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Samantekt fyrir stjornendur

Lyfjastofnun Evropu (hér a eftir nefnd ,EMA“eda ,stofnunin“), i samstarfi vid adildarriki Sambandsins
og framkvaemdastjorn Evrépusambandsins (hér a eftir nefnd ,sameiginlegir dbyrgdaradilar*)!, hefur
komid & fot og vidheldur EudraVigilance-2 gagnagrunninum og gagnavinnsluneti 2 (hér & eftir nefnt
~EudraVigilance").

Tilgangurinn er ad safna saman og greina upplysingar um meintar aukaverkanir rannsoknarlyfja (IMP)
sem hafa verid rannsakadar i kliniskum rannséknum og lyfjum med markadsleyfi & Evropska
efnahagssvaedinu (EES). betta & ad gera lyfjayfirvoldum adildarrikjanna (NCA), Stofnuninni og
framkvaemdastjorninni kleift ad fa adgang ad peim upplysingum og midla peim samtimis. Vinnsla

persénuupplysinga er Gtskyrd i personuverndartilkynningu EudraVigilance3.

pessi persénuverndartilkynning Utskyrir hvernig sameiginlegir abyrgdaradilar vinna persénuupplysingar
i tengslum vid nyja EudraVigilance Signal and Safety Analytics (EV SSA) vettvanginn, sem er vidbodt vid
EudraVigilance Data Analysis System (EVDAS) og er 6adskiljanlegur hluti af gagnadrifnu visindalegu
matsferli fyrir 6ryggisskyrslur einstaklinga (ICSR) sem send er til EudraVigilance.

I tengslum vid EV SSA-vettvanginn vinna sameiginlegir abyrgdaradilar persénuupplysingar i samraemi
vié gildandi lyfjaloggjof og adra 16ggjof Sambandsins vegna:

e Uppsetning, rekstur og vidhald EV SSA-vettvangsins

e Skraning notenda, adgangsstjornun og skraning @ adgerdum notenda innan EV SSA vettvangsins

e Stodugt eftirlit med meintum aukaverkunum sem tilkynnt er til EudraVigilance og mat & 6ryggi
lyfja

e Ad veita teeknilega adstod.

Sem skradur einstaklingur (p.e. einstaklingurinn sem persénuupplysingar eru unnar um) hefur pu
eftirfarandi réttindi:

e Réttur til ad fa upplysingar um vinnslu persénuupplysinga pinna
e Réttur til ad fa adgang ad persénuupplysingum pinum

e Réttur til leidréttingar & persénuupplysingum pinum

e Réttur til ad eyda persénuupplysingum pinum

e Réttur til ad takmarka vinnslu persénuupplysinga pinna

e Réttur til ad moétmeela vinnslu persénuupplysinga pinna

e Réttur til ad vera ekki hadur sjalfvirkri dkvardanatoku

bU getur nytt réttindi pin i samraemi vid dkvaedi reglugerdar (ESB) 2018/1725 og reglugerdar (ESB)
2016/679 ad pvi er vardar og gagnvart hverjum og einum abyrgdaradila eins og nanar er Utskyrt i
bessari persénuverndartilkynningu.

1 Samkomulag um sameiginlega abyrgd & EudraVigilance

2 EudraVigilance
3Tilkynning um gagnavernd Eudravigilance
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1. Hver ber abyrgd a gognunum pinum?

1.1. Hverjir eru abyrgdaradilar gagnavinnslunnar?

EMA, framkvaemdastjorn Evropusambandsins (EC) og I6gbaer landsyfirvold (NCA) i adildarrikjum
Evrépska efnahagssveaedisins (EES) eru sameiginlegir abyrgdaradilar EudraVigilance Human (EV)

kerfisins eins og kvedid er 8 um i samkomulagi um sameiginlega abyrgd (JCA).

Adilar ad samkomulagi um sameiginlega abyrgd starfa einnig sem sameiginlegir abyrgdaradilar fyrir
vinnslu & EV SSA-vettvanginum i peim tilgangi ad sinna Oryggiseftirliti og 6ryggismati lyfja.
Tengilidar sameiginlegra abyrgdaradila eru eftirfarandi:

e Lyfjastofnun Evrépu: Forstodumadur lyfjadeildar fyrir menn
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

e Framkveemdastjérn Evrépusambandsins: sante-consult-b5@ec.europa.eu

e Adildarriki: 1. vidauki vid samkomulag um sameiginlega abyrgd EudraVigilance

Hlutverk adilanna og tengsl peirra vid pig og vinnslu persénuupplysinga pinna eru Utskyrd i EV JCA. |
samraemi vid gildandi reglur personuverndarreglugerdar Evropusambandsins (EUDPR)* og almennu
persénuverndarreglugerdarinnar (GDPR)> getur pu nytt réttindi pin (sja einnig kafla 5) samkveemt
reglugerdunum gagnvart 6llum peim sem fara med sameiginlega abyrgd. Til ad tryggja ad beidnir séu
afgreiddar eins fljott og unnt er, er maelt med pvi ad pu hafir samband vid pann sameiginlega
abyrgdaradila sem, i samraemi vid hlutverk hans samkvamt JCA, safnar og fer ad mestu med vinnslu
persénuupplysinga sem varda pig.

Vinsamlegast athugid ad markadsleyfishafar og styrktaradilar kliniskra lyfjarannsdkna vegna
ICSR-tilvika sem geymd eru & EV SSA-vettvangnum eru sjalfstaedir abyrgdaradilar fyrir vinnslu

personuupplysinga sem fer fram samkvamt gildandi 16ggjof um lyfjagat og kliniskar préfanir.

1.2. Hver er gagnavinnsluadilinn?

Stofnunin hefur radid pridja adila til ad annast eftirfarandi verkefni fyrir hond sameiginlegu
abyrgdaradilanna:

e EV SSA-vettvangurinn, sem er vidbot vid EudraVigilance Data Analysis System (EVDAS), veitir pa
naudsynlegu virkni sem evrépska lyfjaeftirlitsnetid parf til ad sinna stjérnun 6ryggismerkja i
lyfjagat og 6ryggisvoktun i kliniskum rannséknum.

e Taeknilegur studningur og pjonusta vid notendur til ad tryggja ad pjonustan sé avallt uppfeerd.
Samskiptaupplysingar pjonustuveitandans sem starfar sem gagnavinnsluadili eru eftirfarandi:
RxLogix Corporation: 20801 Biscayne Boulevard, Svita 302, Aventura, Flérida 33180, Bandarikin

Ad bvi er vardar vinnslu sem vinnsluadilinn annast getur pu nytt réttindi pin hja EMA i samraemi vid
EUDPR.

4 Reglugerd (ESB) 2018/1725 fra Evrépupinginu og radinu fra 23. oktéber 2018 um vernd einstaklinga i tengslum vid
vinnslu persénuupplysinga hja stofnunum, adilum, skrifstofum og stofnunum sambandsins og um frjalst flaedi slikra gagna,
og um nidurfellingu reglugerdar (EB) nr. 45/2001 og akvordunar nr. 1247/2002/EB.

SReglugerd (ESB) 2016/679 fra Evrépupinginu og radinu fra 27. april 2016 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu
persénuupplysinga og um frjalst flaedi slikra upplysinga, og um nidurfellingu tilskipunar 95/46/EB (almenn
personuverndarreglugers).
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2. Tilgangur pessarar gagnavinnslu
Tilgangurinn med pessari gagnavinnslu er ad audvelda 6ryggiseftirlit med lyfjum a stigum fyrir og eftir
veitingu markadsleyfis, par 8 medal:

e Stofnun, rekstur og vidhald EV SSA-vettvangsins i samraemi vid 1. mgr. 24. gr. reglugerdar (EB)
nr. 726/2004% og 1. mgr. 40. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/20147,

e Eftirlit og mat & aukaverkunum sem grunur er um og tilkynnt hefur verid um til EudraVigilance
med pvi ad leggja fram 6ryggisskyrslur (ICSR) til ad dkvarda hvort nyjar aheaettur hafi komid fram
eda hvort pekktar dhasttur hafi breyst og hvort paer hafi ahrif & hlutfall avinnings og ahaettu lyfja.
betta felur i sér leitir og gerd skyrslna i peim tilgangi ad vakta 6ryggi og sinna merkjagreiningu,
stadfestingu merkja og mati & merkjum.

e Notendaskraning og adgangsstjornun fyrir styrdan adgang ad EV SSA-vettvangnum fyrir
vidurkennda notendur EMA, framkveemdastjornar ESB og lyfjastofnana (NCAs) i adildarrikjum EES.

e Skraning adgerda sem notendur framkvaema innan EV SSA-vettvangsins, fra fyrstu innskraningu til
allra sidari samskipta.

e Veita notendapjénustu og taeknilega adstod vid vidurkennda notendur EV SSA-vettvangsins pegar
porf er @ bilanagreiningu.

Innihald ICSR-skyrslna er skilgreint i 16ggj6f um lyfjagat® og kliniskar préfanir® sem og i leidbeiningum
um gddar lyfjagatarvenjur (GVP), einingu VIO,

2.1. Personuupplysingar sem um radir

I pessari vinnsluadgerd vinnur EMA eftirfarandi persénuupplysingart!:

Flokkur

persénuupplysinga

Flokkur 1 e Personuupplysingar og heilsufarsupplysingar? i
ICSR-skyrslum sem lyfjastofnanir adildarrikja,
markadsleyfishafar (MAH) og styrktaradilar kliniskra
rannsokna hafa tilkynnt til EudraVigilance. bessar upplysingar
eru dulnefndar!3 fyrir ICSR-skyrslur sem geymdar eru i
EudraVigilance, p.e. ekki er lengur haagt ad rekja
personuupplysingarnar til tiltekins einstaklings an

6 Reglugerd (EB) nr. 726/2004 fré Evropupinginu og rédinu fra 31. mars 2004 um malsmedferdir Sambandsins vid veitingu
og eftirlit med markadsleyfum fyrir lyf til mann- og dyranotkunar og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu.

7 Reglugerd (ESB) nr. 536/2014 fra Evropupinginu og radinu fra 16. april 2014 um kliniskar lyfjarannsdknir a lyfjum til
notkunar hja ménnum og um nidurfellingu tilskipunar 2001/20/EB.

8 Akvaedi 28. gr.reglugerdar framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 520/2012 og reglugerdar (ESB) nr. 536/2014

9 II1. vidauki vi® reglugerd (ESB) nr. 536/2014

10 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module VI - Collection, management and submission of reports of
suspected adverse reactions to medicinal products (Rev 2)

11 persénuupplysingar: allar upplysingar um persénugreindan eda persénugreinanlegan einstakling (,skradan einstakling");
personugreinanlegur einstaklingur telst vera sa sem unnt er ad persénugreina, beint eda ébeint, einkum me? tilvisun i
audkenni eins og nafn, kennit6lu, stadsetningarupplysingar, netaudkenni eda einn eda fleiri paetti sem eru sértaekir fyrir
likamlegt, lifedlisfraedilegt, erfdafraedilegt, andlegt, efnahagslegt, menningarlegt eda félagslegt audkenni viskomandi
einstaklings (1. mgr. 3. gr. tilskipunarinnar um gagnavernd og GDPR-reglugerdin).

12 Heilbrigdisupplysingar: persénuupplysingar sem varda likamlegt eda andlegt heilbrigdi einstaklings, par med talid
veitingu heilbrigdispjonustu, og leida i Ijds upplysingar um heilbrigdisastand hans eda hennar (19. télul. 3. gr. EUDPR og
15. tolul. 4. gr. GDPR)

13 Med dulnefningu er att vid vinnslu persénuupplysinga & pann hatt ad ekki er lengur haegt ad rekja peer til tiltekins skrads
einstaklings an pess ad nota vidbotarupplysingar, ad pvi tilskildu ad slikum vidbdtarupplysingum sé haldid adskildum og
paer luti teeknilegum og skipulagslegum radstofunum sem tryggja ad persénuupplysingarnar verdi ekki raktar til
persénugreinds eda persénugreinanlegs einstaklings (6. télul. 3. gr. EUDPR og 5. tolul. 4. gr. GDPR).
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Flokkur

personuupplysinga

vidbotarupplysinga sem skyrslugjafaradilar geyma
sérstaklega. Dulnefni persénuupplysinga er lyst i II. vidbaeti
viéd einingu VI — sem fjallar um dulnefningu
personuupplysinga i 6ryggisskyrslum einstakra mala sem
sendar eru til EudraVigilance!4.

e Nafn 6ryggismatsmanns (stadfestingaradili 6ryggismerkja)
hja Lyfjastofnun Evropu, lyfjayfirvoldum adildarrikjanna eda
0hads sérfreedings sem framkveemdastjornin tilnefnir, asamt
nidurstédum matsins.

Flokkur 2 e Til ad audkenna notendur eru personuupplysingar Gr
reikningsstjornunarkerfi EMA unnar, par 2 medal:

— Fyrsta og sidasta nafn og netfang vidurkennds EV SSA
vettvangsnotanda.

— Setukékur sem notadar eru til ad rekja audkenni
notanda EV-SSA vettvangsins. bessar vafrakékur
geyma eingéngu paer upplysingar sem naudsynlegar
eru til ad halda notendum audkenndum medan peir
nota kerfid.

o 1 pagu skréningar og eftirlits er réd peirra adgerda sem
notandi EV-SSA kerfisins framkvaemir skrad. petta felur i sér
fyrstu innskraningu og 6ll sidari vettvangssamskipti. betta
felur i sér eftirfarandi upplysingar:

— IP-télu

—  Styrikerfi

— Vafra

— Timastimpil (UTC)

— Alla atburdi sem notendur mynda, svo sem stofnun,
eydingu og utflutning feersina, dsamt arangursrikum

og misheppnudum innskraningartilraunum.

Flokkur 3 e Vardandi beidnir um pjénustuadstod:
— Fyrsta og sidasta nafn og netfang vidurkennds EV
SSA-vettvangsnotanda og/eda teekniadstodarfolks
EMA.
— Valfrjalst: vidskiptasimi, farsimi, ljésmynd, starfsheiti,
tungumal, timabelti, dagsetningarsnid, deild og

bjénusta, skrifstofa/stadsetning, yfirmadur og tegund
radningar (starfsmadur eda verktaki).

14 Kafli VI, Vidauki II — Dulnefning persénuupplysinga i 6ryggisskyrslum einstakra tilvika sem sendar eru til EudraVigilance.
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2.2. Lagagrundvollur vinnslunnar

Stofnunin vinnur adeins med persénuupplysingar pinar pegar l6gmaetur lagagrundvollur er til stadar i
samraemi vid EUDPR. Nanar tiltekid felur vinnslan i sér:

e GOgn i 1. flokki vegna 6ryggisvoktunar byggjast a b-lid 1. mgr. 5. gr. EUDPR, par sem vinnslan er
naudsynleg til ad uppfylla lagaskyldu sem hvilir & sameiginlegum abyrgdaradilum. Slikar
skuldbindingar stafa af:

—  Akvaedi 1. mgr. 24. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/200415, par sem kvedid er 4 um ad Stofnunin
skuli, i samstarfi vid adildarriki Sambandsins og framkvaemdastjorn ESB, koma a fét og
vidhalda EudraVigilance-gagnagrunninum og gagnavinnslunetinu (EudraVigilance) til ad safna
og greina lyfjagatarupplysingar um lyf sem hafa markadsleyfi innan Sambandsins og gera
lyfjayfirvoldum adildarrikjanna kleift ad fa adgang ad peim upplysingum og deila peim
samtimis.

—  Akvaesi 40. gr. reglugerdar (EB) nr. 536/2014 par sem pess er krafist ad Stofnunin komi & fot
og vidhaldi rafreenum gagnagrunni (sem visad er til sem EVCTM) til ad tilkynna styrktaradila
um Ovaentar, alvarlegar aukaverkanir sem grunur leikur & (SUSAR). bessi gagnagrunnur er
eining i EudraVigilance-gagnagrunninum og er midlaegur vettvangur fyrir tilkynningar um
Oveentar, alvarlegar aukaverkanir sem grunur leikur & (SUSAR) vegna allra kliniskra rannsékna
innan Sambandsins.

—  Akveesi III. kafla framkvaemdarreglugerdar framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 520/201216 um
lagmarkskréfur um voktun gagna i EudraVigilance. GVP Module IX'7 veitir nanari upplysingar
um stjérnun merkja og um hlutverk og abyrgd allra hagsmunaadila sem hlut eiga ad mali.

—  Akvaedi 1. mgr. 5. gr. framkvaemdarreglugerdar framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2022/2018,
par sem kvedid er & um ad adildarrikid sem fer med 6ryggismatié skuli m.a. skima og meta
upplysingar um allar dveaentar, alvarlegar aukaverkanir sem grunur leikur & og hafa verid
tilkynntar i EudraVigilance-gagnagrunninn i samraemi vid 42. gr. reglugerdar (ESB) nr.
536/2014, 6hasd pvi hvort paer hafi att sér stad i adildarrikjum eda pridju londum, sem og
upplysingar i arlegum 6ryggisskyrslum i samraemi vid 6. og 7. gr., a grundvelli dhaettumidadrar
nalgunar.

Samsvarandi videigandi skilyrdi fyrir Iogmeetri vinnslu gagna sem varda heilbrigdi i tengslum vid
pessar skyldur er i-lidur 2. mgr. 10. gr. EUDPR, p.e. vinnslan er naudsynleg vegna
almannahagsmuna a svidi lydheilsu til ad tryggja strangar kréfur um gaedi og 6ryggi lyfja.

e GOgni 2. og 3. flokki i tengslum vid stofnun, rekstur og vidhald EV SSA vettvangsins geta verid
byggd a a-lid 1. mgr. 5. gr. EUDPR par sem vinnslan er naudsynleg til ad framkvama verkefni sem
unnid er i pagu almannahagsmuna. betta felur i sér vinnslu persénuupplysinga i tengslum vid
audkenningu, adgangsstyringu og sannvottun notenda, sem og veitingu teeknilegrar
studningspjonustu, par sem heilsufarsupplysingar verda dulbunar.

I pessu sambandi skaltu hafa i huga ad pu att rétt & ad andmaela vinnslunni, eins og lyst er i kafla 5
hér fyrir nedan.

15 Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferdir Sambandsins vid veitingu
og eftirlit med markadsleyfum fyrir Iyf til mann- og dyraleekninga og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu
16 Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) nr. 520/2012 fra 19. juni 2012 um framkvaemd lyfjagatarstarfsemi sem

kvedid er & um i reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 og tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB

17 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP): Module IX - Signal management (Rev. 1)

18 Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2022/20 fra 7. jantar 2022 um reglur um beitingu reglugerdar
Evrépupingsins og rédsins (ESB) nr. 536/2014 ad pvi er vardar setja reglur og verklagsreglur um samstarf adildarrikjanna
vid 6ryggismat & kliniskum rannséknum
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2.3. Flutningur persénuupplysinga utan ESB

Gagnaverin sem hysa EV-SSA vettvanginn eru stadsett innan ESB, p.e. i EU-central-1 (Frankfurt,
pyskalandi). betta felur i sér afritun gagna, sem verdur dreift yfir mérg adgengissvaedi innan sama
svaedis.

Til ad vidhalda EV-SSA vettvanginum, af 6ryggisastaedum og til ad veita teeknilegan studning og
notendapjonustu, geetu studningsverkfraedingar vinnsluadilans purft fjaradgang utan EES, p.e. fra
Bandarikjunum og Indlandi.

EMA hefur innleitt Oracle Virtual Private Database (OVPD) stefnu sem tryggir ad
studningsverkfraedingar hafi ekki adgang ad persdénuupplysingum i flokki 1.

Persénuupplysingar sem falla undir 6ryggis-, teeknilegan og notendastudning geta verid eftirfarandi:

Flokkur
personuupplysinga
Flokkur 2 — Fyrsta og sidasta nafn og netfang vidurkennds EV SSA
vettvangsnotanda.
—  Lotukékur
— IP-tala
—  Styrikerfi
— Vafri

— Timastimpill (UTC)
— Allir atburdir sem notendur mynda
Flokkur 3 — Fornafn, eftirnafn og netfang vidurkennds EV-SSA

vettvangsnotanda og/eda taekniadstodarfolks EMA.

— Valfrjalst: vidskiptasimi, farsimi, Ijdésmynd, starfsheiti,
tungumal, timabelti, dagsetningarsnid, deild og
bjonusta, skrifstofa/stadsetning, yfirmadur og tegund
radningar (starfsmadur eda verktaki).

Flutningur persénuupplysinga til Bandarikjanna byggist @ 47. gr. reglugerdar (ESB) 2018/1725, p.e.
vinnsluadilinn er vottadur samkvaemt persdnuverndarramma ESB og Bandarikjanna. Vardandi Indland
kann stéku og takmorkud midlun persénuupplysinga ad eiga sér stad a grundvelli d-lidar 1. mgr. 50.
gr. reglugerdar (ESB) 2018/1725, b.e. pegar midlunin er naudsynleg vegna mikilvaegra
almannahagsmuna.

3. Hversu lengi geymum vid gognin pin?

Flokkur Vardveislutimabil

persénuupplysinga

Flokkur 1 e Medan a rekstri EV-kerfisins stendur, p.e. bar sem EMA ber
lagalega skyldu til ad reka og vidhalda EV i peim tilgangi ad
fylgjast med 6ryggi lyfja baedi fyrir og eftir veitingu markadsleyfis.
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Flokkur Vardveislutimabil

personuupplysinga

Flokkur 2 e Reikningsgégnum pinum verdur eytt eftir 180 daga adgerdaleysi i
EMA-kerfum (p.e. ef pu notar ekki reikninginn pinn i einhverju af
kerfum EMA). bu faerd aminningu adur en gégnunum pinum er
eytt.

Flokkur 2 e Atvikaskrar EV-SSA forritsins eru stillanlegar og verda vardveittar i
90 daga.

e Innvidaskrar verda vardveittar i sex manudi og munu einungis
innihalda personuupplysingar um starfsfélk vinnsluadilans.

Flokkur 3 e bremur arum eftir pann dag sem 6skad er eftir pjonustunni.

4. Hver hefur adgang ad upplysingum pinum og til hvers er
beim midlad?

Persénugagnavernd Adgangur

Flokkur 1 o Sérfraedingar a svidi lyfjagatar og 6ryggis hja Lyfjastofnun Evrépu,
landsyfirvoldum adildarrikja og tilnefndir 6hadir sérfreedingar a
vegum framkvaemdastjérnar ESB, i samraemi vid adgangsstefnu
EudraVigilance

Flokkur 2 e Starfsfolk Lyfjastofnunar Evrépu med videigandi heimildir
e Vidurkenndir studningsverkfraedingar vinnsluadila
Flokkur 3 e Starfsfolk pjonustubords EMA med videigandi heimildir

e Studningsverkfraedingar vinnsluadilans med videigandi heimildir

5. Personuverndarréttindi pin

Skradir adilar (p.e. einstaklingar, sem unnid er med persénuupplysingar um, njota dkvedinna réttinda:

e Réttur til ad fa upplysingar — bessi persénuverndartilkynning veitir upplysingar um hvernig EMA
safnar og vinnur med persénuupplysingar pinar. Beidnum um adrar upplysingar vardandi vinnsluna
ma einnig beina til innri eftirlitsadila.

e Réttur til adgangs — Skradum einstaklingum er heimilt ad fa adgang ad persénuupplysingum
sinum. Skradir einstaklingar eiga rétt & ad dska eftir og fa afrit af peim persénuupplysingum sem
EMA vinnur med um pa.

e Réttur til leidréttingar — Skradir einstaklingar eiga rétt & ad fa — an otilhlydilegrar tafar —
leidréttingu eda vidbot vid persdnuupplysingar sinar ef paer eru rangar eda 6fullnaegjandi.

e Réttur til eydingar — Skradir einstaklingar eiga rétt a ad krefjast pess ad Lyfjastofnunin eydi eda
stodvi vinnslu persénuupplysinga um sig, t.d. pegar upplysingarnar eru ekki lengur naudsynlegar
vegna vinnslunnar. I 4kvednum tilvikum mé geyma gdgnin ad pvi marki sem naudsynlegt er, t.d.
til ad uppfylla lagaskyldu stofnunarinnar eda ef pad er naudsynlegt vegna almannahagsmuna a
svidi lydheilsu.
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o Réttur til ad takmarka vinnslu — I nokkrum, I6gbundnum tilvikum, eiga skradir einstaklingar
rétt @ ad fa takmorkun a vinnslu, sem pydir ad gégn peirra verda adeins geymd, en ekki unnid ar
peim i tiltekinn tima. Fyrir frekari upplysingar um pennan rétt og takmarkanir hans, sja almenna
personuverndaryfirlysingu EMA, sem hyst er 8 www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-
statement.

e Réttur til andmaela — buU getur hvenaer sem er andmeaelt pessari vinnslu ef sérstakar adstaedur
binar réttleeta pad. Ef pa gerir pad getur EMA adeins haldid &fram ad vinna persénuupplysingar
pinar ef stofnunin synir fram & bryna I6gmaeta astaedu til ad gera pad eda ef pad er naudsynlegt til
ad stofna, halda uppi eda verja réttarkrofur.

e Réttur til ad vera ekki hadur sjalfvirkri akvardanatoku — bU att rétt 4 ad vera ekki bundinn
af akvoérdun sem byggist eingéngu a sjalfvirkri vinnslu ef slik akvordun hefur réttarahrif & pig.

Réttindi skrads einstaklings ma nyta i samraemi vid akvaedi reglugerdar (ESB) 2018/1725. Ef eitthvad
fellur utan pess sem sérstaklega er kvedid & um i pessari personuverndartilkynningu, er visad til efnis
almennu persénuverndaryfirlysingar EMA: www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

6. Urraedi

Ef pa hefur einhverjar spurningar vardandi vinnslu persénuupplysinga pinna, eda telur ad vinnslan sé
0logleg eda ekki i samraemi vid pessa persénuverndartilkynningu eda almennu
persénuverndaryfirlysingu EMA, skaltu hafa samband vié innri abyrgdaradila hja EMA eda
gagnaverndarfulltrda EMA, eda senda fyrirspurn a eftirfarandi péstfang:

Innri stjornandi i Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

gagnaverndarfulltrai EMA & dataprotection@ema.europa.eu

Heimilisfang Postfang Skiptiboré EMA
Lyfjastofnun Evrépu European Medicines Agency +31 (0)88 781 6000
Domenico Scarlattilaan 6 PO Box 71010

1083 HS Amsterdam 1008 BA Amsterdam

Holland Holland

PU att einnig rétt & ad leggja fram kvortun hja Evréopsku personuverndarstofnuninni (EDPS)
hvenaer sem er a eftirfarandi heimilisfangi:

e Netfang: edps@edps.europa.eu

e Vefsida: www.edps.europa.eu

e Nanari upplysingar um tengilid: www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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