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Santrauka

Europos vaisty agentira (toliau — EMA arba Agentira), bendradarbiaudama su Sajungos valstybémis
narémis ir Europos Komisija (toliau - bendri duomeny valdytojaitl), sukire ir tvarko sistemos
~EudraVigilance"“? duomeny baze ir duomeny tvarkymo tinklg? (toliau - ,EudraVigilance").

Tikslas — sujungti ir analizuoti informacijq apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, susijusias su
klinikiniy tyrimy metu tiriamais vaistais (TV) ir Europos ekonominéje erdvéje (EEE) jregistruotais
vaistiniais preparatais. Taip nacionalinés kompetentingos institucijos (NKI), Agentidra ir Komisija gali
tuo pat metu susipazinti su ta informacija ir ja dalytis. Kaip tvarkomi asmens duomenys paaiskinta

~EudraVigilance" pranesime apie duomeny apsauga3.

Siame pranesime apie duomeny apsauga paaiskinama, kaip bendri duomeny valdytojai tvarko asmens
duomenis naujoje ,EudraVigilance" signaly ir saugumo analizés (EV SSA) platformoje, kuri papildo
»~EudraVigilance™ duomeny analizes sistemg (EVDAS) ir yra neatsiejama ,EudraVigilance" teikiamy
individualaus atvejo saugumo pranesimy (ICSR) duomenimis grindziamo mokslinio vertinimo proceso

dalis.

EV SSA platformoje bendri duomeny valdytojai tvarko asmens duomenis, kaip reikalaujama pagal
taikytinus farmacijos srities ir kitus Sqjungos teisés aktus deél:

e EV SSA platformos sukirimo, veikimo ir priezitros;

e naudotojy registravimo, prieigos valdymo ir naudotojy veiksmuy registravimo EV SSA platformoje;

e nuolatinés jtariamy nepageidaujamy reakcijuy, apie kurias pranesta ,EudraVigilance", stebésenos ir
vaisty saugumo vertinimo;

e techninés pagalbos teikimo.

Jas, kaip duomeny subjektai (t. y. asmenys, kuriy asmens duomenys tvarkomi), turite Sias teises:
e teise bati informuoti apie jlisy asmens duomeny tvarkyma;

e teise susipazinti su savo asmens duomenimis;

o teise reikalauti iStaisyti jisy asmens duomenis;

o teise reikalauti iStrinti jisy asmens duomenis;

o teise apriboti jisy asmens duomeny tvarkyma;

e teise nesutikti, kad bity tvarkomi jasy asmens duomenys;

e teise nesutikti su automatizuotu sprendimy priémimu.

Savo teises pagal Reglamento (ES) 2018/1725 ir Reglamento (ES) 2016/679 nuostatas galite
igyvendinti kiekvieno i$ bendry duomeny valdytojy atzvilgiu, kaip iSsamiau paaiSkinta Siame pranesSime
apie duomeny, apsauga.

1 ,EudraVigilance" bendro duomeny valdymo susitarimas

2 ,EudraVigilance"
3,EudraVigilance" pranesimas apie duomeny apsaugq
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1. Kas atsakingas uz jusy duomeny tvarkyma?

1.1. Kas yra duomeny valdytojai?

EMA, Europos Komisija (EK) ir Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybiy nariy nacionalines
kompetentingos institucijos (NKI) yra bendri sistemos ,EudraVigilance Human" (EV) duomeny
valdytojai, kaip nustatyta bendro duomeny valdymo susitarime (BDVS, angl. Joint Controllership
Arrangement (JCA)).

Bendro duomeny valdymo susitarimo Salys taip pat yra bendri duomeny valdytojai, atsakingi uz
duomeny tvarkymo operacijas EV SSA platformoje vaisty saugumo stebésenos ir saugumo vertinimo
tikslais.

Bendry duomeny valdytojy kontaktiniai punktai:

« Europos vaisty agentiira: Zmonéms skirty vaisty skyriaus vadovas
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

e Europos Komisija: sante-consult-b5@ec.europa.eu

e Valstybés narés: ,EudraVigilance"™ bendro duomeny valdymo susitarimo I priedas

Atitinkamos funkcijos ir rySys su jumis ir tvarkomais jlisy asmens duomenimis paaiSkinta EV BDVS.
Pagal taikytinas Europos Sgjungos duomeny apsaugos reglamento (ESDAR)# ir Bendrojo duomeny
apsaugos reglamento (BDAR)?® taisykles, jls galite naudotis tuose reglamentuose numatytomis
teisémis (taip pat zr. 5 skyriy) kiekvieno i$ bendry duomeny valdytojy atzvilgiu. Siekiant uZztikrinti kuo
greitesnj bet kokio prasymo nagrinéjimg, rekomenduojama susisiekti su bendru duomeny valdytoju,
kuris, atsizvelgdamas | BDVS jam pavestg veiklg, renka ir daugiausia tvarko atitinkamus jasy asmens
duomenis.

Atkreipkite démesj j tai, kad registruotojai ir EV SSA platformoje saugomy ICSR klinikiniy tyrimuy,
uzsakovai yra atskiri savo asmens duomeny tvarkymo veiklos, kurig jie vykdo pagal taikytinus
farmakologinio budrumo ir klinikiniy tyrimy_ teisés aktus, valdytojai.

1.2. Kas yra duomeny tvarkytojas?

Agentlira pasamdé treciuosius asmenis bendry duomeny valdytojy vardu vykdyti Sig veikla:

e teikti EV SSA platforma, kuria papildoma , EudraVigilance"™ duomeny analizés sistema (EVDAS) ir
Europos vaisty reguliavimo tinklui sukuriamos reikiamos funkcijos, kad jis galéty vykdyti
farmakologinio budrumo ir saugos stebésenos atliekant klinikinius tyrimus signaly valdymo veiklg;

e teikti technine ir galutiniams vartotojams skirtg pagalbg, kad teikiamos paslaugos bty nuolat
atnaujinamos.

Pardavejo, kuris teikia duomeny tvarkymo paslaugas, kontaktiniai duomenys:

~RxLogix Corporation": 20801 Biscayne Boulevard, Suite 302, Aventura, Florida 33180, JAV

42018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos
institucijoms, organams, tarnyboms ir agentiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo
panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB.

52016 m. balandZio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny,
apsaugos reglamentas).
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-controllership-arrangement-regard-eudravigilance-human-ev_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-controllership-arrangement-regard-eudravigilance-human-ev_en.pdf
mailto:Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu
mailto:sante-consult-b5@ec.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-controllership-arrangement-regard-eudravigilance-human-ev_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2018/1725/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj/eng

Dél duomeny tvarkytojo atliekamy duomeny tvarkymo operacijy pazymeétina, kad savo teisémis galite
pasinaudoti kreipdamiesi | EMA pagal ESDAR.

2. Tokio duomeny tvarkymo tikslas

Sios duomeny tvarkymo veiklos tikslas - palengvinti vaistiniy preparaty saugumo stebéseng pries
registracija ir po jos, jskaitant:

e EV SSA platformos sukirimg, eksploatavima ir prieZilirg pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004
24 straipsnio 1 dalj® ir Reglamento (ES) Nr. 536/2014 40 straipsnio 1 dalj’;

e |tariamy nepageidaujamy reakcijuy, apie kurias pranesta ,EudraVigilance" teikiant individualaus
atvejo saugumo pranesSimus (ICSR), stebéseng ir vertinima, siekiant nustatyti galima naujg rizika
arba rizikos pokycius ir ar ta rizika daro poveikj vaistiniy preparaty naudos ir rizikos santykiui. Tai
apima paieskos vykdyma ir pranesimy rengimg saugumo stebésenos ir signaly nustatymo,
patvirtinimo ir vertinimo tikslais;

e naudotojy registracijg ir prieigos valdyma, siekiant uztikrinti kontroliuojama prieigg prie EV SSA
platformos jgaliotiesiems EMA, EK ir NKI naudotojams EEE valstybése narése;

e naudotojy veiksmy EV SSA platformoje nuo pirminio prisijungimo iki visy vélesniy veiksmy
registravima;

e trikciy atveju techninés paramos galutiniams naudotojams ir jgaliotiems EV SSA platformos
naudotojams teikima.

ICSR turinys nurodytas farmakologinio budrumo? ir klinikiniy tyrimy teisés aktuose?, taip pat
farmakologinio budrumo gerosios praktikos gairiy VI modulyje?0.

2.1. Susije asmens duomenys

Vykdydama duomeny tvarkymg, EMA tvarko Siuos asmens duomenisi!:

Asmens duomeny Aprasymas

kategorija

1 kategorija e ICSR asmens duomenys ir su sveikata susije duomenys?!?,
kuriuos ,EudraVigilance" pateiké valstybiy nariy NKI,
registruotojai ir klinikiniy tyrimy uzsakovai. Sie
»~EudraVigilance" laikomi ICSR duomenys yra

6 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Sajungos leidimy, dél
zmoneéms skirty ir veterinariniy, vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentiira.

72014 m. balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zzmonéms skirty vaisty
klinikiniy tyrimu, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB.

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

9 Reglamento (ES) Nr. 536/2014 III priedas.

10Farmakologinio budrumo gerosios praktikos gairiy VI modulis ,PraneSimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas |
vaistinius preparatus rinkimas, tvarkymas ir pateikimas" (2 red.).

11 Asmens duomenys - bet kokia informacija apie fizinj asmenj, kurio tapatybé yra nustatyta arba kurio tapatybe galima
nustatyti (toliau — duomeny subjektas); fizinis asmuo, kurio tapatybe galima nustatyti, yra asmuo, kurio tapatybe tiesiogiai
arba netiesiogiai galima nustatyti, visy pirma pagal identifikatoriy, kaip antai varda ir pavarde, asmens identifikavimo
numerj, buvimo vietos duomenis ir interneto identifikatoriy arba pagal vieng ar kelis to fizinio asmens fizinés, fiziologinés,
genetinés, psichinés, ekonominés, kultlirinés ar socialinés tapatybés pozymius (ESDAR 3 straipsnio 1 dalis ir BDAR

4 straipsnio 1 dalis).

12 Syeikatos duomenys - asmens duomenys, susije su fizine ar psichine fizinio asmens sveikata, jskaitant duomenis apie
sveikatos priezZiliros paslaugy, teikima, atskleidZiantys informacija apie to fizinio asmens sveikatos bikle (ESDAR

3 straipsnio 19 dalis ir BDAR 4 straipsnio 15 dalis).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02004R0726-20190128
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Asmens duomeny Aprasymas

kategorija

pseudoniminamii3, t. y. asmens duomenys nebegali biti
priskirti konkreciam asmeniui neturint papildomos
informacijos, kuriag duomenis teikiantys subjektai saugo
atskirai. Pseudonimy suteikimas asmens duomenims
aprasytas VI modulio II papildyme ,EudraVigilance" pateikty
individualaus atvejo saugumo pranesimy asmens duomeny,
maskavimas" 4.

e EMA, NKI saugumo vertintojo (signalo patvirtintojo) arba EK
paskirto nepriklausomo eksperto vardas, pavarde ir atlikty
vertinimy rezultatai.

2 kategorija e Naudotojo tapatumui nustatyti, tvarkomi EMA paskyry
valdymo sistemos gaunami asmens duomenys, jskaitant:

— registruoto EV SSA platformos naudotojo vardas,
pavarde ir el. pasto adresas;

— seanso slapukus, naudojamus siekiant nustatyti
EV SSA platformos naudotojo tapatybe. Siuose
slapukuose saugoma tik informacija, butina sistema
besinaudojanciy naudotojy tapatybei nustatyti.

e Registravimo ir audito tikslais registruojama EV SSA
platformos naudotojo veiksmy seka. Tai apima pirminj
prisijungima ir visus tolesnius veiksmus platformoje. Tai, be
kita ko, tokia informacija:

— IP adresas;

— operaciné sistema;

— narsyklé;

— laiko zyma (UTC);

— visi naudotojy sukurti jvykiai, pvz., sukurti, iStrinti,
eksportuoti jrasai, sékmingo ir nesékmingo
prisijungimo bandymai.

3 kategorija e Dél prasymy suteikti pagalbos paslaugas:

— registruoto EV SSA platformos naudotojo ir (arba)
EMA techninés pagalbos darbuotojy vardas, pavarde
ir el. pasto adresas;

— neprivaloma: darbo telefono, mobiliojo telefono

numeris, nuotrauka, pareigos, kalba, laiko zona,
datos formatas, departamentas ir tarnyba, biuras ir

13 pseudonimy, suteikimas - asmens duomeny tvarkymas taip, kad asmens duomenys nebegaléty bati priskirti konkreciam
duomeny subjektui nesinaudojant papildoma informacija, jeigu tokia papildoma informacija yra saugoma atskirai ir jos
atzvilgiu taikomos techninés bei organizacinés priemonés siekiant uztikrinti asmens duomeny nepriskyrima fiziniam
asmeniui, kurio tapatybé yra nustatyta arba kurio tapatybe galima nustatyti (ESDAR 3 straipsnio 6 dalis ir BDAR

4 straipsnio 5 dalis).

14VI modulio II papildymas. ,EudraVigilance" pateikty individualaus atvejo saugumo pranesimy asmens duomeny
maskavimas
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vi-addendum-ii-masking-personal-data-individual-case-safety-reports-submitted-eudravigilance_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vi-addendum-ii-masking-personal-data-individual-case-safety-reports-submitted-eudravigilance_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vi-addendum-ii-masking-personal-data-individual-case-safety-reports-submitted-eudravigilance_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vi-addendum-ii-masking-personal-data-individual-case-safety-reports-submitted-eudravigilance_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-vi-addendum-ii-masking-personal-data-individual-case-safety-reports-submitted-eudravigilance_en.pdf

Asmens duomeny Aprasymas

kategorija

(arba) vieta, vadovas, sutarties tipas (darbuotojas
arba rangovas).

2.2. Duomeny tvarkymo teisinis pagrindas

Agentura tvarko jusy asmens duomenis tik tada, kai tam yra tinkamas teisinis pagrindas pagal ESDAR.
Visy pirma:

e 1 kategorijos duomeny tvarkymas saugumo stebésenos tikslais grindziamas ESDAR 5 straipsnio
1 dalies b punktu, nes tvarkyti duomenis bitina, kad baty laikomasi bendriems duomeny
valdytojams taikomos teisinés prievolés. Tokios prievolés numatytos:

- Reglamento (EB) Nr. 726/2004 24 straipsnio 1 dalyje!®, pagal kurig reikalaujama, kad
duomeny baze ,EudraVigilance" ir duomeny tvarkymo tinklg (,EudraVigilance"), kad baty
galima apjungti ir analizuoti farmakologinio budrumo informacija apie Sajungoje registruotus
vaistinius preparatus, ir NKI turéty galimybe tuo pat metu susipazinti su ta informacija ir ja
dalytis;

— Reglamento (EB) Nr. 536/2014 40 straipsnyje, kuriuo reikalaujama, kad Agentira sukurty ir
apie jtariamas netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas (SUSAR). Si duomeny baze yra
~Eudravigilance" duomeny bazés modulis ir pagrindiné vieta, kurioje praneSama apie visy
Sajungoje atliekamy klinikiniy tyrimy metu praneSsamas jtariamas netikétas rimtas
nepageidaujamas reakcijas (SUSAR);

— Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 520/2012, kuriuo nustatomi minimalds
»~EudraVigilance" duomeny bazés duomeny stebéjimo reikalavimai, III skyriuje!®. Gerosios
farmakologinio budrumo praktikos gairiy IX modulyje!” pateikta daugiau informacijos apie
signaly valdymo procesa ir visy susijusiy suinteresuotujy subjekty funkcijas ir pareigas;

— Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2022/20 5 straipsnio 1 dalyje!8, kurioje reikalaujama,
kad saugumo vertinima atliekanti valstybé naré, be kity pareigy, taikydama rizika grindziama,
metodq ir vadovaudamasi 6 ir 7 straipsniais, tikrinty ir vertinty informacijq apie visas jtariamas
netikétas rimtas nepageidaujamas reakcijas, apie kurias pranesama ,EudraVigilance™ duomeny
bazéje pagal Reglamento (ES) Nr. 536/2014 42 straipsnj, nepriklausomai nuo to, ar jos
pasireiSké valstybése narése ar treCiosiose valstybése, taip pat informacijg, pateikiamg
metinése saugumo ataskaitose.

Atitinkama tinkama teiséto sveikatos duomeny tvarkymo salyga vykdant Sias pareigas yra ESDAR
10 straipsnio 2 dalies i punktas, t. y. tvarkyti duomenis bitina dél vieSojo intereso priezasciy
visuomenés sveikatos srityje, siekiant uztikrinti aukstus vaisty kokybés ir saugos standartus.

152004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Sajungos leidimy dél
Zmoneéms skirty_ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitdros tvarkg_ir jsteigiantis Europos vaisty agentiirg

16 2012 m. birzelio 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (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

17 Gerosios farmakologinio budrumo praktikos gairés. IX modulis. Signaly valdymas (1 red.)

182022 m. sausio 7 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2022/20, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (ES) Nr. 536/2014 nuostatu, susijusiy su valstybiy nariy bendradarbiavimo atliekant klinikiniy tyrimy,
saugumo vertinima taisykliy ir procediry nustatymu, taikymo taisyklés.
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e 2 ir 3 kategorijy duomeny, susijusiy su EV SSA platformos sukirimu, eksploatavimu ir prieziira,
tvarkymas gali bati grindziamas ESDAR 5 straipsnio 1 dalies a punktu, nes duomeny tvarkymas yra
bitinas siekiant atlikti uzduotj, vykdomag dél viesojo intereso. Tai apima asmens duomeny,
tvarkyma, kai reikia nustatyti tapatybe ir valdyti prieigg, nustatyti naudotojy tapatuma ir suteikti
technine pagalba, kai su sveikata susije duomenys bus maskuojami.

Atkreipiame démesj, kad jds turite teise nesutikti su jisy duomeny tvarkymu, kaip paaiskinta toliau
pateikiamame 5 skyriuje.

2.3. Asmens duomeny perdavimas uz ES riby

Duomeny centrai, kuriuose veikia EV SSA platforma, yra jsiklire ES, t. y. ES centrinéje dalyje
(Frankfurte, Vokietijos regione). Tai apima duomeny atsargines kopijas, kurios bus paskirstytos keliose
to paties regiono prieinamumo zonose.

Kad bty galima prizidréti EV SSA platforma, uztikrinti sauguma ir teikti technine ir galutiniam
naudotojui skirtg pagalbg, duomeny tvarkytojo pagalbiniams inzinieriams gali reikéti suteikti nuotoline
prieiga ne iS EEE, t. y. i$ JAV ir Indijos.

EMA jgyvendino ,Oracle" virtualiosios privacios duomeny bazés (OVPD) politikg, kuria uztikrinama, kad
pagalbiniai inzinieriai negaléty matyti 1 kategorijos asmens duomenu,.

Asmens duomenys, susije su saugumo, technine ir galutiniams naudotojams skirta parama, gali buti:

Asmens duomeny Aprasymas

kategorija

2 kategorija — registruoto EV SSA platformos naudotojo vardas,
pavardé ir el. pasto adresas;
— seanso slapukai;
— IP adresas;
— operaciné sistema;
— narsyklé;
— laiko zyma (UTC);
— visi naudotojo sukurti jvykiai.

3 kategorija — registruoto EV SSA platformos naudotojo ir (arba)
EMA techninés pagalbos darbuotojy vardas, pavarde
ir el. pasto adresas;

— neprivaloma: darbo telefono, mobiliojo telefono
numeris, nuotrauka, pareigos, kalba, laiko zona,
datos formatas, departamentas ir tarnyba, biuras ir

(arba) vieta, vadovas, sutarties tipas (darbuotojas
arba rangovas).

Asmens duomenys | JAV perduodami remiantis Reglamento (ES) 2018/1725 47 straipsniu, t. y.
duomeny tvarkytojas yra sertifikuotas pagal ES ir JAV duomeny_privatumo sistema. Indijos atveju
asmens duomenys gali buti perduodami kartais ir ribotai, remiantis Reglamento (ES) 2018/1725
50 straipsnio 1 dalies d punktu, t. y. duomeny perdavimas yra bitinas dél svarbiy vieSojo intereso
priezasciy.
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3. Kiek laiko saugome jusy duomenis?

Asmens duomeny Saugojimo laikotarpis

kategorija

1 kategorija e Tol, kol veikia EV sistema, t. y. EMA taikoma teisiné prievolé
uztikrinti EV veikima ir priezitirg, kad bty galima vykdyti vaistiniy
preparaty saugumo stebéseng pries registracijg ir po jos.

2 kategorija e Jisy paskyros duomenys bus istrinti praéjus 180 dieny nuo tada,
kai nesinaudojate EMA sistemomis (t. y. jei nesinaudojate savo
paskyra jokioje EMA sistemoje). Pries istrinant jisy duomenis, bus
iSsiystas priminimas.

2 kategorija e EV SSA programos zZurnalus galima konfigiruoti ir jie bus saugomi
90 dieny.

o Infrastruktdros zurnalai bus saugomi Sesis ménesius ir juose bus
pateikiami tik duomeny tvarkytojo darbuotojy asmens duomenys.

3 kategorija e 3 metus nuo prasymo suteikti paslaugg pateikimo dienos.

4. Kas turi prieiga prie jusy informacijos ir kam ji
atskleidziama?

Asmens duomeny Prieiga
kategorija
1 kategorija e EMA farmakologinio budrumo ir saugos ekspertai, valstybiy nariy

NKI ir EK paskirti nepriklausomi ekspertai, laikantis
LEudraVigilance" prieigos politikos

2 kategorija e Igalioti EMA darbuotojai
e lgalioti duomeny tvarkytojo pagalbiniai inZinieriai
3 kategorija e Igalioti EMA pagalbos tarnybos darbuotojai

e lgalioti duomeny tvarkytojo pagalbiniai inZinieriai

5. Jusy su asmens duomeny apsauga susijusios teisés

Jus, kaip duomeny subjektas (t. y. asmuo, kurio asmens duomenys tvarkomi), turite tam tikras teises:

o teise biti informuotam. Siame pranedime apie duomeny apsauga pateikiama informacija apie
tai, kaip EMA renka ir naudoja jlsy asmens duomenis. Uzklausas dél kitos informacijos, susijusios
su duomeny tvarkymu, taip pat galima pateikti vidaus duomeny valdytojui;

o teise susipazinti. JUs turite teise susipazinti su savo asmens duomenimis. Turite teise prasyti
EMA tvarkomy asmens duomeny kopijos ir jq gauti;
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teise reikalauti istaisyti klaidas. Turite teise j tai, kad neteisingi arba neiSsamis jlsy asmens
duomenys (nepagristai nedelsiant) baty iStaisyti arba papildyti;

teise reikalauti istrinti duomenis. Turite teise reikalauti, kad EMA istrinty jasy duomenis arba
nutraukty jy tvarkyma, pvz., tais atvejais, kai duomenys nebéra batini duomeny tvarkymo tikslais.
Tam tikrais atvejais jlisy duomenys gali bliti saugomi tiek, kiek tai biitina, pavyzdziui, siekiant
laikytis Agentirai nustatytos teisinés prievolés arba jei tai bitina dél vieSojo intereso priezasCiy
visuomeneés sveikatos srityje;

teise apriboti duomeny tvarkyma. Keliais kodifikuotais atvejais turite teise | tai, kad bty
apribotas jlsy duomeny tvarkymas, t. y. kad jisy duomenys nebuty aktyviai tvarkomi, o tik
saugomi ribotg laikotarpj. Daugiau informacijos apie Sig teise ir jos apribojimus rasite EMA
bendrajame pareiskime apie privatumo apsauga, kuris skelbiamas www.ema.europa.eu/en/about-
us/legal/privacy-statement.

teise nesutikti. Turite teise bet kuriuo metu nesutikti, kad jusy duomenys bty tvarkomi dél su
jasy konkreciu atveju susijusiy priezasciy. Tokiu atveju EMA gali toliau tvarkyti jlisy asmens
duomenis tik tuo atveju, jei jrodo, kad yra virSesniy teiséty priezasciy tai daryti, arba jei tai bdtina
siekiant pareiksti, vykdyti ar apginti teisinius reikalavimus;

teise j tai, kad jums nebuty taikomas automatizuotas sprendimy priémimas . Turite teise,
kad jums nebity taikomas tik automatizuotu duomeny tvarkymu grindziamas sprendimas, jei toks

sprendimas jums turi teisiniy pasekmiy.

Duomeny subjekto teisémis galima naudotis pagal Reglamento (ES) 2018/1725 nuostatas. Visos
informacijos, kuri néra konkreciai nurodyta Siame pranesime apie duomeny, apsauga, ieskokite EMA
bendrajame pareiSkime apie privatumo apsaugq: www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-
statement

6. Teisiy gynimo priemoneés

Jei turite klausimy_dél savo asmens duomeny tvarkymo arba manote, kad duomenys tvarkomi
neteisétai ar nesilaikant Sio pranesimo apie duomeny apsauga arba EMA bendrojo pareiSskimo apie
privatumo apsauga, kreipkités j:

vidaus duomeny valdytoja adresu Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

EMA duomeny apsaugos pareigung adresu dataprotection@ema.europa.eu

Adresas Pasto adresas: 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 Nyderlandai

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

e El. pastas: edps@edps.europa.eu

e Interneto svetainé: www.edps.europa.eu

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

Europos vaisty agentiiros pranesimas apie duomeny apsaugq

Puslapis 10/10


http://www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement
mailto:Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu
mailto:dataprotection@ema.europa.eu
mailto:edps@edps.europa.eu
http://www.edps.europa.eu/
https://edps.europa.eu/about-edps/contact_en

	Pranešimo apie duomenų apsaugą turinys
	Santrauka
	1.  Kas atsakingas už jūsų duomenų tvarkymą?
	1.1.  Kas yra duomenų valdytojai?
	1.2.  Kas yra duomenų tvarkytojas?

	2.  Tokio duomenų tvarkymo tikslas
	2.1.  Susiję asmens duomenys
	2.2.  Duomenų tvarkymo teisinis pagrindas
	2.3.  Asmens duomenų perdavimas už ES ribų

	3.  Kiek laiko saugome jūsų duomenis?
	4.  Kas turi prieigą prie jūsų informacijos ir kam ji atskleidžiama?
	5.  Jūsų su asmens duomenų apsauga susijusios teisės
	6.  Teisių gynimo priemonės

