EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2025 m. gruodZio 18 d.
EMA/381993/2024

Europos vaisty agentiros praneSimas dél duomeny
apsaugos, susijusios su ,EudraVigilance Human"

Siame pranesime dél duomeny apsaugos paaikinami svarbiausi asmens duomeny tvarkymo aspektai,
susije su sistemos ,EudraVigilance Human" (EV), kuri sukurta pagal Reglamento (ES) Nr. 726/20041
24 straipsnio 1 dalies reikalavimus, veikimu. Europos vaisty agentura (toliau - Agentira),
bendradarbiaudama su Sajungos valstybémis narémis ir Europos Komisija, sukdre ir tvarko sistemos
~EudraVigilance" duomeny baze ir duomeny tvarkymo tinklg?, kuriuose sujungiama ir analizuojama
informacija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su tiriamaisiais vaistiniais preparatais
(TVP), kurie tiriami atliekant klinikinius tyrimus, ir ES jregistruotais vaistiniais preparatais. Tai suteikia
galimybe nacionalinéms kompetentingoms institucijoms (NKI), Agentirai ir Komisijai tuo pat metu
susipazinti su ta informacija ir ja dalytis. Nors EV valdo Agentira, joje saugoma turinj pateikia NKI,
registruotojai ir klinikiniy tyrimy uzsakovai.

Siame pranesime del duomeny apsaugos paai$kinami svarbiausi Agentiros atliekamo asmens
duomeny tvarkymo aspektai ir tai apima:

« farmakologinio budrumo? sritj ir pacientu, sveikatos prieziliros specialisty pateikiama ir i$
kity saltiniy gaunama informacija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas (INR) | vaistus,
kurig EV pateikia nacionalinés kompetentingos institucijos ir registruotojai, taip padédami
uztikrinti nuolatinj vaisty sauguma?;

« klinikiniy tyrimuy? sritj ir informacijq apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas
reakcijas (SUSAR), kurig EV pateikia uZsakovai®, taip suteikdami NKI galimybe jvertinti, ar
atitinkamas TVP kelia nezinoma pavojy tyrimo dalyviui, ir, esant batinybei, imtis priemoniy
tyrimo dalyviy saugai uztikrinti”.

! 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 Direktyvos 2001/83/EB IX antrastinés dalies 3 skyrius, Reglamento (EB) Nr. 726/2004 1I antrastinés dalies 3 skyrius ir
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 520/2012 III, IV ir V skyriai.

5 Reglamento (ES) Nr. 536/2014 VII SKYRIUS ,SAUGUMO PRANESIMAI ATLIEKANT KLINIKINI TYRIMA".

6 Reikety atkreipti démesj j tai, kad Reglamento (ES) Nr. 536/2014 42 straipsnio 3 dalyje nustatyta, jog tais atvejais, kai
uzsakovas dél istekliy stokos neturi galimybés pateikti pranesimo 40 straipsnio 1 dalyje nurodytai duomeny bazei ir yra
sudares susitarimg su susijusia valstybe nare, jis gali pranesti valstybei narei, kurioje pasireiské jtariama netikéta rimta
nepageidaujama reakcija. Ta valstybé naré privalo pranesti apie jtariamg netikéta rimtg nepageidaujama reakcija pagal Sio
straipsnio 1 dalj.

7 Reglamentas (ES) Nr. 536/2014.
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Bendri duomeny valdytojai uztikrina, kad vykdant EV veiklag asmens duomenys bty tvarkomi laikantis
visy taikytiny Reglamento (ES) 2018/1725 (toliau - ESDAR)?8 ir Reglamento (ES) 2016/679 (toliau -
BDAR)? reikalavimy ir kity taikytiny nacionaliniy duomeny apsaugos taisykliy.

1. Kas atsakingas uz jusy duomenis?

1.1. Kas yra bendri duomeny valdytojai?

Pagal bendro duomeny valdymo susitarimg (BDVS, angl. Joint Controllership Arrangement, JCA)10
bendri duomeny, valdytojai yra Europos vaisty agentiira, Europos Komisija ir ES / EEE valstybiy nariy,
nacionalinés kompetentingos institucijos.

Bendro duomeny valdymo susitarimo Salys veikia kaip bendri duomeny valdytojai, EV vykdydami
struktdrizuotuose duomenyse ir patvirtinamuosiuose dokumentuose pateikty asmens duomeny
tvarkymo operacijas.

Bendry duomeny valdytojy kontaktiniai punktai:

e Europos vaisty agentiros - datacontroller.analytics@ema.europa.eu;
e Europos Komisijos — sante-consult-b5@ec.europa.eu;
e valstybiy nariy - zr. BDVS I prieda.

Atitinkamos funkcijos ir santykiai su duomeny subjektais paaiskinti BDVS. Pagal taikytinas ESDAR ir
BDAR taisykles duomeny subjektai gali naudotis tuose reglamentuose humatytomis savo teisémis
kiekvieno i$ bendry duomeny valdytojy atzvilgiu ir vienas prie$ kita. Siekiant uZztikrinti, kad bet kokj
prasyma baty galima kuo greiciau iSnagrinéti, rekomenduojama, kad duomeny subjektai susisiekty su
bendru duomeny valdytoju, kuris, atsizvelgdamas | BDVS jam pavestg veiklg, rinko ir daugiausia
tvarké atitinkamus asmens duomenis.

Registruotojai ir klinikiniy tyrimy uzsakovai yra savarankiski savo asmens duomeny tvarkymo veiklos,
kurig jie vykdo pagal, kai taikytina, farmakologinio budrumo ir klinikiniy tyrimy teises aktus, valdytojai.
Pavyzdziui, registruotojai, praneSdami apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas!! ir jungdamiesi prie
~EudraVigilance", kad jvykdyty savo su farmakologiniu budrumu susijusius jsipareigojimus??, taip pat
klinikiniy tyrimy uzZsakovai, pranesdami apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas
(SUSAR), veikia kaip savarankiski duomeny valdytojail3.

1.2. Kas yra duomeny tvarkytojas?

Agentlira bendradarbiauja su treciosiomis Salimis, siekdama padéti:

» vykdyti EV funkcijy technine priezilira,

e plétoti EV funkcijas,

» stebéti tam tikras medziagas ir tam tikrg medicinine literatlira, siekiant nustatyti jtariamas
nepageidaujamas reakcijas | ES jregistruotus vaistus ir jvesti atitinkama informacijg | EV!4,

o tvarkyti EV pateiktus dubliuotus pranesimus apie INR'>,

e uztikrinti EV duomeny kokybe,

o palaikyti sistemos veikima EV naudotojams.

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

l1pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 28 straipsnj ir Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsni.

12 pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnio 2 dalj.

13 pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 42 straipsnio 1 dalj.

14 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/monitoring-medical-literature-
entry-adverse-reaction-reports-eudravigilance

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
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Asmens duomenys gali bati atskleidziami treCiosioms Salims, kurios veikia kaip sistemoje
»~EudraVigilance" tvarkomy asmens duomeny tvarkytojai. Duomeny, subjekty prasymu jiems gali bati
pateikiami EMA duomeny tvarkytojy kontaktiniai duomenys ir kity bendry duomeny valdytojy
duomeny tvarkytojy kontaktiniai duomenys.

2. Tokio duomeny tvarkymo tikslas

EV duomeny tvarkymo veiklos tikslg galima apibendrinti taip:
e naudotojy registravimas ir prieigos valdymas;
e EV techniné prieziira, jskaitant atsakomybe uz duomeny saugojima;
» techninés paramos salinant nesklandumus uZtikrinimas visiems EV naudotojams;

a. farmakologinio budrumo srityje:

e NKI ir registruotojy pateikiamy individualiy atvejy saugumo pranesimy (IASP), kuriuose
pateikiama informacija apie su vaistais susijusias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, apie
kurias praneseé pacientail®, sveikatos prieziliros specialistai ar kiti Saltiniai, pateikimas
elektroniniu badu;

» registruotojy pateikty individualiy atvejy saugumo pranesimy peradresavimas valstybiy nariy,
kuriose pasireiské jtariamos nepageidaujamos reakcijos, NKI;

e paieska ir ataskaity rengimas remiantis EV saugomais duomenimis (pvz., saugumo stebésenos
ir farmakologinio budrumo signaly nustatymo tikslais), jskaitant jgalioty naudotojy atliekama
Siy duomeny istraukima ir analize uz sistemos riby (zr. 4 skirsnj);

« informacijos apie pranesimus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas skelbimas portale
adrreports.eu;

e prieigos registruotojams suteikimas, kad jie galéty vykdyti su farmakologiniu budrumu
susijusius jsipareigojimus;

» keitimasis informacija apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas su Pasaulio sveikatos
organizacijos (PSO) Upsalos stebésenos centru (UMC) pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004
28c straipsnio 1 dalj ir sutarta tokios informacijos perdavimo tvarkal’;

b. klinikiniy tyrimy srityje:

e uzsakovy ir (arba) NKI pateikiamy individualiy atvejy saugumo pranesimy, kuriuose
pateikiama informacija apie SUSAR, susijusias su tiriamaisiais vaistiniais preparatais, kurie
tiriami atliekant klinikinius tyrimus, pateikimas elektroniniu budu;

» uzsakovy pateikiamos informacijos apie SUSAR peradresavimas valstybiy nariy NKI pagal NKI
anksciau apibréztus SUSAR peradresavimo kriterijus;

« NKI atliekama paieska ir ataskaity rengimas remiantis EV saugomais duomenimis (pvz.,
saugumo stebésenos tikslais), jskaitant jgalioty naudotojy atliekama Siy duomeny istraukima_ ir
analize uz sistemos riby (zr. 4 skirsnj);

c. medicininés literatiiros stebésenos srityje:
» Agentiros atliekamas individualiy atvejy saugumo pranesimy rengimas, pateikimas,
registravimas ir saugojimas vykdant tam tikros medicininés literatliros stebésenos
isipareigojimus, nustatytus Reglamento (EB) Nr. 726/2004 27 straipsnyje;

d. dubliuoty pranesimy nustatymo ir duomeny kokybés valdymo srityje:
» Agentiros atliekamas keliy siuntéjy pateikty dubliuoty individualiy atvejy saugumo pranesimy,
nustatymas ir tvarkymas;
e remiantis patvirtintais dubliuotais pranesimais Agentiros atliekamas pagrindiniy byly
rengimas;

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
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» Agentiros atliekamas turimos informacijos apie vaistinius preparatus jtraukimas j ISpléstinj
vaistiniy preparaty zinyng (angl. extended EudraVigilance Medicinal Product Dictionary,
XEVMPD) ir individualiy atvejy saugumo pranesimuose pateiktos informacijos apie vaistinius
preparatus perkodavimas pagal XEVMPD;

e Agentiros atliekama individualiy atvejy saugumo pranesimy duomeny kokybés perzidra.

2.1. Susijusiy asmens duomeny kategorijos

Asmens duomenys - tai bet kokia informacija, susijusi su fiziniu asmeniu, kurio tapatybé yra nustatyta
arba kurio tapatybe galima nustatyti (toliau - duomeny subjektas). Fizinis asmuo, kurio tapatybe
galima nustatyti, yra asmuo, kurio tapatybe galima tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti, visy pirma pagal
identifikacinius duomenis, pvz., vardg ir pavarde, identifikacinj numer;j ir kt.18

individualiy atvejy saugumo pranesimy turinys apibréztas teisés aktuose!?, o minimalls pranesimo
kriterijai iSsamiau iSdéstyti gerosios farmakologinio budrumo praktikos gairiy VI modulyje?0 ir
Reglamente (ES) Nr. 536/2014.

Asmens duomenu, kuriuos gali tvarkyti NKI, registruotojai ir klinikiniy tyrimy uZsakovai pranesdami
apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pavyzdziai: sveikatos prieZitros specialisto / tyréjo vardas,
pavardé, adresas arba telefono numeris, paciento e. pasto adresas (vardas.pavardé@xxxx.com) arba
duomenys, susije su paciento, kurio tapatybé nustatyta arba kurio tapatybe galima nustatyti, sveikata
arba asmeninémis charakteristikomis (pvz., amzius, lytis).

NKI, registruotojai ir klinikiniy tyrimy uZsakovai pseudonimina tokig informacija pries pateikdami jg EV,
kartu uztikrindami, kad pranesimuose vis dar bity pakankamai informacijos, kurig remiantis blty,
galima vykdyti vaisty saugumo stebéseng ir vertinima. Pseudoniminimas - tai asmens duomeny,
tvarkymas taip, kad asmens duomeny nebeblty galima susieti su tam tikru duomeny subjektu neturint
papildomos informacijos, o tokia papildoma informacija turi biti saugoma atskirai ir jai turi bati
taikomos atitinkamos techninés ir organizacinés priemonés siekiant uztikrinti, kad ty asmens duomeny
nebuty galima susieti su fiziniu asmeniu, kurio tapatybe yra nustatyta arba kurio tapatybe galima
nustatyti?!.

NKI, registruotojai ir klinikiniy tyrimy uzsakovai kiekvienam IASP priskiria unikaly identifikatoriy, kad
galéty imtis tolesniy veiksmy dél ty pranesimy ir kad, individualiy atvejy saugumo pranesimus
pateikus EV, juose pateiktus duomenis bty galima tinkamai tvarkyti, o dubliuotus pranesimus bty
galima nustatyti ir atitinkamai sutvarkyti. Nustatytos taisyklés, pagal kurias draudziama vél nustatyti
duomeny subjekty tapatybe, iSskyrus atvejus, kai NKI, registruotojams arba klinikiniy tyrimy,
uzsakovams reikia imtis tam tikry su pirminiu jtariamos (-y) nepageidaujamos (-u) reakcijos (-u)
praneséju susijusiy tolesniy veiksmuy.

Gerosios farmakologinio budrumo praktikos gairiy VI modulyje?? taip pat nustatyti jsipareigojimai,
susije su viesyjy Saltiniy, pvz., medicininés literatdiros, interneto ar skaitmeninés Ziniasklaidos,
iskaitant socialinius tinklus, stebésena. Tai gali apimti asmens duomeny tvarkyma teikiant pranesimus
apie nepageidaujamas reakcijas | vaistinius preparatus remiantis tokiais vieSais Saltiniais, kurie yra
svarbis vykdant vaistiniy preparaty saugumo stebéseng ir vertinant jy naudos ir rizikos santykj, ypac
kiek tai susije su naujy farmakologinio budrumo signaly ar kylanciy saugumo problemy nustatymu.

18 Apibréztis pagal 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny
apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agenttiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy
duomeny judejimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB.

19 Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 520/2012 28 straipsnis ir Reglamentas (ES) Nr. 536/2014.

20Gerosios farmakologinio budrumo praktikos gairiy VI modulis ,,Pranesimy_ apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas |
vaistinius preparatus rinkimas, tvarkymas ir pateikimas" (2 red.) (angl. Collection, management and submission of reports
of suspected adverse reactions to medicinal products (Rev 2)).

21 Reglamento (ES) 2018/1725 3 straipsnio 6 dalis.

22Gerosios farmakologinio budrumo praktikos gairiy VI modulis ,,Pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas |
vaistinius preparatus rinkimas, tvarkymas ir pateikimas" (2 red.).
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2.2. Teisinis pagrindas

Su EV susijusios asmens duomeny tvarkymo operacijos aisSkiai numatytos farmacijos srities teisés
aktuose?? ir atitinkamose nacionalinése nuostatose ir yra bitinos atliekant vieSojo intereso uzduotis.
Jos susijusios su tikslu apsaugoti sveikatg, nustatant vaistiniy preparaty kokybeés ir saugumo
standartus. Visy pirma, duomeny tvarkymas numatytas:

e Reglamento (EB) Nr. 726/20042* II antrastinés dalies 3 skyriuje dél farmakologinio budrumo
isipareigojimuy, susijusiy su pagal centralizuotg procedirg jregistruotais vaistiniais preparatais;

« Direktyvos 2001/83/EB25 IX antrastinés dalies 3 skyriuje ir jsipareigojimuose dél
farmakologinio budrumo duomeny, susijusiy su ne pagal centralizuota procediirg jregistruotais
vaistiniais preparatais, registravimo, pateikimo ir vertinimo;

 Reglamento (ES) Nr. 536/2014 VII skyriuje ir jsipareigojimuose, susijusiuose su saugumo
pranesimy teikimu ir vertinimu;

« Komisijos jgyvendinimo reglamento (EB) Nr. 520/2012 IV skyriuje2®, kuriame nustatytos
pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas pateikimo formos ir turinio taisyklés, ir V
skyriuje?’, kuriame nustatyti pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas pateikimo
principai, jskaitant tokiy pranesimuy turinj;

+ Komisijos jgyvendinimo reglamento (EB) Nr. 520/2012 III skyriuje?8, kuriame nustatyti
minimalls EV duomeny bazés duomeny stebésenos reikalavimai ir pateikta iSsamesné
informacija apie Gerosios farmakologinio budrumo praktikos gairiy IX modulyje2® numatytg
farmakologinio budrumo signaly valdymo procesq;

» Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2022/20 II skyriuje, kuriame paaiskintos valstybiy
nariy bendradarbiavimo atliekant klinikiniy tyrimy saugumo vertinima taisyklés ir proceduros.

Todél duomeny tvarkymo operacijos, kurios yra bitinos laikantis teisinio jsipareigojimo, kuris taikomas
bendriems duomeny valdytojams, gali biti pateisinamos pagal ESDAR 5 straipsnio 1 dalies b punkta ir
BDAR 6 straipsnio 1 dalies c punktg, o susijusi atitinkama teiséto specialiy kategorijy duomeny
tvarkymo laikantis Siy jsipareigojimy salyga apibrézta ESDAR 10 straipsnio 2 dalies i punktu ir BDAR 9
straipsnio 2 dalies i punktu.

2.3. Asmens duomeny perdavimas uz ES riby

Duomeny centrai, kuriuose veikia EV, jsteigti Siose ES Salyse: Nyderlanduose ir Vokietijoje.

Kai asmens duomenys vieSai skelbiami portale adrreports.eu ir su jais galima susipazinti esant ne ES /
EEE Salyse, tai grindziama Reglamento (ES) 2018/1725 50 straipsnio 1 dalies g punktu arba

23 Eudralex, 1 tomas »Zmonéms skirtiems vaistiniams preparatams taikomi farmacijos srities teisés aktai®

(angl. Pharmaceutical legislation for medicinal products for human use),
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 en.

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=LT. 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004, nustatancio Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieZiliros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg, II antrastinés dalies ,Leidimy,
zmonéms skirtiems vaistams iSdavimas ir priezitra“ 3 skyrius ,,Farmakologinis budrumas".

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/It/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. 2013 m. lapkritio 6 d. Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus, IX antrastinés dalies
»~Farmakologinis budrumas" 3 skyrius ,Farmakologinio budrumo duomeny, registravimas, pranesimas ir vertinimas".

26 2012 m. birzelio 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 520/2012 dél farmakologinio budrumo veiklos,
numatytos Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004 ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2001/83/EB, vykdymo IV SKYRIUS ,Terminijos, formy ir standarty vartojimas®.

272012 m. birzelio 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 520/2012 dél farmakologinio budrumo veiklos,
numatytos Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004 ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2001/83/EB, vykdymo V SKYRIUS ,Pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas perdavimas".

28 2012 m. birzelio 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 520/2012 dél farmakologinio budrumo veiklos,
numatytos Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004 ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2001/83/EB, vykdymo III SKYRIUS ,Minimalds Eudravigilance duomeny bazés duomeny stebéjimo reikalavimai®.

29 Geros farmakologinio budrumo praktikos gairiy (GVP) IX modulyje ,Farmakologinio budrumo signaly valdymas" (1 red.)
(angl. Signal management (Rev 1).
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-management-rev-1_en.pdf

Reglamento (ES) 2016/679 49 straipsnio 1 dalies g punktu, t. y. duomenys perduodami i$ registro,
kurio paskirtis pagal Sgjungos teise yra pateikti informacija visuomenei ir su kuriame esanciais
duomenimis gali susipazinti visi Zmonés ar bet kuris asmuo, galintis jrodyti teisétg interesa, taciau tik
tiek, kiek konkreciu atveju yra jvykdytos Sgjungos teiséje nustatytos sglygos, kuriomis su tais
duomenimis galima susipazinti.

Jei bendras duomeny valdytojas suteikia naudotojui prieigg prie saugaus, kontroliuojamo EV domeno is
ES / EEE nepriklausandiy Saliy, tas bendras duomeny valdytojas privalo uztikrinti, kad pries tam
naudotojui suteikiant bet kokig prieigg buty sukurtas atitinkamas duomeny perdavimo mechanizmas ir
kad toks tarptautinis duomeny perdavimas atitikty, kai taikytina, Reglamento (ES) 2018/1725V
skyriuje arba Reglamente (ES) 2016/679 nustatytas taisykles.

Atitinkamas duomeny perdavimo mechanizmas - tai gali bati sprendimas dél tinkamumo3°,
atitinkamos apsaugos priemonés3! arba nukrypti leidzianti nuostata32. Kopijg galite gauti susisieke su
naudotojui jgaliojimus suteikusio bendro duomeny valdytojo kontaktiniu punktu. Kontaktiniy punkty
kontaktiniai duomenys pateikti 1.1 skirsnyje ,Kas yra bendri duomeny valdytojai?".

Registruotojai ir klinikiniy tyrimy uzsakovai, kurie veikia kaip savarankiski duomeny valdytojai, yra
atsakingi uz savo naudotojy valdyma sistemoje ,EudraVigilance". Registruotojy uz farmakologinj
budruma33 atsakingas kvalifikuotas asmuo arba ,EudraVigilance" uz klinikiniy tyrimy uzsakovus
atsakingas asmuo gali suteikti prieigg prie ,EudraVigilance" ne ES / EEE Salyse esantiems jgaliotiesiems
darbuotojams. Siuo atveju registruotojas / klinikiniy tyrimy uzsakovas yra atsakingas uZ atitinkamo
duomeny perdavimo mechanizmo nustatyma pries suteikiant bet kokig prieigg ES / EEE
nepriklausanciose Salyse esantiems naudotojams ir uz tai, kad toks tarptautinis duomeny perdavimas
atitikty Reglamento (ES) 2016/679 V skyriaus taisykles. Visus klausimus dél tokio galimo perdavimo
reikéty pateikti tiesiogiai atitinkamai organizacijai.

Prieiga prie atvejy aprasymy suteikiama registruotojams ad hoc pagrindu ir laikantis konfidencialumo
isipareigojimo34 (prieigos prie ,EudraVigilance" duomeny bazés politikos C priedas), kuriame nustatyti
registruotojo organizacijai priklausanciy naudotojy jsipareigojimai dél duomeny apsaugos ir
konfidencialumo. Nors pripazjstama, kad ne EEE Salyse registruotojams gali biti taikomi jsipareigojimai
deél pranesimo apie nepageidaujamas reakcijas, pagal konfidencialumo jsipareigojima registruotojai
privalo uztikrinti, kad pateikty asmens duomeny nebebity galima susieti su konkreciu duomeny,
subjektu.

3. Kiek laiko saugome jusy duomenis?

Pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnio 1 dalj pseudoniminiai pranesimai apie jtariamas
nepageidaujamas reakcijas saugomi tol, kol veikia EV. Taip siekiama sukaupti didelj ir nuosekly
duomeny, susijusiy su labai skirtingais vaistiniais preparatais ir individualiy atvejy saugumo
pranesimais, rinkinj, kuris yra batinas siekiant uztikrinti, kad statistiniai farmakologinio budrumo
signaly nustatymo ir duomeny analizés metodai ir algoritmai veikty nuosekliai ir ilgainiui baty galima
atlikti iSsamy ir visapusiskg jvairiy vaistiniy preparaty ir terapijos sriciy mokslinj vertinima.

30 Kaip apibrézta, kai taikytina, Reglamento (ES) 2018/1725 47 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2016/689 45 straipsnyje.
31 Kaip apibrézta, kai taikytina, Reglamento (ES) 2018/1725 48 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2016/689 46 straipsnyje.
32 Kaip apibrézta, kai taikytina, Reglamento (ES) 2018/1725 50 straipsnyje ir Reglamento (ES) 2016/689 49 straipsnyje.
33 Igyvendindamas farmakologinio budrumo sistemg, registruotojas privalo visada ir nuolat turéti atitinkamos kvalifikacijos
asmenj, atsakingg uz farmakologinj budruma ES (QPPV) (direktyvos 104 straipsnio 3 dalies a punktas).

34 Europos vaisty agenttros politikos dél prieigos prie ,EudraVigilance® duomeny bazés duomeny apie zmonéms skirtus
vaistinius preparatus C priedas ,Registruotojo konfidencialumo sipareigojimas" (angl. Confidentiality undertaking for
marketing authorisation holder), 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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4. Kas turi prieiga prie jusy informacijos ir kam ji
atskleidziama?

Nuostatos dél prieigos prie EV duomeny ir subjekty, kuriems tokia prieiga turéty biti suteikiama,
jtvirtintos farmacijos srities teisés aktuose35. EV prieigos politikoje3® iSsamiau paaiskinti skirtingi tiems
subjektams suteikiamos prieigos lygiai, atsizvelgiant | poreikj apsaugoti asmens duomenis, taip pat | jy
farmakologinio budrumo jsipareigojimus ar interesus. Sie subjektai, galimi jsy asmens duomeny
gavéjai, yra Sajungos valstybiy nariy NKI, Europos Komisija, Agentiira, sveikatos prieziliros
specialistai, visuomene, registruotojai, akademiné bendruomene¢, Pasaulio sveikatos organizacijos
(PSO) Upsalos stebésenos centras (UMC), o iSskirtinémis aplinkybémis - treciyjy Saliy uz vaistus
atsakingos ir reguliavimo institucijos.

Asmens duomenys taip pat gali biiti atskleidziami privatiems subjektams, kurie veikia kaip sistemoje
«EudraVigilance" tvarkomy asmens duomeny, tvarkytojai (zr. 1.2 skirsnj ,Kas yra duomeny
tvarkytojas?").

Informacija apie EV saugomus pacienty ir sveikatos prieziliros specialisty spontaninius pranesimus
viesai prieinama Siuo adresu https://www.adrreports.eu/en/index.html.

Pagal Reglamentg (ES) Nr. 536/2014 galimybé susipazinti su ,Eudravigilance" klinikiniy tyrimuy,
moduliui (EVCTM) pateikta informacija apie SUSAR suteikiama ES / EEE valstybiy nariy NKI, Agentirai
ir Komisijai.

5. Kokios yra jusy teisés, susijusios su asmens duomeny
apsauga?

Duomeny subjektai (t. y. asmenys, kuriy asmens duomenys tvarkomi) turi tam tikras teises:

e teise buti informuotam - Siame pranesSime dél duomeny apsaugos pateikiama informacija
apie tai, kaip bendri duomeny, valdytojai per EV renka ir naudoja asmens duomenis. Uzklausas
dél kitos informacijos, susijusios su duomeny tvarkymu, taip pat galima pateikti Siuo e. pasto
adresu datacontroller.analytics @ema.europa.eu;

¢ teise susipazinti - duomeny subjektai turi teise susipazinti su savo asmens duomenimis.
Duomeny subjektai turi teise prasyti ir gauti su jais susijusiy tvarkomy asmens duomeny,
kopija;

o teise reikalauti iStaisyti klaidas - duomeny subjektai turi teise i tai, kad jy asmens
duomenys (nepagristai nedelsiant) bity istaisyti arba papildyti, jeigu jie neteisingi arba
neiSsamis;

o teise reikalauti istrinti duomenis - duomeny subjektai turi teise reikalauti, kad Agentira
iStrinty ju asmens duomenis arba nutraukty jy tvarkyma, pvz., tais atvejais, kai duomenys
nebéra butini duomeny tvarkymo tikslais. Tam tikrais atvejais duomenys gali bati saugomi
tiek, kiek tai bdtina, pvz., siekiant laikytis teisinio jsipareigojimo arba jei tai bitina dél vieSojo
intereso visuomenés sveikatos srityje priezasciy.

Tais atvejais, kai duomeny subjektas praso laikytis teisés reikalauti iStrinti duomenis ir | jq
atsizvelgiama, duomenys gali biti iSsaugomi, jei jie buvo tinkamai nuasmeninti;

o teise apriboti duomeny tvarkyma - keliais kodifikuotais atvejais duomeny subjektai turi
teise i tai, kad bity apribotas ju duomeny tvarkymas; tai reiskia, kad ju duomenys nebus
aktyviai tvarkomi, o tik bus saugomi ribotg laikotarpj. Daugiau informacijos apie Siq teise ir jos
apribojimus rasite EMA bendrajame pranesime dél duomeny apsaugos, kuris skelbiamas
adresu www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

35 Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnio 2 dalis.

36 Europos vaisty agentdros politika dél prieigos prie ,EudraVigilance" duomeny bazés duomeny apie Zmonéms skirtus
vaistinius preparatus (,EudraVigilance" prieigos politika), EMA/759287/2009, 4 red*,
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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Kalbant apie teise susipazinti ir teise reikalauti iStaisyti klaidas, pazymeétina, kad kai kuriais atvejais,
prasyma pateikusiam asmeniui susisiekus su Agentiira dél jo asmens duomeny tvarkymo EV, Agentira
gali neturéti galimybés patvirtinti, ar asmens duomenys, susije su praSyma pateikusiu asmeniu, yra
tvarkomi toje duomeny bazéje. Tai grindZziama principu, kad paprastai individualiy atvejy saugumo
pranesimuose esantys asmens duomenys pseudoniminami pries NKI, registruotojui arba rémeéjui juos
pateikiant EV (kaip nurodyta 3.1 skirsnyje). Tokiais atvejais Agentiira nukreips prasantjjj | nacionaline
kompetentinga institucija, pas registruotojg arba uzsakova, kuri (-is) pateiké individualaus atvejo
saugumo pranesimag EV, o jie tada gali nusiysti prasyma pateikusj asmenj pas jo sveikatos priezitros
specialistg / tyréjq, kuris pateiké atitinkamg pranesima.

Duomeny subjekto teisémis galima naudotis pagal Reglamento (ES) 2018/1725 nuostatas3’.

6. Teisiy gynimo priemoneés

Jei turite klausimy dél savo asmens duomeny tvarkymo arba manote, kad duomenys tvarkomi
neteisétai ar nesilaikant Sio pranesimo dél duomeny apsaugos arba bendro EMA pareiskimo dél
privatumo, kreipkités | vidaus duomeny valdytoja adresu datacontroller.analytics@ema.europa.eu
arba | EMA duomeny apsaugos pareigiing adresu dataprotection@ema.europa.eu arba Siuo pasto
adresu:

European Medicines Agency

PO Box 71010

1008 BA Amsterdam

Nyderlandai

Jas taip pat turite teise bet kuriuo metu pateikti skundg Europos duomeny apsaugos prieziiiros
pareiginui (EDAPP) Siuo adresu:

» E. pastas edps@edps.europa.eu

e Interneto svetainé www.edps.europa.eu

e Papildoma kontaktiné informacija https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en

37 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos
institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo
panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB.
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