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Vezetoi 6sszefoglalo

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (a tovabbiakban: ,EMA” vagy ,Ugyndkség”) az unids tagallamokkal és
az Eurdpai Bizottséggal (a tovabbiakban: ,k6zos adatkezel6k”!) egylttm(ikédve hozta létre és tartja
karban az EudraVigilance? adatbazist és adatfeldolgozd haldzatot? (a tovabbiakban: ,EudraVigilance”).
Célja a klinikai vizsgalatokban tanulmanyozott vizsgalati gydgyszerek és az Eurdpai Gazdasagi
Térségben (EGT) engedélyezett gyogyszerek feltételezett mellékhatasaira vonatkozé informacidk
dsszegyljtése és elemzése annak érdekében, hogy a nemzeti illetékes hatdsagok, az Ugyndkség és a
Bizottsag egyidejlileg hozzaférjenek ezekhez az informacidkhoz, és megoszthassak azokat. A
személyes adatok kezelését az EudraVigilance-re vonatkozé adatvédelmi nyilatkozat ismerteti3.

Ez az adatvédelmi nyilatkozat elmagyarazza, hogy a k6z0s adatkezel6k hogyan kezelik a személyes
adatokat az EudraVigilance Signal and Safety Analytics (EV SSA) platformmal 6sszefiiggésben, amely
az EudraVigilance adatelemzési rendszer (EVDAS) kiegészitéseként szolgal, és az EudraVigilance felé
benyujtott egyedi gyogyszerbiztonsagi jelentések (ICSR-ek) adatvezérelt tudomanyos értékelési

folyamatanak szerves részét képezi.

Az EV SSA platformmal 6sszefliggésben a k6z0s adatkezel6k az alkalmazando gydgyszerészeti és
egyéb unids jogszabalyokban elGirtak szerint kezelik a személyes adatokat a kdvetkezOk tekintetében:
e Az EV SSA platform létrehozasa, lizemeltetése és karbantartasa

e Felhasznaldi regisztracié, hozzaférés-kezelés és a felhasznaldi miveletek napldézasa az EV SSA
platformon belil

e Az EudraVigilance-nak jelentett feltételezett mellékhatasok folyamatos figyelemmel kisérése és a
gyogyszerek biztonsagossaganak értékelése

e Technikai tdmogatas nyujtasa.

Erintettként (azaz azon személyként, akinek a személyes adatait kezelik) Ont a kdvetkezd jogok illetik
meg:

e A személyes adatok kezelésérdl vald tajékoztatashoz valo jog
e A személyes adatokhoz valé hozzaférés joga

e A személyes adatok helyesbitéséhez vald jog

e A személyes adatok torléséhez vald jog

e A személyes adatok kezelésének korlatozasahoz vald jog

e A személyes adatok kezelése elleni tiltakozashoz valé jog

e Az automatizalt déntéshozatal elutasitéasanak joga

Jogait az (EU) 2018/1725 rendelet és az (EU) 2016/679 rendelet rendelkezéseivel 6sszhangban
gyakorolhatja a k6z0s adatkezel6k mindegyikével szemben, az ezen adatvédelmi nyilatkozatban
részletesebben kifejtett informacidk szerint.

lEudraVigilance k6z6s adatkezel6i megallapodas

2 EudraVigilance
3Az EudraVigilance adatvédelmi nyilatkozata
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1. Ki felelés az On adatainak kezeléséért?

1.1. Kik az adatkezelok?

Az EMA, az Eurdpai Bizottsag (EB) és az Eurdpai Gazdasagi Térség (EGT) tagdllamainak nemzeti
illetékes hatdsagai (NCA-k) az EudraVigilance Human (EV) rendszer kdzos adatkezel6i a k6z6s

adatkezel6i megallapodasban (JCA) foglaltak szerint.

A k6z0s adatkezel6i megallapodas felei k6zos adatkezel6ként jarnak el az EV SSA platformon a
gyogyszerek biztonsaganak nyomon kovetése és értékelése céljabdl végzett adatkezelési mlveletek
tekintetében is.

A k6z0s adatkezel6k kapcsolattartd pontjai a kovetkezok:

e Eurdpai Gydgyszeriigynokség: Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozé osztaly
vezet6je Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

e Eurdpai Bizottsag: sante-consult-b5@ec.europa.eu

e Tagallamok: Az EudraVigilance k6z6s adatkezeldi megallapodas 1. melléklete

Az Onnel és a kezelt személyes adataival kapcsolatos szerepeket és kapcsolatokat az EV JCA ismerteti.
Az Eurdpai Unid adatvédelmi rendeletének (EUDPR)* és az altalanos adatvédelmi rendeletnek (GDPR)>
megfelel6en On mindegyik kdzds adatkezeld tekintetében és mindegyik kdzds adatkezelével szemben
gyakorolhatja a rendeletek szerinti jogait (ldsd még az 5. pontot). Annak biztositasa érdekében, hogy a
kérelmeket a lehet6 leggyorsabban kezelni lehessen, javasolt, hogy vegye fel a kapcsolatot a kozos
adatkezelSvel, aki a JCA-ban kijeldlt tevékenységekkel 8sszhangban az Onre vonatkozé személyes
adatokat gydijti, és foként kezeli.

Felhivjuk figyelmét, hogy az EV SSA platformon tarolt ICSR-ek forgalombahozatali engedélyeinek
jogosultjai és klinikai vizsgalatainak megbizéi az alkalmazandd farmakovigilanciai és klinikai
vizsgalatokra vonatkozo jogszabalyok alapjan végzett személyesadat-kezelési tevékenységeik
tekintetében kiilon adatkezel6nek mindstilnek.

1.2. Ki az adatfeldolgozoé?

Az Ugynokség egy harmadik felet bizott meg azzal, hogy a kézos adatkezel8k nevében végezze el az
alabbi tevékenységeket:

e Az EV SSA platform szolgaltatasa, amely kiegésziti az EudraVigilance adatelemzési rendszert
(EVDAS), és biztositja az eurdpai gydgyszerszabalyozasi haldzat szamara a sziikséges funkcidkat a
farmakovigilancia és a klinikai vizsgalatok biztonsagossagi felligyelete terén végzett jelzéskezelési
tevékenységek elvégzéséhez.

e Technikai és végfelhasznaldi tdmogatas a szolgaltatdsok naprakészen tartasa érdekében.
Az adatfeldolgozdként eljard beszallitd szolgaltatd elérhetdségei a kbvetkezOk:

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

4 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2018. oktdber 23-i (EU) 2018/1725 rendelete a természetes személyeknek a személyes
adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és ligynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen
adatok szabad aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kivil helyezésérdl.

5Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes
adatok kezelése tekintetében torténé védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv
hatalyon kivil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet).
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Ami az adatfeldolgozd altal végzett adatkezelési miveleteket illeti, On az EUDPR-rel 6sszhangban
gyakorolhatja jogait az EMA-nal.

2. Az adatkezelés célja

Ezen adatkezelési tevékenység célja, hogy megkonnyitse a gydgyszerek biztonsagossaganak nyomon
kovetését az engedélyezés elbtti és utani szakaszban, beleértve a kovetkezOket is:

e Az EV SSA platform létrehozasa, mikodtetése és karbantartasa a 726/2004/EK rendelet 24.
cikkének (1) bekezdésével® és az 536/2014/EU rendelet 40. cikkének (1) bekezdésével
6sszhangban”.

e Az egyedi gyogyszerbiztonsagi jelentések (ICSR-ek) benyujtdsa révén az EudraVigilance felé
jelentett, feltételezett mellékhatdsok monitorozasa és értékelése annak megallapitdsa érdekében,
hogy fennallnak-e (j kockazatok, valtoztak-e a kockazatok, illetve ezek a kockazatok hatassal
vannak-e a gydgyszerek elény/kockazat profiljara. Ez magaban foglalja a biztonsagi nyomon
kbvetés és a jelzésfelismerés, a jelzésérvényesités és a jelzéselemzés céljabdl végzett kereséseket
és a jelentések generalasat.

e Felhasznaldi regisztracio és hozzaférés-kezelés az EMA, az Eurdpai Bizottsag és az EGT-tagallamok
illetékes nemzeti hatésagai engedélyezett felhasznaldi szdémara az EV SSA platformhoz vald
ellen6rzott hozzaférése érdekében.

e A felhasznaldk altal az EV SSA platformon végzett m(iveletek napldzasa a kezdeti bejelentkezéstdl
az azt kovetd interakcidkig.

e Hibaelharitas esetén végfelhasznaldi és technikai tdmogatas nyljtasa az EV SSA platform
engedélyezett felhasznaldi szamara.

Az ICSR-ek tartalmat a farmakovigilanciarol® és a klinikai vizsgalatokrél szo6l6 jogszabalyok®, valamint
a helyes farmakovigilanciai gyakorlatrol szol6 irdanymutatas (GVP) VI. moduljal® hatdrozza meg.

2.1. Erintett személyes adatok

Ezen adatkezelési m(ivelet sordn az EMA a kovetkez6 személyes adatokat kezelill:

Személyes adatok

kategoriaja

1. kategoria e A tagallamok illetékes nemzeti hatésagai,!? a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a klinikai

6 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gydgyszerek engedélyezésére és fellgyeletére vonatkozd unids eljarasok meghatarozasarol és az
Eurdpai Gydgyszerligynokség létrehozasaral.

7 Az Europai Parlament és a Tanacs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérol.

8 Az 520/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet 28. cikke és az 536/2014/EU rendelet

° Az 536/2014/EU rendelet III. melléklete

10 Utmutatds a helyes farmakovigilanciai gyakorlatrél (GVP), VI. modul - A gydgyszerek feltételezett mellékhatasairél sz6l6
jelentések gyljtése, kezelése és benyujtasa (2. felllvizsgalt kiadas)

11 személyes adat a valamely azonositott vagy azonosithatd természetes személyre (,az érintett”) vonatkozé barmely
informacid; azonosithatd az a természetes személy, aki kdzvetlen vagy kézvetett méddon, kiilénésen valamely azonosito,
példaul név, szam, helymeghatarozo adat, online azonosité vagy a természetes személy testi, fiziologiai, genetikai,
szellemi, gazdasagi, kulturalis vagy szocialis azonossagara vonatkozo egy vagy tobb tényezd alapjan azonosithaté (az
eurdpai unids adatvédelmi rendelet 3. cikkének (1) bekezdése és az altalanos adatvédelmi rendelet 4. cikkének

(1) bekezdése).

12 Egészségligyi adat: egy természetes személy testi vagy pszichikai egészségi allapotara vonatkozd személyes adat,
ideértve a természetes személy szamara nyUjtott egészségligyi szolgaltatasokra vonatkozd olyan adatot is, amely
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Személyes adatok

.z

kategoriaja

vizsgalatok megbizéi altal az EudraVigilance felé jelentett, az
ICSR-ekre vonatkozd személyes adatok és egészséglgyi
adatok. Ezeket az adatokat az EudraVigilance rendszerben
tarolt ICSR-ek esetében alnevesitik!3, azaz a személyes
adatok mar nem rendelhet6k hozza egy adott személyhez
tovabbi informacidk nélkil, amelyeket az adatszolgaltato
szervezetek kilon tarolnak. A személyes adatok alnevesitését
a VI. modul II. kiegészitése - A személyes adatok titkositasa
az EudraVigilance felé benyujtott egyedi gyégyszerbiztonsagi
jelentésekben4 irja le.

e Az EMA, az illetékes nemzeti hatésagok vagy az Eurdpai
Bizottsag altal kinevezett fliggetlen szakért6é biztonsagi
ellenérének (jelzésérvényesito) neve és az altala végzett
értékelések eredménye.

2. kategoria e A felhaszndldk hitelesitéséhez az EMA fidkkezel6 rendszerébdl
szarmazo6 személyes adatok kezelésére kerll sor, beleértve a
kovetkezdket:

— Az engedélyezett EV SSA platform-felhasznald
vezeték- és keresztneve, valamint e-mail-cime.

— Munkamenet-sltik az EV SSA platform felhasznaléja
személyazonossaganak nyomon kovetésére. Ezek a
sutik csak azt taroljak, ami a rendszer hasznalata
soran a felhasznaldk hitelesitésének meg6rzéséhez
szikséges.

o Napldzas és audit céljabdl az EV SSA platform felhasznaloi
altal végzett miiveletek sorrendjét naplézzak. Ez magaban
foglalja az els6 bejelentkezést és az dsszes késObbi platform-
interakciot. Ez a kovetkezd informaciokat foglalja magaban:

— IP-cim

— Operaciés rendszer

— Bo6ngészé

— Id6bélyegz6 (UTC)

— A felhasznaldk altal generalt 6sszes esemény, példaul
a létrehozott, torolt, exportalt, sikertelen

bejelentkezési kisérletek és sikertelen prébalkozasok.

informaciot hordoz a természetes személy egészségi allapotarodl (az EUDPR 3. cikkének 19. pontja és az altalanos
adatvédelmi rendelet 4. cikkének 15. pontja).

13 Alnevesités: a személyes adatok olyan mddon 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 informaciot kilon taroljak, és technikai és szervezési intézkedések megtételével
biztositott, hogy azonositott vagy azonosithatd természetes személyekhez ezt a személyes adatot nem lehet kapcsolni (az
eurdpai unids adatvédelmi rendelet 3. cikkének (6) bekezdése és az altalanos adatvédelmi rendelet 4. cikkének

(5) bekezdése).

14 V1. modul I1. kiegészités — Személyes adatok titkositdsa az EudraVigilance felé benyujtott egyedi gydgyszerbiztonsagi
jelentésekben
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Személyes adatok

kategoriaja

3. kategoria e Tamogatasi szolgaltatas iranti kérelmek esetében:

— Az EV SSA platform engedélyezett felhasznaldéjanak
és/vagy az EMA technikai tdmogatdé személyzetének

vezeték- és keresztneve, valamint e-mail-cime.

— Opcionalis: Uzleti telefon, mobiltelefon, fénykép, cim,
nyelv, id6zona, datumformatum, osztaly és szolgalat,
iroda/helyszin, vezetd, szerz6déstipus (személyzet
vagy szerz6do fél).

2.2. Az adatkezelés jogalapja

Az Ugynokség csak akkor kezeli az On személyes adatait, ha erre az EUDPR-rel ésszhangban érvényes
jogalap all rendelkezésre. Ez klilonosen az aldbbiak kezelését foglalja magaban:

e Az 1. kategoriaba tartozd, biztonsagossagi megfigyelést célzd adatok az eurdpai unids adatvédelmi
rendelet 5. cikke (1) bekezdésének b) pontjan alapulnak, mivel az adatkezelés a k6z6s
adatkezel6kre vonatkozo jogi kotelezettségnek valé megfeleléshez szlikséges. Ezek a
kotelezettségek a kovetkez6kbdl erednek:

— A 726/2004/EK rendelet 24. cikkének (1) bekezdésel5, amely eléirja az Ugynékség szdmara,
hogy az unids tagallamokkal és az Eurdpai Bizottsaggal egylittm(ikddve hozza létre és tartsa
fenn az EudraVigilance adatbazist és adatfeldolgozé haldzatot (EudraVigilance), amely
Osszegylijti és elemzi az Unidban engedélyezett gydgyszerekre vonatkozo6 farmakovigilanciai
informacidkat, és lehetdvé teszi az illetékes nemzeti hatésdgok szdmara, hogy egyidejlileg
hozzaférjenek ezekhez az informaciokhoz és megosszak azokat.

- Az 536/2014/EU rendelet 40. cikke, amely el6irja az Ugyndékség szamara, hogy hozzon létre és
tartson fenn egy elektronikus adatbazist (a tovabbiakban: EVCTM) a megbizo altal az
Ugyndkségnek bejelentett feltételezett, nem vart stlyos mellékhatdsok (SUSAR-ok)
bejelentésére. Ez az adatbazis az ,Eudravigilance adatbazis” egyik modulja, és kozponti
szerepet tolt be a feltételezett, nem vart stlyos mellékhatasok (SUSAR) bejelentésében az
Unidban végzett valamennyi klinikai vizsgalat esetében.

— Az EudraVigilance rendszerben tarolt adatok nyomon kdvetésére vonatkozo
minimumkdvetelmények megallapitasardl sz6l6 520/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet
I11. fejezete!®, A GVP IX. moduljal’ tovabb részletezi a jelzéskezelési folyamatot, valamint az
Osszes érintett érdekelt fél szerepét és felel6sségi korét.

Az (EU) 2022/20 bizottsagi végrehajtasi rendelet 5. cikkének (1) bekezdése!®, amely elirja,
hogy a biztonsagossagi értékelést végzo tagallam vizsgalja meg és értékelje az EudraVigilance

Eurdpai Gydgyszerligynokség létrehozasardl
16 A Bizottsadg 520/2012/EU végrehajtasi rendelete (2012. junius 19.

elvégzésérdl
17 Irdanymutatas a helyes farmakovigilanciai gyakorlatokrél (GVP): IX. modul - Jelzéskezelés (1. fellilvizsgalt valtozat)

18 A Bizottsag (EU) 2022/20 végrehajtasi rendelete (2022. januar 7.) az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletnek a klinikai vizsgalatok biztonsagossagi értékelése terén a tagallamok egyluttmiikodésére vonatkozd szabalyok és
eljarasok megallapitésa tekintetében térténd alkalmazasara vonatkozd szabdlyok megallapitasardl
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adatbazisban az 536/2014/EU rendelet 42. cikkével 6sszhangban bejelentett valamennyi
feltételezett, nem vart sulyos mellékhatasra vonatkozo informaciot, fiiggetlentl attél, hogy
azok a tagallamokban vagy harmadik orszagokban fordultak-e el6, valamint az éves
biztonsagossagi jelentésekben szerepld informacidk vizsgalata és értékelése kockazatalapu
megkozelités alapjan, a 6. és 7. cikkel 6sszhangban.

Az egészségligyi adatok e kotelezettségekkel 0sszefiiggésben térténd jogszerl kezelésének
medfeleld feltétele az EUDPR 10. cikke (2) bekezdésének i) pontja, azaz az adatkezelés a
népegészségligy terlletét érinté kozérdek miatt sziikséges a gyodgyszerek magas szintli
minGéségének és biztonsagossdganak biztositasa érdekében.

e Az EV SSA platform létrehozasaval, mikodtetésével és karbantartasaval 6sszefiiggésben a 2. és 3.
kategdriaba tartoz6 adatok az eurdpai unids adatvédelmi rendelet 5. cikke (1) bekezdésének
a) pontjan alapulhatnak, mivel az adatkezelés kozérdekbdl végzett feladat teljesitéséhez
szlikséges. Ez magaban foglalja a személyes adatoknak a személyazonossag- és hozzaférés-
kezelés, valamint a felhasznaldhitelesités céljabdl torténd kezelését, valamint a technikai
tamogatasi szolgaltatasok nyujtasat, amelyek soran az egészségligyi adatokat elrejtik.

E tekintetben kérjiik, vegye figyelembe, hogy az aldbbi 5. pontban foglaltaknak megfelel6en Onnek
joga van ahhoz, hogy az adatkezelés ellen tiltakozzon.

2.3. Személyes adatok tovabbitasa az EU-n kiviilre

Az EV SSA platformnak otthont add adatkézpontok az EU-ban, azaz az EU-central-1 zénaban
(Frankfurt, Németorszag régid) talalhatok. Ide tartoznak az adatmentések is, amelyek ugyanabban a
régidban tobb rendelkezésre allasi zonaban lesznek szétszérva.

Az EV SSA platform karbantartasahoz biztonsagi okokbdl, valamint a m(iszaki és végfelhasznaloi
tdmogatas nyujtasahoz az adatkezel6 tdmogatd mérnokeinek tavoli hozzaférésre lehet sziikségik az
EGT-n kiviilrél, azaz az Egyeslt Allamokbd! és Indiabdl.

Az EMA végrehajtotta az Oracle virtualis maganadatbazisra (OVPD) vonatkozo politikat, amely
biztositja, hogy a tdmogaté mérndkok ne tekinthessék meg az 1. kategériaba tartozé személyes
adatokat.

A biztonsagi, technikai és végfelhasznaloi tdmogatas korébe tartozd személyes adatok a kdvetkez6k
lehetnek:

Személyes adatok

kategoriaja

2. kategéria — Az engedélyezett EV SSA platform-felhasznald
vezeték- és keresztneve, valamint e-mail-cime.
— Munkamenet-siitik
— IP-cim
— Operaciés rendszer
— Bo6ngészé
— Id6bélyegzd (UTC)
— Az Osszes felhasznald altal generalt esemény
3. kategéria — Az EV SSA platform engedélyezett felhasznaldjanak
és/vagy az EMA technikai tdmogatdé személyzetének

vezeték- és keresztneve, valamint e-mail-cime.
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Személyes adatok

kategoriaja

— Opcionalis: Uzleti telefon, mobiltelefon, fénykép, cim,
nyelv, id6zona, datumformatum, osztaly és szolgalat,
iroda/helyszin, vezetd, szerz6déstipus (személyzet
vagy szerz6do fél).

A személyes adatok Egyesiilt Allamokba torténé tovabbitdsa az (EU) 2018/1725 rendelet 47. cikkén
alapul, azaz az adatfeldolgoz6 az EU-USA adatvédelmi keret alapjén tanusitvannyal rendelkezik. India
esetében a személyes adatok alkalmi és korlatozott tovabbitasara az (EU) 2018/1725 rendelet 50.
cikkének 1. bekezdésének d) pontja alapjan kerilhet sor, azaz a tovabbitas fontos kdzérdekbdl
szlikséges.

3. Mennyi ideig drizziik meg az On adatait?

Személyes adatok Adatmegorzési ido

kategoriaja

1. kategoria e Az EV-rendszer mlkodésének idotartama alatt, azaz az EMA-t jogi
kotelezettség terheli arra vonatkozéan, hogy az EV-t a
gyogyszerek engedélyezés elGtti és utani biztonsagi ellenérzése
céljabol mlkodtesse és fenntartsa.

2. kategoria e Az On fi6kadatai 180 napos inaktivitds utan térlédnek az EMA
rendszereibdl (azaz ha a fidkjat nem hasznalja az EMA egyik
rendszerében sem). Adatainak torlése el6tt emlékeztetot fog
kapni.

2. kategoria e Az EV SSA alkalmazasok napléi konfiguralhatok, és 90 napig
fennmaradnak.

o Az infrastrukturalis napldkat hat hdonapig fenntartjak, és csak az
adatkezel6 munkatarsainak személyes adatait tartalmazzak.

3. kategoéria o A szolgaltatas kérésének idopontjatol szamitott 3 év.

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

Személyes adatok Hozzaférés

kategoriaja

1. kategodria e Az EMA farmakovigilanciai és biztonsagi szakértéi, a tagallamok
illetékes nemzeti hatésagai és az Eurdpai Bizottsag kijelolt
fuggetlen szakértdi az EudraVigilance hozzaférési politikanak
megfeleléen
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Személyes adatok Hozzaférés

kategoriaja

2. kategoria e Az EMA felhatalmazott személyzete
o A feldolgozé felhatalmazott tamogaté mérnokei
3. kategoria e Az EMA engedélyezett ligyfélszolgalati személyzete

o A feldolgozé felhatalmazott tamogaté mérnokei

5. Az On adatvédelmi jogai

Erintettként (azaz az a személy, akinek a személyes adatait kezelik) Ont szamos jog illeti meg:

e A tajékoztatashoz valo6 jog - Ez az adatvédelmi nyilatkozat arrdl nyujt tajékoztatast, hogy az
EMA hogyan gytijti és hasznalja fel az On személyes adatait. Az adatkezeléssel kapcsolatos egyéb
informacidk iranti kérelmek a belsé ellenérh6z is intézhet6k.

e Hozzaférési jog - Onnek joga van személyes adataihoz hozzaférni. Joga van arra, hogy
kérelmezze és megszerezze az EMA 3altal kezelt személyes adatok masolatat.

o Helyesbitéshez valé jog - Onnek joga van ahhoz, hogy indokolatlan késedelem nélkiil kérje
személyes adatainak helyesbitését vagy kiegészitését, ha azok helytelenek vagy hidnyosak.

e Torléshez valé jog - Onnek joga van arra, hogy az EMA-tdl kérje adatai térlését vagy
kezelésének leadllitasat, példaul abban az esetben, ha az adatokra adatkezelés céljabol mar nincs
szilkség. Bizonyos esetekben az On adatait a sziikséges ideig megé8rizhet8k, példaul az Ugyndkség
valamely jogi kotelezettségének valé megfelelés érdekében, vagy ha az a népegészségligy
tertiletét érinté kdzérdek miatt sziikséges.

e Az adatkezelés korlatozasahoz val6 jog - Néhany jogszabalyban meghatarozott esetben
Onnek jog van az adatkezelés korlatozdsdhoz, ami azt jelenti, hogy adatai egy korlatozott ideig
taroljak, de nem kezelik aktivan. E joggal és annak korlataival kapcsolatos tovabbi informacidkért
lasd az EMA altalanos adatvédelmi nyilatkozatat, amely a kévetkez6 cimen érhetd el:
www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

o Tiltakozashoz valé jog - On jogosult arra, hogy a konkrét helyzetével kapcsolatos okokbdl
barmikor tiltakozzon az adatkezelés ellen. Ebben az esetben az EMA csak akkor folytathatja az On
személyes adatainak kezelését, ha azt els6bbséget élvez6 jogszerl okok indokoljék, vagy ha ez
jogi igények elb6terjesztése, érvényesitése vagy védelme miatt sziikséges.

e Az automatizalt dontéshozatal elutasitasanak joga - Onnek joga van ahhoz, hogy ne
vonatkozzon Onre olyan déntés, amely kizardlag automatizalt adatkezelésen alapul, ha ez a déntés
Onre nézve joghatdssal bir.

Az érintett jogait az (EU) 2018/1725 rendelet rendelkezéseivel 6sszhangban lehet gyakorolni. Az ebben
az adatvédelmi nyilatkozatban kifejezetten nem szerepl6 informacidkért kérjik, olvassa el az EMA
altaldnos adatvédelmi nyilatkozatot: www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

6. Jogorvoslat

Amennyiben személyes adatainak kezelésével kapcsolatban kérdése mertl fel, vagy ugy véli, hogy a
kezelés jogellenes, vagy nem felel meg ennek az adatvédelmi nyilatkozatnak vagy az EMA altalanos
adatvédelmi nyilatkozatanak, kérjlik, forduljon az alabbi elérhet6ségekhez:
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Belsd ellenor: Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

Az EMA adatvédelmi tisztviselGje: dataprotection@ema.europa.eu

Levelezési cim: EMA Switch Board
European Medicines Agency European Medicines Agency +31 (0)88 781 6000
Domenico Scarlattilaan 6 PO Box 71010
1083 HS Amsterdam 1008 BA Amsterdam
The Netherlands The Netherlands

Jogaban all tovabba, hogy barmikor panaszt tegyen az eurdépai adatvédelmi biztosnal a kévetkez6
cimen:

e Email: edps@edps.europa.eu

e Honlap: www.edps.europa.eu

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