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Sommarju Ezekuttiv

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (minn hawn ‘il quddiem “EMA” jew “Agenzija”) f'kollaborazzjoni mal-
Istati Membri tal-Unjoni u mal-Kummissjoni Ewropea (minn hawn ‘il quddiem “kontrolluri kongunti”t),
stabbilixxiet u zzomm il-bazi tad-data EudraVigilance? u n-network tal-ipprocessar tad-data? (minn
hawn ‘il quddiem “EudraVigilance”).

L-ghan huwa li tingabar u tigi analizzata informazzjoni dwar reazzjonijiet avversi suspettati fir-rigward
ta’ prodotti medicinali fil-fazi ta’ investigazzjoni (IMPs, Investigational Medicinal Products) studjati fi
provi klini¢i u prodotti medicinali awtorizzati fiz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE). Dan sabiex I-
Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti (NCAs), I-Agenzija u I-Kummissjoni Ewropea jkunu jistghu
jaccessaw u jikkondividu dik I-informazzjoni b’'mod simultanju. L-ipprocessar tad-data personali huwa

spjegat fl-Avviz dwar il-Protezzjoni tad-Data ghal EudraVigilance3.

Dan I-Avviz dwar il-Protezzjoni tad-Data jispjega kif il-kontrolluri kongunti jipprocessaw id-data
personali fil-kuntest tal-pjattaforma I-gdida EudraVigilance Signal and Safety Analytics (EV SSA), li
sservi bhala suppliment ghas-Sistema ta’ Analizi tad-Data ta’ EudraVigilance (EVDAS) u tikkostitwixxi
parti integrali mill-process ta’ valutazzjoni xjentifika xprunat mid-data ghar-Rapporti dwar is-Sigurta

ta’ Kazijiet Individwali (ICSRs, Individual Case Safety Reports) ipprezentati lil EudraVigilance.

Fil-kuntest tal-pjattaforma tal-EV SSA, il-kontrolluri kongunti jipprocessaw data personali kif mehtieg
mil-legizlazzjoni farmacewtika applikabbli u legizlazzjoni ohra tal-Unjoni ghal:
e L-istabbiliment, it-thaddim u I-manutenzjoni tal-pjattaforma tal-EV SSA

e Ir-registrazzjoni tal-utent, il-gestjoni tal-ac¢ess u I-illoggjar tal-azzjonijiet tal-utenti fi hidan il-
pjattaforma tal-EV SSA

e Il-monitoragg kontinwu ta’ reazzjonijiet avversi suspettati rrappurtati lil EudraVigilance u |-
valutazzjoni tas-sigurta tal-medicini

e L-ghoti ta’ appogg tekniku.

Bhala suggett tad-data (jigifieri I-individwu li d-data personali tieghu tigi pprocessata), ghandek id-
drittijiet li gejjin:

e Id-dritt li tkun infurmat dwar Il-ipprocessar tad-data personali tieghek

e Id-dritt ta’ access ghad-data personali tieghek

e Id-dritt ta’ rettifika tad-data personali tieghek

e I-dritt ghat-thassir tad-data personali tieghek

e Id-dritt li tirrestringi I-ipprocessar tad-data personali tieghek

e Id-dritt li toggezzjona ghall-ipprocessar tad-data personali tieghek

e Id-dritt li ma tkunx soggett(a) ghal tehid ta’ decizjonijiet awtomatizzat

1 Arrangament ta’ Kontroll Kongunt ta’ EudraVigilance

2 EudraVigilance
3 Avviz dwar il-Protezzjoni tad-Data EudraVigilance
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Tista’ tezercita d-drittijiet tieghek skont id-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2018/1725 u r-
Regolament (UE) 2016/679 fir-rigward ta’, u kontra kull wiehed minn, il-kontrolluri kongunti kif spjegat
aktar f'dan |-Avviz dwar il-Protezzjoni tad-Data.
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1. Min huwa responsabbli ghall-ipprocessar tad-data
tieghek?

1.1. Min huma I-kontrolluri tad-data?

L-EMA, il-Kummissjoni Ewropea (KE) u I-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti (NCAs) fl-Istati Membri
taz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE) huma kontrolluri kongunti tas-sistema ta’ EudraVigilance Human
(EV) kif stabbilit fl-Arrangament ta’ Kontroll Kongunt (JCA, Joint Controllership Arrangement).

II-Partijiet tal-Arrangament ta’ Kontroll Kongunt jagixxu wkoll bhala kontrolluri kongunti ghall-

operazzjonijiet ta’ pprocessar fil-pjattaforma tal-EV SSA ghall-fini tal-monitoragg tas-sigurta u |-

valutazzjoni tas-sigurta tal-medicini.

Il-punti ta’ kuntatt tal-kontrolluri kongunti huma dawn li gejjin:

e L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini: II-Kap tad-Divizjoni ghall-Medicini ghall-Uzu mill-Bniedem
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

e II-Kummissjoni Ewropea: sante-consult-b5@ec.europa.eu

e L-Istati Membri: Anness I tal-Arrangament ta’ Kontroll Kongunt ta’ EudraVigilance

Ir-rwoli rispettivi u r-relazzjoni fir-rigward tieghek u d-data personali tieghek li ged tigi pprocessata,
huma spjegati fl-EV JCA. F'konformita mar-regoli applikabbli tar-Regolament tal-Unjoni Ewropea dwar
il-Protezzjoni tad-Data (EUDPR)# u r-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data (GDPR)3, tista’
tezercita d-drittijiet tieghek (ara wkoll it-Tagsima 5) skont ir-Regolamenti fir-rigward ta’, u kontra, kull
wiehed mill-kontrolluri kongunti. Sabiex jigi zgurat li kwalunkwe talba tkun tista’ tigi ttrattata malajr
kemm jista’ jkun, huwa rrakkomandat li tikkuntattja lill-kontrollur kongunt li, f’konformita mal-
attivitajiet allokati fil-JCA, jigbor, u prin¢ipalment jipprocessa d-data personali li tikkoncernak.

Jekk joghgbok kun af li d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u l-isponsors tal-provi
klini¢i tal-ICSRs mizmuma fil-pjattaforma tal-EV SSA huma kontrolluri separati ghall-attivitajiet tal-
ipprocessar tad-data personali taghhom imwettga skont il-legizlazzjoni applikabbli dwar il-

farmakovigilanza u I-provi klinici.

1.2. Min hu I-processur tad-data?

L-Agenzija involviet parti terza biex twettaq I-attivitajiet li gejjin f'isem il-kontrolluri kongunti biex
tipprovdi:

e Il-pjattaforma tal-EV SSA li tissupplimenta s-Sistema ta’ Analizi tad-Data ta’ EudraVigilance
(EVDAS) li tipprovdi I-funzjonalitajiet mehtiega ghan-Network Regolatorju Ewropew ghall-Medicini
biex iwettaq attivitajiet ta’ gestjoni tas-sinjali fil-farmakovigilanza u I-monitoragg tas-sigurta fi
provi klinici.

e Appogg tekniku u lill-utent ahhari biex is-servizzi jinzammu aggornati.

Id-dettalji ta’ kuntatt tal-bejjiegh li jagixxi bhala processur tad-data huma dawn li gejjin:

4 Ir-Regolament (UE) 2018/1725 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ Ottubru 2018 dwar il-protezzjoni ta’ persuni
fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali mill-istituzzjonijiet, korpi, uffi¢¢ji u agenziji tal-Unjoni u dwar il-moviment
liberu ta’ tali data, u li jhassar ir-Regolament (KE) Nru 45/2001 u d-Decizjoni Nru 1247/2002/KE .

5 Ir-Regolament (UE) 2016/679 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ April 2016 dwar il-protezzjoni tal-persuni
fizici fir-rigward tal-ipprocessar ta’ data personali u dwar il-moviment liberu ta’ tali data, u li jhassar id-Direttiva 95/46/KE
(ir-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data).
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Fir-rigward tal-operazzjonijiet ta’ pprocessar imwettga mill-processur, tista’ tezercita d-drittijiet tieghek
mal-EMA f'’konformita mal-EUDPR.

2. L-ghan ta’ dan l-ipprocessar tad-data

L-ghan ta’ din I-attivita tal-ipprocessar tad-data huwa li tiffacilita I-monitoragg tas-sigurta tal-prodotti
medicinali fil-fazijiet ta’ gabel u ta’ wara |-awtorizzazzjoni, inkluzi:

e L-istabbiliment, it-thaddim u I-manutenzjoni tal-pjattaforma tal-EV SSA f'’konformita mal-Artikolu
24(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 u I-Artikolu 40(1)° tar-Regolament (UE) Nru 536/2014.7

e Il-monitoragg u I-valutazzjoni ta’ reazzjonijiet avversi suspettati rrappurtati lil EudraVigilance
permezz tas-sottomissjoni ta’ Rapporti dwar is-Sigurta ta’ Kazijiet Individwali (ICSRs, Individual
Case Safety Reports) biex jigi ddeterminat jekk hemmx riskji godda jew jekk ir-riskji nbidlux u jekk
dawk ir-riskji ghandhomx impatt fuq il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodotti medicinali.
Dan jinkludi t-twettiq ta’ tfittxijiet u I-generazzjoni ta’ rapporti ghall-fini tal-monitoragg tas-sigurta
u d-detezzjoni tas-sinjali, il-validazzjoni tas-sinjali u I-valutazzjoni tas-sinjali.

e Ir-registrazzjoni tal-utenti u I-gestjoni tal-a¢cess ghal access ikkontrollat ghall-pjattaforma tal-EV
SSA ghall-utenti awtorizzati tal-EMA, il-KE u I-NCAs fl-Istati Membri taz-ZEE.

e Ir-registrazzjoni tal-azzjonijiet mehuda mill-utenti fi hdan il-pjattaforma tal-EV SSA mill-login
inizjali ghall-interazzjonijiet sussegwenti kollha.

e L-ghoti ta’ appogg lill-utent ahhari u tekniku lill-utenti awtorizzati tal-pjattaforma tal-EV SSA f'kaz
ta’ individwazzjoni ta’ soluzzjoni.

Il-kontenut tal-ICSRs huwa definit fil-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza® u I-provi klinici® kif ukoll
fil-gwida ta’ prattika tajba ta’ farmakovigilanza (GVP, Good Pharmacovigilance Practice Guidance),
Modulu VI,

2.1. Data personali kkoncernata

F'din I-operazzjoni ta’ pprocessar, |-EMA tipprocessa d-data personali li gejjatt:

Kategorija ta’ Data Deskrizzjoni

Personali

Kategorija 1 e Data personali u data dwar is-sahha'? tal-ICSRs irrappurtati lil
EudraVigilance mill-NCAs fl-Istati Membri, id-detenturi tal-

6 Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta’ Marzu 2004 li jistabbilixxi proceduri tal-
Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi |-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini.

7 Ir-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ April 2014 dwar il-provi klinic¢i fuq
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, u li jhassar id-Direttiva 2001/20/KE.

8 L-Artikolu 28 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 520/2012 u r-Regolament (UE) Nru
536/2014

9 L-Anness III tar-Regolament (UE) Nru 536/2014

10 |inja gwida dwar prattiki ta’ farmakovigilanza tajba (GVP) Modulu VI - Gbir, gestjoni u sottomissjoni ta’ rapporti ta’
reazzjonijiet avversi suspettati ghal prodotti medicinali (Rev 2)

11 pata personali tfisser kwalunkwe informazzjoni relatata ma’ persuna fizika identifikata jew identifikabbli (“suggett tad-
data”); persuna fizika identifikabbli hija persuna li tista’ tigi identifikata, direttament jew indirettament, b’'mod partikolari
b’referenza ghal identifikatur bhal isem, numru ta’ identifikazzjoni, data ta’ lokalizzazzjoni, identifikatur online jew ghal
fattur wiehed jew aktar specifici ghall-identita fizika, fizjologika, genetika, mentali, ekonomika, kulturali jew socjali ta’ dik il-
persuna fizika (I-Artikolu 3(1) tal-EUDPR u I-Artikolu 4(1) tal-GDPR).

12 pata dwar is-sahha tfisser data personali relatata mas-sahha fizika jew mentali ta’ persuna fizika, inkluz I-ghoti ta’
servizzi tal-kura tas-sahha, li tizvela informazzjoni dwar I-istatus tas-sahha taghha (I-Artikolu 3(19) tal-EUDPR u I-
Artikolu 4(15) tal-GDPR)
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Kategorija ta’ Data Deskrizzjoni

Personali

awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq (MAHs, Marketing
Authorisation Holders) u I-isponsors tal-provi klinici. Din id-
data hija psewdonimizzata!3 ghal ICSRs mizmuma
f'EudraVigilance, jigifieri, id-data personali ma tistax tibga’ tigi
attribwita lil individwu specifiku minghajr informazzjoni
addizzjonali li tinzamm separatament mill-entitajiet relaturi.
Il-psewdonimizzazzjoni tad-data personali hija deskritta fil-
Modulu VI Addendum II - Il-habi tad-Data Personali
f'Rapporti dwar is-Sigurta ta’ Kazijiet Individwali Sottomessi lil
EudraVigilance!4.

e L-isem tal-assessur tas-sigurta (validatur tas-sinjal) tal-EMA,
tal-NCAs jew ta’ espert indipendenti mahtur mill-KE u r-
rizultat tal-valutazzjonijiet taghhom li saru.

Kategorija 2 e Ghall-awtentikazzjoni tal-utent, tigi pprocessata data
personali mis-sistema ta’ Gestjoni tal-Kontijiet tal-EMA i
tinkludi:

— L-isem u I-kunjom u l-indirizz tal-email tal-utent tal-
pjattaforma tal-EV SSA awtorizzat.

— Cookies tas-sessjoni biex tinzamm tracca tal-identita
tal-utent tal-pjattaforma tal-EV SSA. Dawn il-cookies
jahznu biss dak li huwa mehtieg biex I-utenti
jinzammu awtentikati waqt |-uzu tas-sistema.

e Ghal finijiet ta’ lloggjar u awditjar, is-sekwenza ta’ azzjonijiet
imwettga minn utent tal-pjattaforma tal-EV SSA tigi lloggjata.
Dan jinkludi I-login inizjali u I-interazzjonijiet sussegwenti
kollha tal-pjattaforma. Dan jinkludi I-informazzjoni li gejja:

— Indirizz IP

— Sistema ta’ Operazzjoni

— Brawzer

— Kronogramma (UTC)

— L-avvenimenti kollha ggenerati mill-utent mill-utenti
bhar-rekords mahluga, imhassra, esportati, is-success
tal-login u t-tentattivi ta’ falliment.

Kategorija 3 e Ghal talbiet ghal servizz ta’ appogg:

13 psewdonimizzazzjoni tfisser |-ipprocessar ta’ data personali b'tali mod li d-data personali ma tkunx tista’ tibga’ tigi
attribwita ghal suggett tad-data specifiku minghajr I-uzu ta’ informazzjoni addizzjonali, dment li tali informazzjoni
addizzjonali tinzamm separatament u tkun soggetta ghal mizuri teknic¢i u organizzattivi biex jigi zgurat |i d-data personali
ma tigix attribwita ghal persuna fizika identifikata jew identifikabbli (I-Artikolu 3(6) tar-Regolament tal-UE dwar il-
Protezzjoni tad-Data u I-Artikolu 4(5) tal-GDPR)

14 Modulu VI Addendum 1I - Il-habi tad-Data Personali f'/Rapporti dwar is-Sigurta ta’ Kazijiet Individwali Sottomessi lil
EudraVigilance
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Kategorija ta’ Data Deskrizzjoni

Personali

— L-isem u I-kunjom u I-indirizz tal-email tal-utent tal-
pjattaforma tal-EV SSA awtorizzat u/jew tal-persunal
ta’ appogg tekniku tal-EMA.

— Fakultattiv: telefown tan-negozju, telefown cellulari,
ritratt, titlu, lingwa, zona tal-hin, format tad-data,
Dipartiment u Servizz, Uffi¢¢ju / post, maniger, tip ta’
kuntratt (persunal jew kuntrattur).

2.2. Bazi guridika tal-ipprocessar

L-Agenzija tipprocessa d-data personali tieghek biss meta jkun hemm bazi guridika valida biex taghmel
dan, f'’konformita mal-EUDPR. B’'mod partikolari, |-ipprocessar ta’:

e Id-data tal-kategorija 1 ghall-fini ta’ monitoragg tas-sigurta hija bbazata fuq I-Artikolu 5(1)(b) tal-
EUDPR peress li I-ipprocessar huwa mehtied ghall-konformita ma’ obbligu legali li ghalih huma
soggetti I-kontrolluri kongunti. Obbligi bhal dawn jirrizultaw minn:

—  L-Artikolu 24(1) tar-Regolament (KE) Nru 726/200415, li jirrikjedi li I-Agenzija, f'’kollaborazzjoni
mal-Istati Membri tal-Unjoni u I-KE, tistabbilixxi u zzomm il-bazi tad-data EudraVigilance u n-
network tal-ipprocessar tad-data (EudraVigilance) biex tigbor u tanalizza I-informazzjoni dwar
il-farmakovigilanza fir-rigward tal-prodotti medicinali awtorizzati fl-Unjoni u biex tippermetti
lill-NCAs jaccessaw u jikkondividu dik I-informazzjoni simultanjament.

—  L-Artikolu 40 tar-Regolament (KE) Nru 536/2014, li jirrikjedi li I-Agenzija tistabbilixxi u zzomm
bazi tad-data elettronika (imsejha EVCTM) ghar-rapportar ta’ reazzjonijiet avversi serji mhux
mistennija suspettati (SUSARs) mill-isponsor lill-Agenzija. Din il-bazi tad-data hija modulu tal-
“bazi tad-data Eudravigilance” u hija I-punt ¢entrali ghal rapportar ta’ reazzjoni avversa serja
mhux mistennija suspettata (SUSAR) ghall-provi klinic¢i kollha fl-Unjoni.

- Il-Kapitolu III tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 520/201216, li
jistabbilixxi r-rekwiziti minimi ghall-monitoragg tad-data f'EudraVigilance. Il-modulu IX tal-
GVP17 jaghti aktar dettalji dwar il-process ta’ gestjoni tas-sinjali u r-rwoli u r-responsabbiltajiet
tal-partijiet ikkoncernati kollha involuti.

—  L-Artikolu 5(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/2018, i
jirrikjedi li I-Istat Membru li jivvaluta s-sigurta ghandu, fost dmirijiet ohra, jiskrinja u jivvaluta
I-informazzjoni dwar ir-reazzjonijiet avversi serji mhux mistennija suspettati kollha rrapportati
fil-bazi tad-data EudraVigilance f'’konformita mal-Artikolu 42 tar-Regolament (UE) Nru
536/2014, irrispettivament minn jekk sehhewx fl-Istati Membri jew f'pajjizi terzi, kif ukoll I-

15 Ir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-31 ta” Marzu 2004 li jistabbilixxi proc¢eduri tal-

Unjoni ghall-awtorizzazzjoni u s-sorveljanza ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem u veterinarju u li jistabbilixxi I-

Adenzija Ewropea ghall-Medicini )
16 Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 520/2012 tad-19 ta’ Gunju 2012 dwar it-twettiqg tal-

attivitajiet ta’ farmakovigilanza stipulati fir-Regolament (KE) Nru 726/2004 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u fid-
Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

17 Linja gwida dwar prattiki tajba ta’ farmakovigilanza (GVP): Modulu IX - Gestjoni tas-sinjali (Rev. 1)

18 Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2022/20 tas-7 ta’ Jannar 2022 li jistabbilixxi regoli ghall-
applikazzjoni tar-Regolament (UE) Nru 536/2014 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-istabbiliment tar-regoli
u I-proceduri ghall-kooperazzjoni tal-Istati Membri fil-valutazzjoni tas-sikurezza tal-provi klinici
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informazzjoni li tinsab fir-rapporti annwali dwar is-sigurta, f’konformita mal-Artikoli 6 u 7 skont
approcc ibbazat fuq ir-riskju.

Il-kundizzjoni xierga korrispondenti ghall-ipprocessar legali ta’ data dwar is-sahha fil-kuntest ta’
dawn I-obbligi hija I-Artikolu 10(2)(i) tal-EUDPR jigifieri, I-ipprocessar huwa mehtieg ghal ragunijiet
ta’ interess pubbliku fil-qasam tas-sahha pubblika biex jigu zgurati standards gholjin ta’ kwalita u
sigurta tal-prodotti medicinali.

e Id-data tal-kategoriji 2 u 3 fil-kuntest tal-istabbiliment, it-thaddim u I-manutenzjoni tal-
pjattaforma tal-EV SSA tista’ tkun ibbazata fuq |-Artikolu 5(1)(a) tal-EUDPR peress li |-ipprocessar
huwa mehtieg ghat-twettiq ta’ kompitu mwettaq fl-interess pubbliku. Dan jinkludi I-ipprocessar ta’
data personali ghall-fini tal-gestjoni tal-identita u tal-access u |-awtentikazzjoni tal-utent u |-
forniment ta’ servizzi ta’ appogg tekniku, fejn id-data dwar is-sahha se tigi mohbija.

F’'dan ir-rigward, jekk joghgbok kun af li ghandek id-dritt li toggezzjona ghall-ipprocessar kif spjegat

fis-Sezzjoni 5 hawn taht.

2.3. Trasferiment ta’ data personali barra mill-UE

1¢-¢entri tad-data li jospitaw il-pjattaforma tal-EV SSA jinsabu fl-UE, jigifieri I-EU-central-1 (Frankfurt,
ir-regjun tal-Germanja). Dan jinkludi backups tad-data, li se jkunu mifruxa fug Zoni ta’ Disponibbilta
Multipla fl-istess regjun.

Biex tinzamm il-pjattaforma tal-EV SSA, ghal ragunijiet ta’ sigurta u biex jigi offrut appogg tekniku u
ghall-utent ahhari, |I-inginiera ta’ appogdg tal-processur jista’ jkollhom bzonn a¢¢ess remot minn barra
2-ZEE, jigifieri, mill-Istati Uniti u mill-Indja.

L-EMA implimentat il-politika ta’ Oracle Virtual Private Database (OVPD) li tizgura li I-inginiera ta’
appogg ma jkunux jistghu jaraw data personali tal-kategorija 1.

Id-data personali fl-ambitu tas-sigurta, I-appogg tekniku u tal-utent ahhari tista’ tkun din li gejja:

Kategorija ta’ Data Deskrizzjoni

Personali

Kategorija 2 — L-isem u I-kunjom u l-indirizz tal-email tal-utent tal-
pjattaforma tal-EV SSA awtorizzat.
— Cookies tas-sessjoni
— Indirizz IP
— Sistema ta’ Operazzjoni
— Brawzer
— Kronogramma (UTC)
— L-avvenimenti kollha ggenerati mill-utent
Kategorija 3 — L-isem u I-kunjom u l-indirizz tal-email tal-utent tal-
pjattaforma tal-EV SSA awtorizzat u/jew tal-persunal
ta’ appogg tekniku tal-EMA.
— Fakultattiv: telefown tan-negozju, telefown cellulari,
ritratt, titlu, lingwa, zona tal-hin, format tad-data,
Dipartiment u Servizz, Uffic¢ju / post, maniger, tip ta’
kuntratt (persunal jew kuntrattur).
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It-trasferimenti ta’ data personali lejn |-Istati Uniti huma bbazati fuq I-Artikolu 47 tar-Regolament (UE)
2018/1725, jigifieri, il-processur huwa ccertifikat skont il-Qafas dwar il-Privatezza tad-Data bejn [-UE u
I-Istati Uniti. Fir-rigward tal-Indja, trasferiment okkazjonali u limitat ta’ data personali jista’ jsehh
abbazi tal-Artikolu 50(1)(d) tar-Regolament (UE) 2018/1725, jigifieri, it-trasferiment huwa mehtieg
ghal ragunijiet importanti ta’ interess pubbliku.

3. Ghal kemm zmien inzommu d-data tieghek?

Kategorija ta’ Data Perjodu taz-Zamma

Personali

Kategorija 1 e Ghad-durata tat-thaddim tas-sistema tal-EV, jigifieri, hemm
obbligu legali ghall-EMA li topera u zzomm |-EV ghall-fini tal-
monitoragg tas-sigurta tal-medicini fil-fazi ta’ gabel u ta’ wara I-
awtorizzazzjoni.

Kategorija 2 o Id-data tal-kont tieghek se tithassar wara 180 jum ta’ inattivita
fis-sistemi tal-EMA (jigifieri jekk ma tuzax il-kont tieghek fi
kwalunkwe wahda mis-sistemi tal-EMA). Se tircCievi tfakkira gabel
ma tithassar id-data tieghek.

Kategorija 2 e Ir-registri tal-applikazzjonijiet tal-EV SSA huma konfigurabbli u se
jinzammu ghal 90 jum.

e Ir-registri tal-infrastruttura se jinzammu ghal sitt xhur u se
jinkludu data personali tal-persunal tal-processur biss.

Kategorija 3 e Tliet (3) snin mid-data li fiha jkun ged jintalab is-servizz.

4. Min ghandu access ghall-informazzjoni tieghek u lil min
tigi zvelata?

Kategorija ta’ Data

Personali

Kategorija 1 e Esperti dwar il-farmakovigilanza u s-sigurta mill-EMA, NCAs fl-
Istati Membri u esperti indipendenti mahtura tal-KE f’konformita
mal-Politika ta’ Access ta’ EudraVigilance

Kategorija 2 e Persunal awtorizzat tal-EMA
e Inginiera ta’ appogg awtorizzati tal-processur
Kategorija 3 e Persunal awtorizzat tal-uffi¢c¢ju ta’ servizz tal-EMA

e Inginiera ta’ appogg awtorizzati tal-processur

5. Id-drittijiet tal-protezzjoni tad-data tieghek

Bhala suggett tad-data (jigifieri I-individwu li d-data personali tieghu tigi pprocessata), ghandek ghadd
ta’ drittijiet:
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e Id-dritt li tigi infurmat - Dan I-Avviz dwar il-Protezzjoni tad-Data jipprovdi informazzjoni dwar
kif I-EMA tigbor u tuza d-data personali tieghek. Talbiet ghal informazzjoni ohra rigward I-
ipprocessar jistghu jigu diretti wkoll ghand il-Kontrollur Intern.

o Id-dritt ghal acc¢ess - Ghandek id-dritt |li taccessa d-data personali tieghek. Ghandek id-dritt li
titlob u tikseb kopja tad-data personali pproc¢essata mill-EMA.

¢ Id-dritt ghal rettifika - Ghandek id-dritt li tikseb - minghajr dewmien zejjed - ir-rettifika jew it-
tlestija tad-data personali tieghek jekk din ma tkunx korretta jew ma tkunx kompluta.

o Id-dritt ghat-thassir — Ghandek id-dritt li titlob lill-EMA thassar jew tieqaf tipprocessa d-data
tieghek, perezempju meta d-data ma tkunx ghadha mehtiega ghall-finijiet tal-ipprocessar. F'certi
kazijiet id-data tieghek tista’ tinzamm sa fejn ikun mehtieg, perezempju, biex tikkonforma ma’
obbligu legali tal-Agenzija jew jekk dan ikun mehtieg ghal ragunijiet ta’ interess pubbliku fil-qasam
tas-sahha pubblika.

o Id-dritt ghar-restrizzjoni tal-ipprocessar - Fi ftit kazijiet kodifikati, ghandek id-dritt li tikseb ir-
restrizzjoni tal-ipprocessar, li jfisser li d-data tieghek tinhazen biss, izda ma tigix ipprocessata
b’'mod attiv ghal perjodu ta’ zmien limitat. Ghal aktar informazzjoni dwar dan id-dritt u |-
limitazzjonijiet tieghu, ara d-Dikjarazzjoni ta’ Privatezza Generali tal-EMA, ospitata fuq
www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

o Id-dritt li toggezzjona — Ghandek id-dritt li toggezzjona fi kwalunkwe hin ghal dan |-ipprocessar
ghal ragunijiet relatati mas-sitwazzjoni partikolari tieghek. Jekk taghmel dan, I-EMA tista’ tkompli
tipprocessa d-data personali tieghek biss jekk turi ragunijiet legittimi prevalenti biex taghmel dan
jew jekk dan ikun mehtieg ghall-istabbiliment, I-ezercizzju jew id-difiza ta’ talbiet legali.

¢ Id-dritt li ma tkunx soggett(a) ghal tehid ta’ decizjonijiet awtomatizzat - Ghandek id-dritt
li ma tkunx soggett(a) ghal decizjoni bbazata biss fuq ipprocessar awtomatizzat jekk tali decizjoni
jkollha effett legali fugek.

Id-drittijiet tas-suggett tad-data jistghu jigu ezercitati f’konformita mad-dispozizzjonijiet tar-
Regolament (UE) 2018/1725. Ghal kwalunkwe haga li mhijiex prevista specifikament f'dan I-Avviz dwar
il-Protezzjoni tad-Data, jekk joghgbok irreferi ghall-kontenut tad-Dikjarazzjoni ta’ Privatezza generali
tal-EMA: www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

6. Rikors

F’kaz li ghandek xi mistogsijiet rigward I-ipprocessar tad-data personali tieghek, jew tahseb li |-
ipprocessar huwa illegali jew mhuwiex konformi ma’ dan |-Avviz dwar il-Protezzjoni tad-Data jew mad-
Dikjarazzjoni ta’ Privatezza generali tal-EMA, jekk joghgbok ikkuntattja lil:

Kontrollur Intern fugq Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

Ufficjal tal-Protezzjoni tad-Data tal-EMA fuq dataprotection@ema.europa.eu

Indirizz Indirizz postali EMA Switch Board
European Medicines Agency European Medicines Agency +31 (0)88 781 6000
Domenico Scarlattilaan 6 PO Box 71010

1083 HS Amsterdam 1008 BA Amsterdam

The Netherlands The Netherlands
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Ghandek ukoll id-dritt li tressaq ilment quddiem il-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data
(EDPS) fi kwalunkwe hin fl-indirizz li gej:

e Email: edps@edps.europa.eu

e Sit web: www.edps.europa.eu

e Aktar informazzjoni ta’ kuntatt: www.edps.europa.eu/about-edps/contact en

Avviz dwar il-Protezzjoni tad-Data tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
Pagna 12/12


mailto:edps@edps.europa.eu
http://www.edps.europa.eu/
https://edps.europa.eu/about-edps/contact_en

	Kontenut ta’ Avviż dwar il-Protezzjoni tad-Data
	Sommarju Eżekuttiv
	1.  Min huwa responsabbli għall-ipproċessar tad-data tiegħek?
	1.1.  Min huma l-kontrolluri tad-data?
	1.2.  Min hu l-proċessur tad-data?

	2.  L-għan ta’ dan l-ipproċessar tad-data
	2.1.  Data personali kkonċernata
	2.2.  Bażi ġuridika tal-ipproċessar
	2.3.  Trasferiment ta’ data personali barra mill-UE

	3.  Għal kemm żmien inżommu d-data tiegħek?
	4.  Min għandu aċċess għall-informazzjoni tiegħek u lil min tiġi żvelata?
	5.  Id-drittijiet tal-protezzjoni tad-data tiegħek
	6.  Rikors

