy, aki kézvetlen vagy kdzvetett modon,
klilonésen valamely azonositd, példaul név, szam vagy mas tényez6 alapjan azonosithato.!®

Az ICSR-ek tartalmat jogszabalyok!® hatarozzak meg, a helyes farmakovigilanciai gyakorlatrél (GVP)
sz016 Utmutatas VI. moduljaban20 és az 536/2014 rendeletben részletesebben meghatarozott
minimalis jelentési kritériumokkal.

A nemzeti illetékes hatdsagok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a klinikai vizsgalatok
megbizdi altal a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl feldolgozhatd személyes adatok kozé
tartozik példaul az egészségiigyi szakember/vizsgald neve, cime vagy telefonszdma, a beteg e-mail
cime (keresztnev.vezeteknev@xxxx.com), vagy az azonositott vagy azonosithaté beteg egészségi
allapotara vagy személyes jellemzdire (pl. életkor, nem) vonatkozé adatok.

A nemzeti illetékes hatésagok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a klinikai vizsgalatok
megbizdi az EV adatbazisba valo bekiildés el6tt alnevesitik ezeket az informacidkat, ugyanakkor
biztositjak, hogy a jelentések tovabbra is elegend6 informaciot tartalmazzanak a gydgyszerek
biztonsdgossaganak figyelemmel kiséréséhez és értékeléséhez. Az alnevesités a személyes adatok
olyan médon torténd kezelése, amelynek kovetkeztében tovabbi informaciok felhasznalasa nélkil
tobbé mar nem allapithaté meg, hogy a személyes adat mely konkrét természetes személyre
vonatkozik, feltéve, hogy az ilyen tovabbi informaciét kilon taroljak, és technikai és szervezési
intézkedések megtételével biztositott, hogy azonositott vagy azonosithaté természetes személyekhez
ezt a személyes adatot nem lehet kapcsolni?!,

A nemzeti illetékes hatdsagok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a klinikai vizsgalatok
megbizéi minden ICSR-hez egyedi azonositét rendelnek, hogy nyomon koévethessék a jelentéseket, és
az EV adatbazisba vald beklldésekor megtorténhessen az ICSR-ek megfeleld feldolgozasa, valamint a
tobbszori jelentések azonositasa és kezelése. Olyan szabalyok vannak érvényben, amelyek megtiltjak
az érintettek Ujraazonositasat, kivéve, ha a nemzeti illetékes hatdsagoknak, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak vagy a klinikai vizsgdlatok megbizdinak utankovetést kell végeznilik a
feltételezett mellékhatas(ok) elsé bejelentbjével.

A GVP VI. modulja?? meghatarozza a nyilvanos forrasok, példaul az orvosi szakirodalom, az internet
vagy a digitalis média, koztik a k6z0sségi média figyelésére vonatkozd kotelezettségeket is. Ez
magaban foglalhatja a személyes adatok kezelését az ilyen nyilvanos forrasokbdl szarmazo
gyoégyszermellékhatdas-jelentések részeként, amelyek fontosak a gydgyszerek biztonsagossaganak és

18 A természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és igynokségek altali kezelése
tekintetében valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarél, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK
hatarozat hatalyon kivll helyezésérél szdl6, 2018. oktober 23-i (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 3.
cikkének (1) bekezdése szerinti fogalommeghatarozas.

19'Az 520/2012/EU bizottsagi végrehaijtasi rendelet 28. cikke és az 536/2014/EU rendelet

20 Utmutatas a helyes farmakovigilanciai gyakorlatrdl (GVP), VI. modul - A gydgyszerek feltételezett mellékhatasairél sz6l6
jelentések gylijtése, kezelése és benyujtasa (2. fellilvizsgalt kiadas)

21 Az (EU) 2018/1725 rendelet 3. cikkének (6) bekezdése.

22 Utmutatas a helyes farmakovigilanciai gyakorlatrél (GVP), VI. modul — A gydgyszerek feltételezett mellékhatasairdl sz416
jelentések gylijtése, kezelése és benyujtasa (2. feliilvizsgalt kiadas)
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elény-kockazat viszonyanak nyomon kévetéséhez, kiilondsen az Uj gyogyszerbiztonsagi jelzések vagy
az ujonnan felmeril6é gyogyszerbiztonsagi problémak észlelésével kapcsolatban.

2.2. Jogalap

Az EV adatbazissal kapcsolatos személyes adatok kezelésének miveleteit a gydgyszerészeti
jogszabalyok?3 és a vonatkozd nemzeti rendelkezések kifejezetten eldirjak, és azok a kézérdekbdl
végzett feladatok ellatasahoz szilikségesek. A gyogyszerekre vonatkozdé mindségi és biztonsagi
el6irdsok meghatarozasaval az egészségvédelem céljat szolgaljak. Az adatfeldolgozasrol kiilondsen az
alabbi jogszabalyok rendelkeznek:

e A 726/2004/EK rendelet?* II. cimének 3. fejezete a kézpontositott eljarassal engedélyezett
gyogyszerekre vonatkozo farmakovigilanciai kotelezettségek tekintetében;

e« A 2001/83/EK iranyelv?> IX. cimének 3. fejezete, valamint a nem kézpontositott eljarassal
engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatos farmakovigilanciai adatok rogzitésére, jelentésére és
értékelésére vonatkozo kotelezettségek;

e Az 536/2014/EU rendelet VII. fejezete, valamint a gydgyszerbiztonsagi jelentés és értékelés
elvégzésével kapcsolatos kotelezettségek;

» Az 520/2012/EK bizottsagi végrehajtasi rendelet IV. fejezete?®, amely meghatérozza a
feltételezett mellékhatasokrdl szolo jelentések formai és tartalmi szabalyait, valamint az V.
fejezete?’, amely meghatarozza a feltételezett mellékhatasokrdl sz6ld jelentések tovabbitasara
vonatkozo elveket, beleértve az ilyen jelentések tartalmat is;

e Az 520/2012/EK bizottsagi végrehajtasi rendelet I1I. fejezete?8, amely az EV adatbazisban az
adatok figyelemmel kisérésének minimumkévetelményeit, a GVP IX. moduljaban elGirt
jelzéskezelési folyamat tovabbi részleteivel egyditt.?°

» Az (EU) 2022/20 bizottsagi végrehajtasi rendelet II. fejezete, amely meghatarozza a klinikai
vizsgalatok biztonsagi értékelése terén a tagallamok egylttmikédésére vonatkozo szabalyokat
és eljarasokat.

A koz06s adatkezelGkre vonatkozo jogi kotelezettség teljesitéséhez sziikséges adatkezelési miveletek
ezért az EUDPR 5. cikke (1) bekezdésének b) pontja és a GDPR 6. cikke (1) bekezdésének c) pontja
alapjan indokolhatdk, és e kotelezettségekkel 6sszefliggésben a kilonleges adatkategoriak jogszeri
kezelésének megfeleld feltétele a EUDPR 10. cikke (2) bekezdésének i) pontja és a GDPR 9. cikke
(2) bekezdésének i) pontja.

23 EudraLex - 1. kotet - Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekre vonatkoz6 gydgyszerészeti jogszabalyok,
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 en

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=EN. Az engedélyezés
k6zbsségi eljarasat megallapitd, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, II. cim: ,Az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezése és felligyelete”, 3. fejezet: ,Farmakovigilancia”.

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek k6zosségi kodexérdl szold, 1998. november 6-i eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv, IX. cim:
Farmakovigilancia, 3. fejezet: A farmakovigilanciai adatok rogzitése, bejelentése és értékelése.

26 A 2012. junius 19-i 520/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben és a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvben elGirt farmakovigilanciai tevékenységek
végrehajtasardl, IV. FEJEZET: ,Terminoldgia, formatumok és szabvanyok hasznalata”.

27 A 2012. junius 19-i 520/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben és a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvben elGirt farmakovigilanciai tevékenységek
végrehajtasardl, V. FEJEZET: ,A feltételezett mellékhatasokrdl sz6l6 jelentések tovabbitdsa”.

28 A 2012. junius 19-i 520/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben és a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben eldirt farmakovigilanciai tevékenységek
végrehajtasarol, III. FEJEZET: ,Az Eudravigilance adatbazisban az adatok figyelemmel kisérésével szemben tamasztott
minimumkdvetelmeények”.

29 Utmutatas a helyes farmakovigilanciai gyakorlatrél (GVP), IX. modul - Jelzések kezelése (1. felllvizsgalt kiadas).
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2.3. Személyes adatok tovabbitasa az EU-n kiviilre

Az EV-t kiszolgalé adatkdzpontok az aldbbi unids orszagokban taldlhatok: Hollandia, frorszag és
Németorszag.

Amennyiben a személyes adatokat az adrreports.eu portalon keresztil teszik nyilvanosan elérhetévé,
és azokhoz az EU-n/EGT-n kiviilr6l férnek hozza, ez az (EU) 2018/1725 rendelet 50. cikke (1)
bekezdésének g) pontjan, illetve az (EU) 2016/679 rendelet 49. cikke (1) bekezdésének g) pontjan
alapul, azaz a tovabbitast olyan nyilvantartasbdl végzik, amely az unids jog szerint a nyilvanossag
tajékoztatasat szolgalja, és amely altalaban a nyilvanossag vagy barmely, jogos érdekét igazold
személy szamara betekintés céljabdl rendelkezésre all, de csak olyan mértékben, amennyiben az unids
jogban a betekintésre megallapitott feltételek az adott esetben teljestilnek.

Ha a k6z6s adatkezel6 engedélyezi egy felhaszndalé szdmara, hogy az EU-n/EGT-n kivUlrél hozzaférjen
az EV adatbazis biztonsagos, ellen6rzott hozzaférés(i tartomanyahoz, a k6z0s adatkezeld biztositja,
hogy az adott felhasznald hozzaférése eldtt megfeleld adattovabbitasi mechanizmus jojjon létre, és
hogy az ilyen nemzetkozi adattovabbitds megfeleljen az (EU) 2018/1725 rendelet V. fejezetében vagy
adott esetben az (EU) 2016/679 rendeletben foglalt szabalyoknak.

A megfelel6 adattovabbitasi mechanizmus megfeleldségi hatarozatot,3% megfelel6 garancidkat3! vagy
eltérést3? jelenthet. A dokumentum egy példanyat Ggy is megkaphatja, hogy felveszi a kapcsolatot a
felhasznalét engedélyez6 ko6z0s adatkezeld kapcsolattartd pontjaval. A kapcsolattartdk elérhet6ségeit a
»Kik a k6z0s adatkezel6k?” cimi 1.1 pont tartalmazza.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a klinikai vizsgalatok megbizéi - akik sajat jogukon
adatkezelGként jarnak el - felel6sek a felhasznalbik kezeléséért az EudraVigilance adatbazisban. A
forgalombahozatali engedély jogosultjai esetében a farmakovigilanciaért felelds képesitett személy33
vagy a klinikai vizsgalatok megbizdi esetében az EudraVigilance adatbazisért felel6s személy
hozzaférést biztosithat az EudraVigilance adatbazishoz az EU-n/EGT-n kivul tartézkodd, felhatalmazott
munkatarsak szamara. Ebben az esetben a forgalombahozatali engedély jogosultja/a klinikai
vizsgalatok megbizoja felel6s egy megfeleld adattovabbitasi mechanizmus létrehozasaért, miel6tt az
EU-n/EGT-n kivll tartézkodo felhasznaldk hozzaférnének az adatokhoz, valamint azért, hogy az ilyen
nemzetkozi adattovabbitas megfeleljen az (EU) 2016/679 rendelet V. fejezetében foglalt szabalyoknak.
Az ilyen lehetséges adattovabbitasokkal kapcsolatos kérdéseket kdzvetlenll az érintett szervezethez
kell intézni.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai eseti alapon és titoktartasi kdtelezettségvallalassal3*
férhetnek hozza az esetleirdsokhoz (az EudraVigilance hozzaférési szabalyzatanak C. melléklete),
amely meghatarozza a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaihoz tartozo felhasznaldk adatvédelmi
és titoktartasi kotelezettségeit. Bar elismert, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak az
EGT-n kivil is lehetnek kotelezettségeik a mellékhatasok jelentésével kapcsolatban, a titoktartasi
kotelezettségvallaldas megkoveteli a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl, hogy ,biztositsak,
hogy a jelentett személyes adatok a tovabbiakban ne legyenek hozzarendelhet6k egy adott
érintetthez”.

30 Az (EU) 2018/1725 rendelet 47. cikkében és adott esetben az (EU) 2016/689 rendelet 45. cikkében meghatarozottak
szerint.

31 Az (EU) 2018/1725 rendelet 48. cikkében és adott esetben az (EU) 2016/689 rendelet 46. cikkében meghatarozottak
szerint.

32 Az (EU) 2018/1725 rendelet 50. cikkében és adott esetben az (EU) 2016/689 rendelet 49. cikkében meghatarozottak
szerint.

33 A farmakovigilancia-rendszer részeként folyamatosan a forgalombahozatali engedély jogosultjanak rendelkezésére kell
allnia egy megfeleléen képzett személynek, aki az EU-ban a farmakovigilancidért felel6s [Az iranyelv 104. cikke (3)
bekezdés a) pontja].

34 Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség szabalyzata az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek EudraVigilance adataihoz vald
hozzaférésrdl, C. melléklet - A forgalombahozatali engedély jogosultjanak titoktartasi kotelezettségvallalasa,
EMA/337295/2016, https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-access-policy-confidentiality-
undertaking-marketing-authorisation-holders en.pdf
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3. Mennyi ideig 6rizziik meg az On adatait?

A feltételezett mellékhatasokrdl szo6lé alnevesitett jelentéseket mindaddig megdrzik, amig a 726/2004
rendelet 24. cikke (1) bekezdésének megfelel6éen az EV adatbazis mikodik. Ennek célja a gydgyszerek
és ICSR-ek széles korét lefed6, nagyméretli és koherens adatbazis Iétrehozasa, amely szlikséges
annak biztositdsahoz, hogy a jelzésfelismerés és adatelemzés statisztikai mddszerei és algoritmusai
kovetkezetesen mikodjenek, és idével rendelkezésre alljon egy teljes és mindenre kiterjedd
tudomanyos értékelés a kiilonb6z6 gydgyszerekrol és terapids teriletekrol.

V4 -

4. Ki férhet hozza az On informacidihoz, és kinek adjak at
azokat?

A gyodgyszerészeti jogszabalyok hatarozzdk meg az EV adataihoz valé hozzaférésre vonatkozo
rendelkezéseket, valamint azokat a szereplGket, akik szamara a hozzaférést biztositani kell.3> Az EV
hozzaférési szabalyzata3® tovabb részletezi az ilyen szerepl6k szdmara biztositott hozzaférés klilonb6z6
szintjeit, figyelembe véve a személyes adatok védelmének szlikségességét, valamint a
farmakovigilanciai kételezettségeiket vagy érdekeiket. Ezek a szerepl8k - az On személyes adatainak
lehetséges cimzettjei - az unids tagallamok nemzeti illetékes hatésagai, az Eurdpai Bizottsag, az
Ugyndkség, az egészségiigyi szakemberek, a nyilvdnossag, a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, az egyetemek, az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) Uppsalai Megfigyel6koézpontja
(UMQ), valamint kivételes korilmények kozott a harmadik orszagok gydgyszer- és szabalyozo
hatdsagai.

Az EudraVigilance adatbazissal 6sszefiiggésben a személyes adatok adatfeldolgozdjaként eljaro
maganszervezetek részére is atadhatok a személyes adatok (lasd 1.2 pont: Ki az adatfeldolgozé?).

A betegektdl és egészségligyi szakemberektll szarmazod és az EV adatbazisban tarolt spontan
jelentésekre vonatkozd informacidk nyilvanosan a kovetkez6képpen érheték el:
https://www.adrreports.eu/en/index.html

Az 536/2014/EU rendelettel 6sszhangban az EU/EGT tagallamok nemzeti illetékes hatdsagai, az
Ugyndkség és a Bizottsdg szdmara biztositott a hozzaférés az EudraVigilance klinikai vizsgalatokra
vonatkoz6 moduljaban (EVCTM) bejelentett SUSAR-okhoz.

5. Melyek az On jogai a személyes adatok védelme alapjan?

Az érintetteknek (vagyis annak a személynek, akinek a személyes adatait kezelik) szamos joguk van:

e A tajékoztatashoz vald jog - Ez az adatvédelmi nyilatkozat tajékoztatast ad arrdl, hogy a
k6z6s adatkezel6k hogyan gydjtik és hasznaljak fel a személyes adatokat az EV adatbazison
keresztll. Az adatkezelésre vonatkozdan tovabbi informacidk itt is kérhetdk:
datacontroller.analytics @ema.europa.eu

¢ A hozzaféréshez val6 jog - Az érintetteknek joguk van hozzaférni személyes adataikhoz. Az
érintetteknek joguk van ahhoz, hogy kérjék és megszerezzék a veliik kapcsolatban kezelt
személyes adatok masolatat.

35 A 726/2004/EK rendelet 24. cikkének (2) bekezdése

36 Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség szabalyzata az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek EudraVigilance adataihoz vald
hozzaférésrél (EudraVigilance hozzaférési szabalyzat), EMA/759287/2009 4. fellilvizsgalt kiadas*,
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 Helyesbitéshez vald jog - Az érintetteknek jogukban all kérni személyes adataik -
indokolatlan késedelem nélkili — helyesbitését vagy kiegészitését, ha azok helytelenek vagy
hianyosak.

e Torléshez valé jog - Az érintetteknek joguk van ahhoz, hogy kérjék az Ugyndkségtdl
személyes adataik torlését vagy kezelésének ledllitasat, példaul ha az adatok mar nem
szlikségesek az adatkezelés céljabdl. Bizonyos esetekben az adatok tarolhatdk, amennyiben
példaul egy jogi kotelezettségnek valé megfeleléshez vagy a népegészséglgy teriletét érintd
kozérdek miatt sziikséges.

Azokban az esetekben, amikor a torléshez vald jogot kérik és megadjak az érintett szamara, az
adatok megoérizhet6k, ha azokon megfelelé anonimizald eljarast végeztek.

e Az adatkezelés korlatozasahoz valo jog — Néhany kodifikalt esetben az érintetteknek joguk
van az adatkezelés korlatozasahoz, ami azt jelenti, hogy adataikat csak korlatozott ideig
taroljak, de nem dolgozzak fel aktivan. Az ezzel a joggal és annak korlataival kapcsolatos
tovabbi informacidkat lasd az EMA altalanos adatvédelmi nyilatkozatédban, amely a kovetkezd
cimen érheté el: www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

A hozzaféréshez vald jog és a helyesbitéshez vald jog kapcsan megjegyzendd, hogy el6fordulhatnak
olyan esetek, amikor a kérelmez8 kapcsolatba 1ép az Ugyndkséggel az EV adatbazisban feldolgozott
személyes adatait illet8en, de eléfordulhat, hogy az Ugynékség nem tudja megerdsiteni, hogy a
kérelmezbre vonatkozo személyes adatok feldolgozasara sor kertil-e. Ennek oka az, hogy az ICSR-
ekben szerepl6 személyes adatokat altaldban alnevesitik, miel6tt azokat a nemzeti illetékes hatdsag, a
forgalombahozatali engedély jogosultja vagy a megbizé az EV adatbazisba benyujtja (a 3.1.
szakaszban leirtak szerint). Ilyen esetekben az Ugyndkség a kérelmezét a nemzeti illetékes
hatésdghoz, a forgalombahozatali engedély jogosultjdhoz vagy a megbizéhoz irdnyitja, amely az ICSR-
t az EV adatbazisba beklildte, ez viszont tovabbiranyithatja az illetét a jelentést bekiildé egészségligyi
szakemberhez/vizsgaléhoz.

Az érintett jogait az (EU) 2018/1725 rendelet rendelkezéseivel 6sszhangban lehet gyakorolni.3”

6. Jogorvoslat

Ha barmilyen kérdése van személyes adatainak kezelésével kapcsolatban, vagy ugy véli, hogy az
adatkezelés jogellenes, vagy nem felel meg ennek az adatvédelmi nyilatkozatnak vagy az EMA
altalanos adatvédelmi nyilatkozatanak, kérjlk, vegye fel a kapcsolatot a bels6 ellenodrrel a
datacontroller.analytics@ema.europa.eu cimen vagy az EMA adatvédelmi tisztviselojével a
dataprotection@ema.europa.eu cimen, vagy irjon az alabbi postacimre:

Eurdpai Gydgyszeriigynokség

PO Box 71010

1008 BA Amsterdam

Hollandia

Jogaban all tovabba, hogy barmikor panaszt tegyen az eurépai adatvédelmi biztosnal a kovetkezo
cimen:

e« E-mail: edps@edps.europa.eu

e« Honlap: www.edps.europa.eu

e Tovabbi kapcsolattartasi adatok: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en

37 A 2018. oktdber 23-i (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet a természetes személyeknek a személyes
adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és ligynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen
adatok szabad aramlasardl, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kivil helyezésérdl
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