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Streszczenie

Europejska Agencja Lekdw (zwana dalej ,EMA” lub ,Agencjg”) we wspotpracy z panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej i Komisjg Europejska (zwanymi dalej ,wspdétadministratorami”?)
utworzyta i prowadzi baze danych i sie¢ przetwarzania danych EudraVigilance? (zwang dalej
~EudraVigilance”).

Jej celem jest gromadzenie i analizowanie informacji dotyczacych podejrzewanych reakcji
niepozadanych zwigzanych z badanymi produktami leczniczymi (IMP) bedacymi przedmiotem badan
klinicznych, a takze produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu w Europejskim Obszarze
Gospodarczym (EOG). Ma to na celu umozliwienie wtasciwym organom krajowym, Agencji oraz Komisji
Europejskiej rownoczesnego dostepu do tych informacji i ich udostepniania. Przetwarzanie danych
osobowych wyjasniono w informacji o ochronie danych osobowych dotyczacej systemu
EudraVigilance3.

W niniejszej informacji o ochronie danych osobowych wyjasniono, w jaki sposéb wspoétadministratorzy
przetwarzajg dane osobowe w kontekscie nowej platformy EudraVigilance Signal and Safety Analytics
(EV SSA), ktéra stuzy jako uzupetnienie systemu analizy danych EudraVigilance (EVDAS) i stanowi
integralng cze$¢ opartego na danych procesu oceny naukowej zgtoszen pojedynczych przypadkdéw
niepozadanych dziatan lekéw (ICSR) przesytanych do systemu EudraVigilance.

W kontekscie platformy EV SSA wspdtadministratorzy przetwarzajg dane osobowe zgodnie z majgcymi
zastosowanie przepisami farmaceutycznymi i innymi przepisami Unii w celu:
e utworzenia, prowadzenia i utrzymania platformy EV SSA,

e rejestracji uzytkownikdéw, zarzadzania dostepem i ewidencji dziatan uzytkownikéw na platformie EV
SSA,

e statego monitorowania podejrzewanych reakcji niepozadanych zgtaszanych do systemu
EudraVigilance oraz oceny bezpieczenstwa lekow,

e zapewnienia wsparcia technicznego.

Osobie, ktorej dane dotyczg (tj. osobie fizycznej, ktdrej dane osobowe sg przetwarzane), przystugujg
nastepujgce prawa:

e prawo do informacji o przetwarzaniu danych osobowych,

e prawo dostepu do danych osobowych,

e prawo do sprostowania danych osobowych,

e prawo do usuniecia danych osobowych,

e prawo do ograniczenia przetwarzania danych osobowych,

e prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych,

e prawo do niepodlegania zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji.

1Porozumienie o wspdtadministrowaniu systemem EudraVigilance.
2Baza danych EudraVigilance.
3Informacja o ochronie danych osobowych dotyczaca systemu EudraVigilance.
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Osoba, ktérej dane dotyczg, moze korzystac z przystugujacych jej praw zgodnie z przepisami
rozporzadzenia (UE) 2018/1725 i rozporzadzenia (UE) 2016/679 w odniesieniu do kazdego ze
wspotadministratorow i przeciwko kazdemu z nich, jak wyjasniono szczegdétowo w niniejszej informacji
o ochronie danych osobowych.

1. Kto jest odpowiedzialny za przetwarzanie danych?

1.1. Kim sa administratorzy danych?

Wspotadministratorami systemu EudraVigilance Human (EV) ustanowionymi na mocy porozumienia o
wspotadministrowaniu (JCA) sg Europejska Agencja Lekow, Komisja Europejska (KE) i wtasciwe organy

krajowe w panstwach czionkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG).

Strony porozumienia o wspoétadministrowaniu dziatajg réwniez jako wspotadministratorzy na potrzeby
operacji przetwarzania danych na platformie EV SSA do celéw monitorowania bezpieczenstwa i oceny
bezpieczenstwa lekdéw.

Ustanowiono nastepujace punkty kontaktowe dla poszczegolnych wspoétadministratoréw:

e Europejska Agencja Lekow: Kierownik Wydziatu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

e Komisja Europejska: sante-consult-b5@ec.europa.eu

e panstwa cztonkowskie: Zatacznik I do porozumienia o wspotadministrowaniu EudraVigilance

Odpowiednie role i relacje z osobami, ktérych dane dotyczg, i ich danymi osobowymi wskazano w
porozumieniu JCA. Zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami unijnego rozporzadzenia o ochronie
danych (EUDPR)# i ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych (RODO)> osoby, ktérych dane dotycza,
mogg korzystac z przystugujacych im praw (zob. réowniez pkt 5) zgodnie z tymi rozporzadzeniami w
odniesieniu do kazdego ze wspoétadministratoréw i przeciwko kazdemu z nich. Aby zapewni¢ jak
najszybsze rozpatrzenie kazdego zadania, zaleca sie skontaktowanie sie ze wspotadministratorem,
ktéry zgodnie z listg dziatan przydzielonych w porozumieniu JCA gromadzi i w przewazajacej mierze
przetwarza odnos$ne dane osobowe.

Nalezy pamietacd, ze posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu i sponsorzy badan klinicznych
dotyczacych zgtoszen pojedynczych przypadkdw niepozadanych dziatan lekéw na platformie EV SSA sg
odrebnymi administratorami w zakresie czynnosci przetwarzania danych osobowych wykonywanych
zgodnie z obowigzujacym prawodawstwem w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i

badan klinicznych.

1.2. Kto jest podmiotem przetwarzajacym dane?

Agencja zlecita stronie trzeciej wykonanie nastepujacych czynnosci w imieniu wspétadministratoréw w
celu zapewnienia:

e platformy EV SSA uzupetniajacej system analizy danych EudraVigilance (EVDAS) o niezbedne
funkcje dla europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekéw w celu prowadzenia dziatann w zakresie

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE.

5 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych).
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zarzadzania sygnatami w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i monitorowania
bezpieczenstwa w badaniach klinicznych;

e wsparcia technicznego i wsparcia dla uzytkownikéw koncowych w celu biezacej aktualizacji ustug.

Dane kontaktowe dostawcy dziatajacego w charakterze podmiotu przetwarzajacego dane sa
nastepujace:

RxLogix Corporation: 20801 Biscayne Boulevard, Suite 302, Aventura, Florida 33180, Stany
Zjednoczone

Jezeli chodzi o operacje przetwarzania danych wykonywane przez podmiot przetwarzajacy, osoby,
ktorych dane dotycza, moga korzystac z przystugujacych im praw wobec EMA zgodnie z
rozporzadzeniem EUDPR.

2. Cel przedmiotowego przetwarzania danych

Celem tej czynnosci przetwarzania danych jest utatwienie monitorowania bezpieczenstwa produktéw
leczniczych na etapie przed wydaniem i po wydaniu pozwolenia, w tym:

e utworzenie, prowadzenie i utrzymanie platformy EV SSA zgodnie z art. 24 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004¢ i art. 40 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 536/20147,;

e monitorowanie i ocena podejrzewanych reakcji niepozadanych zgtaszanych do systemu
EudraVigilance poprzez przedktadanie zgtoszen pojedynczych przypadkéw niepozgdanych dziatan
lekow (ICSR) w celu okreslenia, czy wystepuja nowe lub zmienione zagrozenia i czy zagrozenia te
majq wptyw na stosunek korzysci do ryzyka produktow leczniczych. Obejmuje to prowadzenie
wyszukiwan i generowanie raportéw do celdw monitorowania bezpieczenstwa i wykrywania,
sprawdzania i oceny sygnatéw;

e rejestracja uzytkownikow i zarzadzanie dostepem w celu kontrolowanego dostepu do platformy EV
SSA dla upowaznionych uzytkownikéw z EMA, KE i wtasciwych organéw krajowych w panstwach
cztonkowskich EOG;

e ewidencja dziatan podejmowanych przez uzytkownikéw na platformie EV SSA od pierwszego
zalogowania po wszystkie pdzniejsze interakcje;

e zapewnienie wsparcia dla uzytkownikéw koncowych i wsparcia technicznego upowaznionym
uzytkownikom platformy EV SSA w razie problemdw technicznych.

Tres¢ zgtoszen pojedynczych przypadkow niepozadanych dziatan lekow jest okreslona w przepisach
dotyczacych nadzoru nad bezpieczernistwem farmakoterapii® i badan klinicznych®, a takze w module VI
wytycznych dotyczacych dobrych praktyk w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(GVP)10,

6 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow.

7 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.

8 Art. 28 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 oraz rozporzadzenie (UE) nr 536/2014.

9 Zatacznik III do rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

10 Wytyczne dotyczace dobrych praktyk w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (GVP): Modut VI -
Zbieranie, przetwarzanie i przekazywanie zgtoszen podejrzewanych reakcji niepozadanych wywotywanych przez produkty
lecznicze (wer. 2).
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2.1. Przetwarzane dane osobowe

W ramach tej operacji przetwarzania EMA przetwarza nastepujgce dane osobowe!!;

Kategoria danych

osobowych

Kategoria 1 e Dane osobowe i dane dotyczace zdrowial? ze zgtoszen
pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan lekow
przedktadanych do EudraVigilance przez wtasciwe organy
krajowe w panstwach cztonkowskich, posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i sponsorow badan klinicznych. Dane
te sq pseudonimizowane!3 w odniesieniu do zgtoszen
pojedynczych przypadkow niepozadanych dziatan lekéw
przechowywanych w systemie EudraVigilance, co oznacza, ze
bez dodatkowych informacji przechowywanych osobno przez
podmioty zgtaszajace danych osobowych nie mozna juz
przypisac¢ konkretnej osobie. Pseudonimizacje danych
osobowych opisano w addendum II do modutu VI -
Maskowanie danych osobowych w zgtoszeniach pojedynczych
przypadkow niepozadanych dziatan lekéw przedtozonych do
systemu EudraVigilance!4.

e Imie i nazwisko osoby oceniajacej bezpieczenstwo
(sprawdzajacej sygnaty) z EMA, wtasciwych organow
krajowych lub niezaleznego eksperta wyznaczonego przez KE
oraz wynik jej oceny.

Kategoria 2 e W celu uwierzytelnienia uzytkownika przetwarzane sg dane
osobowe z systemu zarzadzania kontami EMA, w tym:

— imie i nazwisko oraz adres e-mail upowaznionego
uzytkownika platformy EV SSA;

— sesyjne pliki cookie stuzace do sSledzenia tozsamosci
uzytkownika platformy EV SSA. Te pliki cookie
przechowuja wytacznie informacje niezbedne do
utrzymania uwierzytelnienia uzytkownikow podczas
korzystania z systemu.

e Do celéw ewidencji i audytu rejestruje sie sekwencje dziatan
podejmowanych przez uzytkownika platformy EV SSA.

1 Dane osobowe oznaczajq informacje o zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej (,0sobie,
ktorej dane dotycza”); mozliwa do zidentyfikowania osoba fizyczna to osoba, ktéra mozna bezposrednio lub posrednio
zidentyfikowac, w szczegdlnosci na podstawie identyfikatora, takiego jak imie i nazwisko, numer identyfikacyjny, dane o
lokalizacji, identyfikator internetowy lub jeden badz kilka szczegdlnych czynnikdéw okreslajacych fizyczng, fizjologiczna,
genetyczng, psychiczna, ekonomiczna, kulturowg lub spoteczng tozsamosc osoby fizycznej (art. 3 pkt 1 EUDPR i art. 4 pkt 1
RODO).

12 Dane dotyczace zdrowia oznaczajq dane osobowe o zdrowiu fizycznym lub psychicznym osoby fizycznej - w tym o
korzystaniu z ustug opieki zdrowotnej - ujawniajace informacje o jej stanie zdrowia (art. 3 pkt 19 EUDPR i art. 4 pkt 15
RODO).

13 pseudonimizacja oznacza przetworzenie danych osobowych w taki sposdb, by nie mozna ich byto juz przypisa¢ konkretnej
osobie, ktérej dane dotycza, bez uzycia dodatkowych informacji, pod warunkiem ze takie dodatkowe informacje sq
przechowywane osobno i sg objete sSrodkami technicznymi i organizacyjnymi uniemozliwiajgcymi ich przypisanie
zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej (art. 3 pkt 6 EUDPR i art. 4 pkt 5 RODO).

14Modut VI Addendum II - Maskowanie danych osobowych w zgtoszeniach pojedynczych przypadkdédw niepozgdanych dziatan
lekéw przedtozonych do systemu EudraVigilance.

Informacja Europejskiej Agencji Lekow o ochronie danych osobowych
Strona 6/11


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
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

Kategoria danych

osobowych

Obejmuje to pierwsze zalogowanie i wszystkie pdzniejsze
interakcje z platforma. Obejmuje to nastepujace informacje:
— adres IP;
— system operacyjny;
— przegladarke;
— znacznik czasu (UTC);
— wszystkie zdarzenia generowane przez uzytkownikow,
takie jak tworzenie, usuwanie, eksportowanie wpiséw,

udane i nieudane proby logowania.

Kategoria 3 e W przypadku zgtoszen dotyczacych ustug wsparcia:
— imie i nazwisko oraz adres e-mail upowaznionego
uzytkownika platformy EV SSA lub pracownika

wsparcia technicznego EMA;

— opcjonalne: telefon stuzbowy, telefon komorkowy,
zdjecie, stanowisko, jezyk, strefa czasowa, format
daty, departament i stuzba, siedziba/lokalizacja,
kierownik, rodzaj umowy (pracownik staty lub
kontraktowy).

2.2. Podstawa prawna przetwarzania

Agencja przetwarza dane osobowe wytacznie wtedy, gdy istnieje ku temu wazna podstawa prawna,
zgodnie z rozporzadzeniem EUDPR. W szczegdlnosci przetwarzanie:

e danych osobowych kategorii 1 do celéw monitorowania bezpieczenstwa opiera sie na art. 5 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia EUDPR, poniewaz przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia obowigzku
prawnego, ktéremu podlegajg wspotadministratorzy. Obowigzek taki wynika z:

— art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/20041> zobowigzujacego Agencje, we wspodtpracy z
panstwami cztonkowskimi Unii i KE, do utworzenia i prowadzenia bazy danych i sieci
przetwarzania danych EudraVigilance (EudraVigilance) w celu zestawiania i analizowania
informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii oraz do umozliwienia wiasciwym
organom krajowym réwnoczesnego dostepu do tych informaciji i ich wymiany;

— art. 40 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 zobowigzujacego Agencje do utworzenia i
prowadzenia elektronicznej bazy danych (zwanej dalej EVCTM) na potrzeby zgtaszania Agencji
przez sponsora podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziatan niepozgadanych (SUSAR).
Ta baza danych jest modutem bazy danych EudraVigilance i stanowi centralny punkt zgtaszania
podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziatan niepozadanych (SUSAR) dla wszystkich
badaniach klinicznych w Unii;

15 Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celédw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow.
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— rozdziatu III rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/201216 ustanawiajacego
minimalne wymogi w zakresie monitorowania danych w bazie EudraVigilance. W module IX
wytycznych dotyczacych dobrych praktyk w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapiil” szczegétowo opisano procedure zarzadzania sygnatami oraz role i obowigzki
wszystkich zainteresowanych stron;

— art. 5 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/2018, zgodnie z ktdrym panstwo
cztonkowskie przeprowadzajgce ocene bezpieczenstwa powinno miedzy innymi dokonywac
przegladu i oceny informacji o wszystkich podejrzewanych niespodziewanych powaznych
dziataniach niepozadanych odnotowanych w bazie danych EudraVigilance zgodnie z art. 42
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, niezaleznie od tego, czy wystapity one w panstwach
cztonkowskich, czy w panstwach trzecich, a takze informacji podanych w rocznych
sprawozdaniach dotyczacych bezpieczenstwa zgodnie z art. 6 i 7 z zastosowaniem podejscia
opartego na analizie ryzyka.

Odpowiednim warunkiem zgodnego z prawem przetwarzania danych dotyczacych zdrowia w
kontekscie tych obowigzkow jest art. 10 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia EUDPR, tj. przetwarzanie jest
niezbedne ze wzgledéw zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego w
celu zapewnienia wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa produktow leczniczych.

e danych osobowych kategorii 2 i 3 w konteks$cie utworzenia, prowadzenia i utrzymania platformy EV
SSA moze opierac sie na art. 5 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia EUDPR, poniewaz przetwarzanie jest
niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym. Obejmuje to
przetwarzanie danych osobowych do celéow zarzadzania tozsamosciq i dostepem oraz
uwierzytelniania uzytkownikow, a takze $wiadczenie ustug wsparcia technicznego, w przypadku
ktérych dane dotyczace zdrowia bedgq maskowane.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze osobom, ktorych dane dotycza, przystuguje prawo do wniesienia
sprzeciwu wobec przetwarzania, jak wyjasniono w punkcie 5 ponizej.

2.3. Przekazywanie danych osobowych poza UE

Centra danych obstugujace platforme EV SSA znajduja sie w UE, tj. w regionie EU-central-1 (region
Frankfurt, Niemcy). Obejmuje to kopie zapasowe danych, ktére bedg rozproszone w wielu strefach
dostepnosci w tym regionie.

W celu utrzymania platformy EV SSA, ze wzgledéw bezpieczeristwa oraz w celu zapewnienia wsparcia
technicznego i wsparcia dla uzytkownikéw koncowych, inzynierowie wsparcia podmiotu
przetwarzajgcego dane mogg potrzebowac zdalnego dostepu spoza EOG, tj. ze Standéw Zjednoczonych
i Indii.

EMA wdrozyta polityke Oracle Virtual Private Database (OVPD), ktéra gwarantuje, ze inzynierowie
wsparcia technicznego nie moga przeglada¢ danych osobowych kategorii 1.

Dane osobowe zwigzane z bezpieczenstwem, wsparciem technicznym i wsparciem dla uzytkownikow
koncowych mogq by¢ nastepujace:

16 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatah zwigzanych z
nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktdrych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.

17 Wytyczne dotyczace dobrych praktyk w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (GVP): Modut IX -
Zarzadzanie sygnatami (wer. 1).

18 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/20 z dnia 7 stycznia 2022 r. ustanawiajgce zasady stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do okreslania zasad i procedur wspdtpracy
panstw cztonkowskich przy ocenie bezpieczenstwa badan klinicznych.
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Kategoria danych

osobowych

Kategoria 2 — imie i nazwisko oraz adres e-mail upowaznionego
uzytkownika platformy EV SSA;
— sesyjne pliki cookie;
— adres IP;
— system operacyjny;
— przegladarke;
— znacznik czasu (UTC);
— wszystkie zdarzenia generowane przez uzytkownikéw.
Kategoria 3 — imie i nazwisko oraz adres e-mail upowaznionego
uzytkownika platformy EV SSA lub pracownika
wsparcia technicznego EMA;
— opcjonalne: telefon stuzbowy, telefon komorkowy,
zdjecie, stanowisko, jezyk, strefa czasowa, format
daty, departament i stuzba, siedziba/lokalizacja,

kierownik, rodzaj umowy (pracownik staty lub
kontraktowy).

Przekazywanie danych osobowych do Stanéw Zjednoczonych odbywa sie na podstawie art. 47
rozporzadzenia (UE) 2018/1725, tj. podmiot przetwarzajacy dane jest uprawniony zgodnie z ramami
ochrony danych UE-USA. W przypadku Indii moze mie¢ miejsce sporadyczne i ograniczone przekazanie
danych osobowych na podstawie art. 50 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2018/1725, tj. przekazanie
jest niezbedne z uwagi na wazne wzgledy interesu publicznego.

3. Jak dtugo przechowujemy dane?

Kategoria danych Okres zatrzymywania informacji

osobowych

Kategoria 1 e Przez czas dziatania systemu EV, tj. EMA jest prawnie
zobowigzana do prowadzenia i utrzymania systemu EV na
potrzeby monitorowania bezpieczenstwa lekéw na etapie przed
wydaniem i po wydaniu pozwolenia.

Kategoria 2 o Dane konta zostang usuniete po 180 dniach braku aktywnosci w
systemach EMA (tj. w przypadku niekorzystania z konta w zadnym
z systemoéw EMA). Przed usunieciem danych uzytkownik otrzyma
przypomnienie.

Kategoria 2 e Dzienniki aplikacji EV SSA sq konfigurowalne i bedg utrzymywane
przez 90 dni.

o Dzienniki infrastruktury beda przechowywane przez sze$¢ miesiecy
i bedq zawieraty wyfacznie dane osobowe pracownikéw podmiotu
przetwarzajacego.
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Kategoria danych Okres zatrzymywania informacji

osobowych

Kategoria 3 e Trzy lata od daty ztozenia wniosku o ustuge.

4. Kto ma dostep do informacji i komu sg one ujawniane?

Kategoria danych Dostep

osobowych

Kategoria 1 e Eksperci ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i
bezpieczenstwa w EMA, wiasciwe organy krajowe w panstwach
cztonkowskich i wyznaczeni niezalezni eksperci KE zgodnie z
polityka dostepu do systemu EudraVigilance

Kategoria 2 e Upowaznieni pracownicy EMA

e Upowaznieni inzynierowie wsparcia technicznego podmiotu
przetwarzajacego

Kategoria 3 e Upowaznieni pracownicy dziatu obstugi EMA

e Upowaznieni inzynierowie wsparcia technicznego podmiotu
przetwarzajacego

5. Prawa przystugujace w zwiazku z ochrong danych
osobowych

Osobie, ktdérej dane dotyczg (tj. osobie fizycznej, ktérej dane osobowe sg przetwarzane), przystuguje
szereg praw:

¢ Prawo do uzyskania informacji - niniejsza informacja o ochronie danych osobowych zawiera
opis sposobu gromadzenia i wykorzystywania danych osobowych przez EMA. Zadania udzielenia
innych informacji dotyczacych przetwarzania danych mozna réwniez kierowa¢ do administratora
wewnetrznego.

¢ Prawo dostepu do danych - osoby, ktdrych dane dotyczg, majq prawo uzyskac¢ dostep do
swoich danych osobowych. Maja tez prawo do zadania i uzyskania kopii swoich danych osobowych
przetwarzanych przez EMA.

¢ Prawo do sprostowania danych - osoby, ktérych dane dotycza, majg prawo do uzyskania - bez
zbednej zwitoki — sprostowania lub uzupetnienia swoich danych osobowych, jezeli sgq one
nieprawidtowe lub niekompletne.

¢ Prawo do usuniecia danych - osoby, ktérych dane dotyczg, majq prawo zazadac od EMA
usuniecia swoich danych osobowych lub zaprzestania ich przetwarzania, na przyktad gdy dane te
nie sg juz niezbedne do celéow przetwarzania. W niektorych przypadkach dane moga by¢ dalej
przechowywane w zakresie, w jakim jest to konieczne, na przyktad w celu wypetnienia obowigzku
prawnego Agencji lub ze wzgledu na interes publiczny w dziedzinie zdrowia publicznego.

¢ Prawo do ograniczenia przetwarzania danych - w kilku okreslonych prawnie przypadkach
osoby, ktérych dane dotycza, majg prawo zadac ograniczenia przetwarzania ich danych, co
oznacza, ze dane te beda jedynie przechowywane, ale nie bedq aktywnie przetwarzane przez

Informacja Europejskiej Agencji Lekow o ochronie danych osobowych
Strona 10/11


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/eudravigilance_access_policy_document_revision_4_en.pdf

okreslony czas. Wiecej informacji na temat tego prawa i jego ograniczen przedstawiono w ogdéinym
os$wiadczeniu o ochronie prywatnosci EMA, dostepnym pod adresem:
www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

Prawo do whniesienia sprzeciwu - osoby, ktérych dane dotycza, maja prawo do wniesienia w
dowolnym momencie sprzeciwu wobec przetwarzania danych z przyczyn zwigzanych z ich
szczegdblng sytuacjg. W takim przypadku EMA moze kontynuowac przetwarzanie danych osobowych
wytacznie wéwczas, gdy wykaze nadrzedne prawnie uzasadnione podstawy takiego przetwarzania
lub gdy jest to konieczne do ustalenia, dochodzenia lub ochrony roszczen.

Prawo do niepodlegania zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji - osoby, ktérych
dane dotycza, majg prawo do niepodlegania decyzji opartej wylgcznie na zautomatyzowanym
przetwarzaniu danych, jezeli decyzja taka ma dla nich skutki prawne.

Prawa osoby, ktdérej dane dotycza, moga by¢ wykonywane zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE)
2018/1725. W przypadku kwestii, ktore nie zostaty wyraznie przewidziane w niniejszej informacji o
ochronie danych osobowych, nalezy zapoznac sie z trescig ogélnego oswiadczenia o ochronie
prywatnosci EMA: www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

6. Srodki ochrony prawnej

W przypadku pytan dotyczacych przetwarzania danych osobowych lub watpliwosci, czy przetwarzanie
jest zgodne z prawem, niniejszg informacjg o ochronie danych osobowych lub ogdlnym oswiadczeniem
o ochronie prywatnosci EMA, nalezy skontaktowac sie z:

administratorem wewnetrznym pod adresem Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

inspektorem ochrony danych EMA pod adresem dataprotection@ema.europa.eu

Adres Adres pocztowy Centrala EMA
Europejska Agencja Lekow European Medicines Agency +31 (0)88 781 6000
Domenico Scarlattilaan 6 PO Box 71010

1083 HS Amsterdam 1008 BA Amsterdam

Holandia The Netherlands

Osoby, ktérych dane dotyczg, maja réwniez prawo do ztozenia skargi do Europejskiego Inspektora
Ochrony Danych (EIOD) w dowolnym momencie pod nastepujacym adresem:

E-mail: edps@edps.europa.eu

Strona: www.edps.europa.eu

Dodatkowe dane kontaktowe: www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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