EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2024. gada 2. septembri
EMA/381993/2024

Eiropas Zalu agentiras pazinojums par datu aizsardzibu
attieciba uz EudraVigilance Human (EV)

Saja pazinojuma par datu aizsardzibu ir izskaidrota btiskaka informacija par personas datu apstradi
saistiba saskana ar Regulas (ES) Nr. 726/2004 24. panta 1. punkta prasibam izveidotas EudraVigilance
Human (EV) darbibu.! Eiropas Zalu adentlra (turpmak teksta — “Adentlra”) sadarbiba ar Savienibas
dalibvalstim un Eiropas Komisiju ir izveidojusi un uztur EudraVigilance datubazi un datu apstrades
tiklu,? lai apkopotu un analizétu informaciju par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam attieciba uz
kliniskajos pétijumos pétitam pétamam zalém (PZ) un ES redistrétajam zalém. Tas nepiecieSams, lai
valstu kompetentas iestades (VKI), Adentira un Komisija varétu vienlaikus piek]dt Sai informacijai un
daltties ar to. Lai gan Adentira parvalda EV sistému, tas saturu veido VKI, redistracijas apliecibas
Tpasnieki un klinisko p&tijumu sponsori.

Saja pazinojuma par datu aizsardzibu ir izskaidrota bitiskaka informacija par Agentiras veikto
personas datu apstradi, kas ietver:

« farmakovigilances3® jomu un informaciju par iespéjamam zalu nevélamam blakusparadibam
(NBP) no pacientiem, veselibas apripes specialistiem un citiem avotiem, par ko VKI un
regdistracijas apliecibas Tpasnieki zino EV, tadéjadi atbalstot zalu droSuma nepartrauktu
uzraudzibu?;

+ klinisko pétijumu® jomu un informaciju par iespéjamam neparedz&étam nopietnam
nevélamam blakusparadibam (suspected unexpected serious adverse reactions; SUSAR), par
kuram EV sistémai zino sponsori,® tad&jadi laujot VKI novértét, vai PZ rada nezinamu risku
pétamai personai, un vajadzibas gadijuma veikt pasakumus, lai aizsargatu pétamo personu
drosSibu?’.

Kopigie parzini nodrosina, ka personas datu apstrade saistiba ar EV darbibu atbilst visam
piemérojamajam prasibam, kas noteiktas attiecigi Regula (ES) Nr. 2018/17258 (ESDAR) un Regula
(ES) Nr. 2016/679° (VDAR), un citos piemé&rojamos valstu noteikumos par datu aizsardzibu.

2 https://www.ema. eurooa eu/en/human-regulatory- overV|ew/research development/pharmacovigilance-research-
development/eudravigilance
3 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview
4 Direktivas 2001/83/EK IX sadalas 3. nodala, Regulas (EK) Nr. 726/2004 II sadalas 3. nodala un Komisijas Isteno3anas
regulas (ES) Nr. 520/2012 III, IV un V nodala.
5 Regulas (ES) Nr. 536/2014 VII NODALA DROSUMA ZINOJUMI KLINISKO PETIJUMU KONTEKSTA
6 Janorada, ka Regulas (ES) Nr. 536/2014 42. panta 3. punkta ir noteikts, ka gadijuma, ja resursu trikuma dé| sponsoram
nav iesp&jas zinot 40. panta 1. punkta minétajai datubazei un sponsoram ir attiecigas dalibvalsts piekrisana, tas drikst zinot
dalibvalstij, kura radusies iesp&jama negaidita nopietna nevélama blakusparadiba. Sai dalibvalstij jazino par iesp€jamam
neparedzétam nopietnam nevélamam blakusparadibam saskana ar $a panta 1. punktu.
7 Regula (ES) Nr. 536/2014

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1725&from=EN
° https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=EN
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1. Kas ir atbildigs par jusu datiem?

1.1. Kas ir kopigie parzini?

Saskana ar VienoSanos par kopigu parvaldibu (VKP) kopigie parzinil® ir Eiropas Zalu agentira, Eiropas
Komisija un ES/EEZ dalibvalstu kompetentas iestades.

Vienosanas par kopigu parvaldibu puses darbojas ka kopigi parzini, lai EV sistéma apstradatu personas
datus, kas sniegti struktiiras datos un apliecinoSajos dokumentos.

Kopigo parzinu kontaktinformacija:

e Eiropas Zalu agentiira: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
¢ Eiropas Komisija: sante-consult-b5@ec.europa.eu
¢ Dalibvalstis: skatit VKP I pielikumu

Attiecigas lomas un attiecibas ar datu subjektiem ir izskaidrotas VKPdokumenta. Saskana ar
piemérojamajiem ESDAR un VDAR noteikumiem datu subjekti var izmantot savas regulas paredzétas
tiesibas attieciba uz katru no kopigajiem parziniem un pret katru no tiem. Lai nodrosinatu, ka jebkuru
pieprasijumu var apstradat péc iesp€jas atrak, datu subjektiem ieteicams sazinaties ar kopigo parzini,
kurs saskana ar VKP pieskirtajam darbibam ir savacis un galvenokart apstrada attiecigos personas
datus.

Registracijas apliecibas pasnieki un klinisko pétijumu sponsori ir parzini, kas pasi ir tiesigi veikt
personas datu apstrades darbibas saskana ar farmakovigilances un klinisko pé&tijumu tiesibu aktiem, ja
tadi ir piemérojami.

Pieméram, registracijas apliecibas Tpasnieki, zinojot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam?!! un
piek|lstot EudraVigilance, lai izpilditu savus farmakovigilances piendkumus, un klinisko pétijumu??
sponsori, kad tie zino par iespéjamam neparedzétam nopietham nevélamam blakusparadibam
(SUSAR), darbojas ka kontrolieri.13

1.2. Kas ir datu apstradatajs?

Adentlra iesaista tresas personas, lai sniegtu atbalstu:

e EV funkciju uzturésana,

e EV funkciju izstrade,

e vairaku vielu un atlasitas mediciniskas literaturas uzraudziba, lai identificétu iesp&jamas
nevélamas blakusparadibas saistiba ar ES redistrétam zalém un lai ievaditu attiecigo
informaciju EV sistéma; 4

e EViesniegto dubléto NBP zinojumu parvaldibats,

e EV datu kvalitates nodrosinasana,

e sistémas atbalsta nodrosinasana EV lietotajiem.

Personas dati var tikt izpausti treSajam personam, kas darbojas ka personas datu apstradataji
EudraVigilance konteksta apstradatajiem personas datiem. EMA apstradataju kontaktinformaciju un

10 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-controllership-arrangement-regard-eudravigilance-human-
ev_en.pdf

11 Saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 28. pantu un Direktivas 2001/83/EK 107. pantu.

12 Saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 24. panta 2. punktu.

13 Saskana ar Regulas (ES) Nr. 536/2014 42. panta 1. punktu.

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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citu kopigo parzinu apstradataju kontaktinformaciju péc pieprasijuma var darit pieejamu datu
subjektiem.

2. Sis datu apstrades mérkis

EV datu apstrades darbibu mérka kopsavilkums:
» lietotaju redistracija un piekjuves parvaldiba;
e EV uzturésana, tostarp atbildiba par datu glabasanu;
e tehniska atbalsta nodrosinasana visiem EV lietotajiem problému novérsanas gadijuma;

a. Farmakovigilances joma:

» VKI un redistracijas apliecibas Tpasnieki elektroniski iesniedz individualu gadijumu droSuma
zinojumus (IGDZ), kas satur informaciju par iespéjamam nevélamam blakusparadibam saistiba
ar zalém, par kuram sakotné&ji zinojusi pacienti,® veselibas apripes specialisti vai citi avoti;

e to IGDZ, kurus iesniegusi registracijas apliecibas ipasnieki, parsitiSsana VKI dalibvalstis, kuras
radusas iespéjamas nevélamas blakusparadibas;

« mekléSana un zinojumu sagatavosana (pieméram, drosibas uzraudziba un signalu noteikSana),
pamatojoties uz EV glabatajiem datiem, tostarp So datu izgliSana un analize arpus sistémas, ko
veic pilnvaroti lietotaji (skatit 4. sadalu);

« informacijas par zinotajam iespéjamam nevélamam blakusparadibam publicéSana portala
adrreports.eu;

« piekluves nodrosinasana redistracijas apliecibas pasniekiem, lai tie varétu pildit savus
farmakovigilances pienakumus;

» informacijas par iespéjamam nevélamam blakusparadibam apmaina ar Pasaules Veselibas
organizaciju (PVO) — Upsalas Uzraudzibas centru (UMC) saskana ar Regulas (EK)

Nr. 726/2004 28.c panta 1. punktu un saskanoto kartibu Sadas informacijas nodosanai.!”

b. Klinisko pétijumu joma:

e sponsori un/vai VKI elektroniski iesniedz IGDZ, kas satur informaciju par SUSAR saistiba ar
kliniskajos pétijumos pétitajam pétamajam zalém (PZ);

e sponsoru pazinoto SUSAR paradresacija dalibvalstu VKI saskana ar VKI ieprieks$ noteiktajiem
SUSAR paradresacijas kritérijiem;

e VKI veiktas mekléSanas un zinojumu (pieméram, par droSuma uzraudzibu) sagatavosana,
pamatojoties uz EV glabatajiem datiem, tostarp So datu izgGSana un analize arpus sistémas, ko
veic pilnvaroti lietotaji (skatit 4. sadalu).

c. Mediciniskas literaturas uzraudzibas (MLU) joma:
e Adentira izveido, iesniedz, redistré un uzglaba IGDZ, kas izriet no izvélétajiem mediciniskas
literatliras uzraudzibas pienakumiem, ka noteikts Regulas (EK) Nr. 726/2004 27. panta

d. Dublikatu atklasanas un datu kvalitates parvaldibas joma:

» vairaku sititaju iesniegto IGDZ dublikatu atklaSana un parvaldiba, ko veic Adentdira;

» pamatlietu veidoSana, pamatojoties uz Agentiiras apstiprinatiem dublikatiem;

e informacijas par zalem pieejamibas nodrosinasana paplasinataja zalu vardnica (XEVMPD) un
IGDZ zinojumos sniegtas informacijas par zaleém parkodé&sana atbilstosi XEVMPD, ko veic
Adgentira;

« IGDZ datu kvalitates parskatisana, ko veic Agentdra.

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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2.1. Attiecigas personas datu kategorijas

Personas dati ir jebkada informacija, kas attiecas uz identificétu vai identificEjamu fizisku personu
(“datu subjektu”). Identificejama fiziska persona ir persona, kuru var tiesi vai netiesi identificét, jo
Tpasi péc identifikatora, pieméram, varda, identifikacijas numura vai citas informacijas?8.

ICSR saturs ir noteikts tiesibu aktos!® ar minimalajiem zinoSanas kritérijiem, kas sikak izklastiti Labas
farmakovigilances prakses pamatnostadnu (LFP) VI moduli?® un Regula (ES) Nr. 536/2014.

Personas datu pieméri, kurus VKI, registracijas apliecibas Tpasnieki un klinisko p&tijumu sponsori var
apstradat, lai zinotu par iesp€jamam nevelamam blakusparadibam, ir veselibas apripes
specialista/pétnieka vards, uzvards, adrese vai talruna numurs, pacienta e-pasta adrese
(vards.uzvards@xxxx.com) vai informacija par identificéta vai identificEjama pacienta veselibu vai
personiskajam Tpasibam (pieméram, vecums, dzimums).

VKI, redistracijas apliecibas Tpasnieki un klinisko pétijumu sponsori pirms iesniegSanas EV sadu
informaciju pseidonimizé, vienlaikus nodrosinot, ka zinojumos joprojam ir pietiekami daudz
informacijas, lai varétu veikt zaJu droSuma uzraudzibu un novértésanu. Pseidonimizacija ir personas
datu apstrade tada veida, lai personas datus, neizmantojot papildu informaciju, vairs nevarétu
attiecinat uz konkrétu datu subjektu, ar nosacijumu, ka $ada papildu informacija tiek glabata atseviski
un uz to attiecas tehniski un organizatoriski pasakumi, lai nodrosinatu, ka personas datus nevar
attiecinat uz identificétu vai identificéjamu fizisku personu??.

VKI, registracijas apliecibas Tpasnieki un klinisko pétijumu sponsori pieskir katram IGDZ unikalu
identifikatoru, lai varétu sekot lidzi zinojumiem un, kad tie tiek iesniegti EV, IGDZ varétu pienacigi
apstradat, ka ari atklat un parvaldit dublikatus. Ir ieviesti noteikumi, kas aizliedz datu subjektu
atkartotu identifikaciju, iznemot gadijumus, kad VKI, registracijas apliecibas Ipasniekiem vai klinisko
pEtijumu sponsoriem ir javeic sakotnéja zinotaja peécparbaude par iesp€jamam nevélamam
blakusparadibam.

LFP VI moduli?2 ir noteikti ari pienakumi attieciba uz publisko avotu, piemé&ram, medicinas literattras,
interneta vai digitalo plassazinas lidzek|u, tostarp socialo mediju, uzraudzibu. Ta var ietvert personas
datu apstradi ka dalu no NBP zinojumiem, kas iegiti no Sadiem publiskiem avotiem, kuri ir svarigi, lai
atbalstitu zalu droSuma un riska un ieguvumu saméra uzraudzibu, jo Tpasi saistiba ar jaunu droSuma
signalu vai jaunu droSuma problému atklasanu.

2.2. Juridiskais pamats

Ar EV saistitas personas datu apstrades darbibas ir skaidri noteiktas farmacijas jomas tiesibu aktos?3
un attiecigajos valstu tiesibu aktos, un tas ir nepiecieSamas, lai izpilditu uzdevumus sabiedribas
interesés. To mérkis ir veselibas aizsardziba, nosakot zalu kvalitates un droSuma standartus. Datu
apstrade jo Tpasi paredzéta saskana ar sadiem tiesibu aktiem:

e Regulas (EK) Nr. 726/2004 1I sadalas 3. nodala?* attieciba uz farmakovigilances pienakumiem
saistiba ar centralizéti registrétam zalém;

18 Definicija saskana ar 3. panta 1. punktu Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 23. oktobra Regula (ES)

Nr. 2018/1725 par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestadés, struktdras, birojos
un adentidras un par $adu datu brivu apriti un par Regulas (EK) Nr. 45/2001 un LEmuma Nr. 1247/2002/EK atcelsanu.

19 Komisijas Isteno$anas requlas (ES) Nr. 520/2012 28. pants un Regula (ES) Nr. 536/2014.

20 L abas farmakovigilances prakses (LFP) pamatnostadnes, VI modulis - Zinojumu par iesp&jamam zalu nevélamam
blakusparadibam vaksana, parvaldiba un iesniegsana (2. red.)

21 Requlas (ES) Nr. 2018/1725 3. panta 6. punkts.

22 | abas farmakovigilances prakses (LFP) pamatnostadnes, VI modulis - Zinojumu par iespg&jamam zalu nevélamam
blakusparadibam vaksana, parvaldiba un iesniegsana (2. red.)

23 Eudralex. 1. séjums. Cilvékiem paredzéto zalu farmacijas tiesibu akti
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 en

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=EN. Eiropas Parlamenta
un Padomes 2004. gada 31. marta Regulas (EK) Nr. 726/2004 ar ko nosaka zalu registréSanas Kopienas proceddras,

11 sadalas “Cilvékiem paredzéto zalu registréSana un uzraudziba” 3. nodala “Farmakovigilance”.
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» Direktivas 2001/83/EK?> IX sadalas 3. nodala un pienakumi registrét, zinot un novértét
farmakovigilances datus par zalém, kas nav centralizéti redistrétas;

e Regulas (ES) Nr. 536/2014 VII nodala un pienakumi, kas saistiti ar droSuma zinojumu
sniegSanu un novértésanu;

« Komisijas Isteno$anas regulas (ES) Nr. 520/2012 IV nodala,25 kura izklastiti noteikumi par
formatu un saturu, kada jaiesniedz zinojumi par iespéjamam nevélamam blakusparadibam, un
V nodala, kura?” izklastiti zinojumu par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam nositiSanas
principi, tostarp sadu zinojumu saturs;

« 28 Komisijas Isteno$anas regulas (ES) Nr. 520/2012 III nodala, kura noteiktas minimalas
prasibas attieciba uz EV datubazes datu uzraudzibu ar sikaku informaciju par signalu
parvaldibas procesu, kas paredzéts LFP IX moduli.?°

» Komisijas Isteno$anas regulas (ES) 2022/20 II nodala, kura aprakstiti noteikumi un procediras
dalibvalstu sadarbibai klinisko pétljumu droSuma novértésana.

Tapéc apstrades darbibas, kas nepiecieSamas, lai izpilditu juridisko pienakumu, kas ir saistoss
kopigajiem parziniem, var pamatot saskana ar ESDAR 5. panta 1. punkta b) apakSpunktu un VDAR
6. panta 1. punkta c) apaksSpunktu, un atbilstoSais nosacijums Ipaso kategoriju datu likumigai
apstradei So pienakumu konteksta ir ESDAR 10. panta 2. punkta i) apakSpunkts un VDAR 9. panta
2. punkta i) apakSpunkts.

2.3. Personas datu parsatisana arpus ES

Datu centri, kuros izvietota EV sistéma, atrodas $adas ES valstis: Niderlande, Irija un Vacija.

Ja personas dati ir publiski pieejami portala adrreports.eu un tiem piek|dst no valstim arpus ES/EEZ,
tas pamatojas uz Regulas (ES) Nr. 2018/1725 50. panta 1. punkta g) apakSpunktu vai Regulas (ES)
Nr. 2016/679 49. panta 1. punkta g) apakspunktu, t.i. parsttiSana tiek veikta no registra, kas saskana
ar Savienibas tiesibu aktiem ir paredzets, lai sniegtu informaciju sabiedribai, un kas ir pieejams
apsprieSanai vai nu sabiedribai kopuma, vai jebkurai personai, kura var pieradit likumigas intereses,
bet tikai tada mera, kada konkrétaja gadijuma ir izpilditi Savienibas tiesibu aktos paredzétie nosacijumi
attieciba uz apspriesanu.

Ja kopigais parzinis atlauj lietotajam piek|at droSajam, piekluves kontrolétajam EV domé&nam no
valstim arpus ES/EEZ, miné&tais kopigais parzinis nodrosina, ka pirms jebkadas minéta lietotaja
piekluves tiek izveidots atbilstoSs datu parsitiSanas mehanisms un ka Sada starptautiska datu
parsttiSana atbilst attiecigi Regulas (ES) Nr. 2018/1725 V nodalas vai Regulas (ES) Nr. 2016/679
noteikumiem.

Atbilstoss datu parsatiSanas mehanisms var attiekties uz IEmumu par aizsardzibas lilmena
pietiekamibu, 3% atbilstosiem aizsardzibas pasakumiem?3?! vai atkapi.32 JUs varat sanemt kopiju,

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Eiropas Parlamenta un Padomes

2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK IX sadalas “Farmakovigilance” 3. nodaja “Farmakovigilances datu
redistréana, zinosana un novértésana” 2 DIREKTIVA 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalem.

26 TV NODALA “Terminologijas, formatu un standartu izmantoana” Komisijas 2012. gada 19. jinija IstenoSanas requla (ES)
Nr. 520/2012 par Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2001/83/EK paredzéto farmakovigilances darbibu izpildi.

27 \/ nodala “Zinojumu par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam nosttiSana” Komisijas 2012. gada 19. jlnija
Istenodanas requla (ES) Nr. 520/2012 par Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 un Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK paredzéto farmakovigilances darbibu izpildi.

28 11 nodala “Minimalas prasibas datu uzraudzibai EudraVigilance datubazé ”, Komisijas 2012. gada 19. jdnija Isteno3anas
regula (ES) Nr. 520/2012 par Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 un Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/83/EK paredzéto farmakovigilances darbibu izpildi.

29 | abas farmakovigilances prakses (LFP) pamatnostadnes, IX modulis — Signalu parvaldiba (1. red.).

30 Ka definéts attiecigi Regulas Nr. 2018/1725 47. panta un Regulas Nr. 2016/689 45. panta.

31 Ka definéts attiecigi Regulas Nr. 2018/1725 48. panta un Regulas Nr. 2016/689 46. panta.

32 Ka definéts attiecigi RegulasNr. 2018/1725 50. panta un Regulas Nr. 2016/689 49. panta.
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sazinoties ar ta kopiga parzina kontaktpersonu, kurs ir autoriz&jis lietotaju. Kontaktpersonu
kontaktinformacija ir minéta 1.1. apaksSpunkta “Kas ir kopigie parzini”.

Registracijas apliecibu Tpasnieki un sponsori, kuri pasi darbojas ka kontrolieri, ir atbildigi par savu
lietotaju parvaldibu EudraVigilance sistéma. Kvalificéta persona, kas redistracijas apliecibas Tpasnieka
uznémuma atbild par farmakovigilanci,33 vai persona, kas klinisko pétijumu sponsora uznémuma atbild
par EudraVigilance, var pieskirt piekluvi EudraVigilance pilnvarotam personalam, kas atrodas arpus
ES/EEZ. Saja gadijuma redistracijas apliecibas ipasnieks/klinisko pétijumu sponsors ir atbildigs par
atbilstoSa datu parsitiSanas mehanisma izveidi, pirms lietotaji, kas atrodas arpus ES/EEZ, var piek|at
datiem, un par to, ka Sada starptautiska datu parsatiSana atbilst Regulas (ES) Nr. 2016/679 V nodalas
noteikumiem. Visi jautajumi par iesp&jamo datu parsatisanu ir jaadrese tiesi attiecigajai organizacijai.

Registracijas apliecibas Tpasniekiem piekluve gadijumu aprakstiem tiek pieskirta uz ad hoc pamata un
saskana ar konfidencialitates ievérosanas apnemsanos3* (EudraVigilance piekluves politikas C
pielikums), kura izklastiti redistracijas apliecibas ipasnieku datu aizsardzibas un konfidencialitates
pienakumi. Lai gan ir atzits, ka uz redistracijas apliecibas 1pasniekiem var attiekties pienakums zinot
par nevélamam blakusparadibam arpus EEZ, konfidencialitates pienakums paredz, ka redistracijas
apliecibas Tpasnieki “nodrosina, ka pazinotos personas datus vairs nevar attiecinat uz konkrétu datu
subjektu”.

3. Cik ilgi mes glabajam jusu datus?

Pseidonimizéti zinojumi par iespéjamam nevélamam blakusparadibam tiek glabati tik ilgi, kamér
darbojas EV saskana ar Regulas Nr. 726/2004 24. panta 1. punktu. Tas ir nepiecieSams, lai
nodrosinatu lielu un saskanotu datu kopumu, kas aptvertu plasu zalu un IGDZ klastu, kas
nepiecieSams, lai nodrosinatu, ka signalu noteikSanas un datu analizes statistiskas metodes un
algoritmi darbojas konsekventi un laika gaita tiek nodrosinats pilnigs un visaptveross dazadu zalu un
terapeitisko jomu zinatniskais novértéjums.

4. Kam ir piekluve jusu informacijai un kam ta tiek izpausta?

Noteikumi par piekluvi EV datiem un dalibniekiem, kuriem batu japieskir piekluve, ir izklastiti
farmacijas jomas tiesibu aktos.3° EV piekluves politika3® sniedz sikaku informaciju par dazadiem
piekluves limeniem, kas tiek nodrosinati Siem dalibniekiem, nemot véra nepiecieSamibu aizsargat
personas datus, ka ari to farmakovigilances pienakumus vai intereses. Sie dalibnieki, jlsu personas
datu potencialie sanéméji, ir Savienibas dalibvalstu VKI, Eiropas Komisija, Agentira, veselibas apripes
specialisti, sabiedriba, redistracijas apliecibas pasnieki, akadémiskas aprindas, Pasaules Veselibas
organizacija (PVO) — Upsalas Uzraudzibas centrs (UMC) un iznémuma gadijumos — zalu un
regulativas iestades tresas valstis.

Personas dati var tikt izpausti ari privatam struktiram, kas EudraVigilance konteksta darbojas ka
personas datu apstradataji (skatit 1.2. apaksSpunktu “Kas ir datu apstradataji”).

33 Farmakovigilances sistémas ietvaros registracijas apliecibas ipasnieka riciba pastavigi un nepartraukti jablt atbilstosi
kvalificétai personai, kas atbild par farmakovigilanci ES (QPPV) [DIR 104. panta 3. punkta a) apakSpunkts].

34 Eiropas Zalu agentiras politika par piekluvi EudraVigilance datiem par cilvékiem paredzétam zalém, C pielikums —
Registracijas apliecibas ipasnieka konfidencialitates saistibas, EMA/337295/2016,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-access-policy-confidentiality-undertaking-marketing-
authorisation-holders en.pdf

35 Requlas (EK) Nr. 726/2004 24. panta 2. punkts

36 Eiropas Zalu agentdras politika attieciba uz piekluvi EudraVigilance datiem par cilvékiem paredzétam zalém
(EudraVigilance piekluves politika), EMA/759287/2009 4. redakcija*,
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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Informacija par EV sistéma ieklautajiem pacientu un veselibas apripes specialistu spontanajiem
zinojumiem ir publiski pieejama $ada veida: https://www.adrreports.eu/en/index.html

Saskana ar Regulu (ES) Nr. 536/2014 piekluve EVCTM iesniegtajiem SUSAR tiek nodrosinata ES/EEZ
dalibvalstu VKI, Agentlirai un Komisijai.

5. Kadas ir jusu tiesibas saskana ar personas datu
aizsardzibu?

Datu subjektiem (t. i., personam, kuru personas dati tiek apstradati) ir vairakas tiesibas:

e Tiesibas tikt informétam — Saja pazinojuma par datu aizsardzibu ir sniegta informacija par
to, ka kopigie parzini, izmantojot EV, vac un izmanto personas datus. Citas informacijas
pieprasijumus par apstradi var nosatit ari uz Sadu adresi: datacontroller.analytics
@ema.europa.eu

¢ Piekluves tiesibas - datu subjektiem ir tiesibas pieklat saviem personas datiem. Datu
subjektiem ir tiesibas pieprasit un sanemt par viniem apstradato personas datu kopiju.

e Tiesibas uz labosanu — datu subjektiem ir tiesibas bez nepamatotas kavéSanas panakt savu
personas datu laboSanu vai papildinasanu, ja tie ir nepareizi vai nepilnigi.

e Tiesibas uz dzésanu - datu subjektiem ir tiesibas pieprasit, lai Adentlra dz&s vai partrauc
apstradat vinu personas datus, pieméram, ja dati vairs nav nepiecieSami apstrades noltkiem.
Atseviskos gadijumos datus var glabat tik lielda méra, cik tas ir nepiecieSams, pieméram, lai
izpilditu juridisku pienakumu vai ja tas ir nepiecieSams sabiedribas interesu dé| sabiedribas
veselibas joma.

Gadijumos, kad tiesibas uz dz&sanu tiek pieprasitas un pieskirtas datu subjektam, datus var
glabat, ja tie ir pienacigi anonimizéti.

¢ Tiesibas ierobezot apstradi - dazos kodificétos gadijumos datu subjektiem ir tiesibas panakt
apstrades ierobezoSanu, kas nozimég, ka vinu dati tiks glabati, bet netiks aktivi apstradati
ierobezotu laiku. Plasaka informacija par Sim tiesibam un to ierobezojumiem atrodama EMA
Visparigaja datu aizsardzibas pazinojuma, kas izvietots timekla vietné
www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

Saistiba ar piek|uves tiesibam un tiesibam labot datus janem véra, ka var bat gadijumi, kad
pieprasijuma iesniedz&js sazinas ar Adentiliru saistiba ar EV apstradajamiem vina personas datiem, bet
Adentirai var nebdt iespéjams apstiprinat, vai tiek apstradati pieprasijuma iesniedz&ja personas dati.
Tas pamatojas uz principu, ka parasti personas dati IGDZ tiek pseidonimizéti, pirms VKI, redistracijas
apliecibas Tpasnieks vai sponsors tos iesniedz EV (ka izklastits 3.1. sadald). Sados gadijumos Adentira
nositis pieprasijuma iesniedz&ju pie VKI, redistracijas apliecibas ipasnieka vai sponsora, kas IGDZ
iesniedzis EV, kurs savukart var nositit pie veselibas apripes specialista/pétnieka, kurs iesniedzis
zinojumu.

Datu subjekta tiesibas var istenot saskana ar Regulas (ES) Nr. 2018/1725 noteikumiem.3”

37 Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 23. oktobra Regula (ES) Nr. 2018/1725 par fizisku personu aizsardzibu
attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestadés, struktdras, birojos un agentiras un par $adu datu brivu apriti un
par Regulas (EK) Nr. 45/2001 un LEmuma Nr. 1247/2002/EK atcelSanu.
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6. Regresa prasibas

Ja jums ir kadi jautajumi par jasu personas datu apstradi vai ja uzskatat, ka apstrade ir nelikumiga vai
neatbilst Sim datu aizsardzibas pazinojumam vai visparigajam EMA pazinojumam par privatumu,
Iddzam sazinaties ar iekSs&jo parzini datacontroller.analytics@ema.europa.eu vai EMA datu
aizsardzibas specialistu, rakstot uz dataprotection@ema.europa.eu vai uz sadu pasta adresi:

European Medicines Agency

PO Box 71010

1008 BA Amsterdam

Niderlande

Jums ir ari tiesibas jebkura laika iesniegt studzibu Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitajam (EDAU)
sada adresé:

o E-pasts: edps@edps.europa.eu

e Timekla vietne: www.edps.europa.eu

» Papildu kontaktinformacija: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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