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Resumo Executivo

A Agéncia Europeia de Medicamentos (a seguir designada por «<EMA» ou «Agéncia»), em colaboracao
com os Estados-Membros da Unido e a Comissdo Europeia (a seguir designados por «responsaveis
conjuntos pelo tratamento»!), criou e mantém a base de dados? EudraVigilance e a rede de
tratamento de dados 2 (a sequir designada «EudraVigilance»).

O objetivo é reunir e analisar informacgGes sobre suspeitas de reagdes adversas relativamente aos
medicamentos experimentais (ME) estudados em ensaios clinicos e aos medicamentos autorizados no
Espaco Econdmico Europeu (EEE). Tal destina-se a permitir que as autoridades nacionais competentes
(ANC), a Agéncia e a Comissdo tenham acesso e partilhem essas informagdes simultaneamente. O
tratamento de dados pessoais é explicado na Declaragdo sobre a Protecdo de Dados relativa a

EudraVigilance3.

A presente Declaracdo sobre a Protecdo de Dados explica como os responsaveis conjuntos pelo
tratamento tratam dados pessoais no contexto da nova plataforma de Andlise de Sinais e Seguranca
da EudraVigilance (EV SSA), que serve de complemento ao Sistema de Anélise de Dados da
EudraVigilance (EVDAS) e constitui parte integrante do processo de avaliagdo cientifica baseado em

dados para os relatorios de seguranca individuais (RSI) submetidos a EudraVigilance.

No contexto da plataforma EV SSA, os responsaveis conjuntos pelo tratamento tratam dados pessoais
conforme exigido pela legislagdo farmacéutica aplicavel e por outra legislacdao da Unido para:
e Criagdo, funcionamento e manutencdo da plataforma EV SSA

e Registo dos utilizadores, gestdo do acesso e registo das agdes dos utilizadores na plataforma EV
SSA

e Monitorizagdo continua de suspeitas de reacdes adversas notificadas ao EudraVigilance e avaliacao
da seguranga dos medicamentos

e A prestacdo de apoio técnico.

Enquanto titular dos dados (ou seja, a pessoa cujos dados pessoais sdo tratados), tem os seguintes
direitos:

e Direito a ser informado sobre o tratamento dos seus dados pessoais
e Direito de acesso aos seus dados pessoais

e Direito de retificagdo dos seus dados pessoais

e Direito ao apagamento dos seus dados pessoais

e Direito de limitar o tratamento dos seus dados pessoais

o Direito de oposigdo ao tratamento dos seus dados pessoais

e Direito de nao ser sujeito a decisdes automatizadas

Pode exercer os seus direitos em conformidade com as disposigdes do Regulamento (UE) 2018/1725 e
do Regulamento (UE) 2016/679 em relacdo e contra cada um dos responsaveis conjuntos pelo

LAcordo de Controlo Conjunto da EudraVigilance

2 EudraVigilance
3Declaracdo sobre a protecdo de dados da EudraVigilance
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tratamento, tal como explicado mais pormenorizadamente na presente declaracao relativa a protecao
de dados.

1. Quem é responsavel pelo tratamento dos seus dados?

1.1. Quem séao os responsaveis pelo tratamento?

A EMA, a Comissao Europeia (CE) e as autoridades nacionais competentes (ANC) nos Estados-Membros
do Espaco Econdmico Europeu (EEE) sdo responsaveis conjuntos pelo sistema EudraVigilance Human
(EV), tal como estabelecido no acordo de responsabilidade conjunta (Joint Controllership Arrangement

— JCA).

As Partes no acordo de responsabilidade conjunta também atuam como responsaveis conjuntos pelas

operagoes de tratamento na plataforma EV SSA para efeitos de monitorizacdo da segurancga e
avaliagdo da seguranca dos medicamentos.
Os pontos de contacto dos responsaveis conjuntos pelo tratamento sdo os seguintes:

e Agéncia Europeia de Medicamentos: Chefe da Divisdo de Medicamentos para Uso Humano
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

e Comissao Europeia: sante-consult-b5@ec.europa.eu

e Estados-Membros: Anexo I do acordo de responsabilidade conjunta pelo tratamento da
EudraVigilance

As respetivas fungOes e relagbes consigo e com os seus dados pessoais a serem tratados sao
explicadas no ACC da EV. Em conformidade com as regras aplicaveis do Regulamento da Unido
Europeia sobre a Protecdo de Dados (RPDUE)“ e do Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados
(RGPD)>, pode exercer os seus direitos (ver também a secgdo 5) ao abrigo dos regulamentos em
relacdo a cada um dos responsaveis conjuntos pelo tratamento e contra cada um deles. Para garantir
que qualquer pedido possa ser tratado o mais rapidamente possivel, recomenda-se que contacte o
responsavel conjunto pelo tratamento que, em consonancia com as atividades atribuidas no ACC,
recolha e trate principalmente os dados pessoais que lhe dizem respeito.

Tenha em atencao que os titulares de autorizacdes de introducdao no mercado e os promotores de
ensaios clinicos de RSI realizados na plataforma EV SSA sdo responsaveis pelo tratamento separados
para as suas atividades de tratamento de dados pessoais realizadas nos termos da legislagdo aplicavel

em matéria de farmacovigilancia e ensaios clinicos.

1.2. Quem é o subcontratante?

A Agéncia contratou um terceiro para realizar as seguintes atividades em nome dos responsaveis
conjuntos pelo tratamento, a fim de disponibilizar:

e A plataforma EV SSA, que complementa o Sistema de Analise de Dados EudraVigilance (EVDAS),
fornecendo as funcionalidades necessarias para que a Rede Regulamentar Europeia do

4 Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protegdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituicbes e pelos dérgdos e organismos da
Unido e a livre circulagdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.% 45/2001 e a Decisdo n.° 1247/2002/CE.

5 Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protegdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados e que revoga a
Diretiva 95/46/CE (Regulamento Geral sobre a Protegdo de Dados)
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Medicamento realize atividades de gestdo de sinais em matéria de farmacovigilancia e de
monitorizagdo da seguranca em ensaios clinicos.

e Apoio técnico e ao utilizador final para manter os servicos atualizados.
Os dados de contacto do fornecedor que atua como subcontratante sdo os seguintes:
RxLogix Corporation: 20801 Biscayne Boulevard, Suite 302, Aventura, Florida 33180, EUA

No que diz respeito as operacGes de tratamento realizadas pelo subcontratante, pode exercer os seus
direitos junto da EMA em conformidade com o RPDUE.

2. Finalidade do presente tratamento de dados

A finalidade desta atividade de tratamento de dados é facilitar a monitorizacdo da seguranca dos
medicamentos nas fases pré e pds-autorizagdo, incluindo:

e Criagao, funcionamento e manutencdo da plataforma EV SSA em conformidade com o artigo 24.9,
n.° 1, do Regulamento (CE) n.® 726/2004% e com o artigo 40.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
n.° 536/20147.

e A monitorizacdo e avaliacdo de suspeitas de reacbes adversas notificadas a EudraVigilance através
da apresentacdo de relatérios de seguranga de casos individuais (RSI), a fim de determinar se
existem novos riscos ou se 0s riscos se alteraram e se esses riscos tém impacto na relagdo risco-
beneficio dos medicamentos. Tal inclui a realizagdo de pesquisas e a elaboracdo de relatdrios para
efeitos de monitorizagao da seguranca e detecdo de sinais, validagcao de sinais e avaliagao de
sinais.

e Registo de utilizadores e gestdo de acesso para acesso controlado a plataforma EV SSA para
utilizadores autorizados da EMA, da CE e das ANC nos Estados-Membros do EEE.

e Registo das agoes realizadas pelos utilizadores na plataforma EV SSA desde o inicio da sessdo
inicial até todas as interagGes subsequentes.

e Prestacdo de apoio técnico e de utilizador final aos utilizadores autorizados da plataforma EV SSA
em caso de resolucdao de problemas.

O conteldo dos RSI é definido na legislagdo em matéria de farmacovigilancia® e de ensaios clinicos °
bem como no modulo VI das orientagBes sobre boas praticas de farmacovigilanciat®,

2.1. Dados pessoais em causa

Nesta operacdo de tratamento, a EMA trata os seguintes dados pessoais!!:

6Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece
procedimentos da Unido de autorizacdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui
uma Agéncia Europeia de Medicamentos

’Regulamento (UE) n.% 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE.

8 Artigo 28.°2 do Regulamento de Execugdo (UE) n.% 520/2012 da Comiss&do e Regulamento (UE) n.% 536/2014

9 Anexo III do Regulamento (UE) n.° 536/2014

10 Moédulo VI da Orientagdo sobre boas préticas de farmacovigilédncia (BPF) — Recolha, gestdo e submissdo de notificagdes
de suspeitas de reagdes adversas a medicamentos (Rev. 2)

Por «Dados pessoais» entende-se qualquer informac&o relativa a uma pessoa singular identificada ou identificavel («titular
dos dados»); é considerada identificadvel uma pessoa singular que possa ser identificada, direta ou indiretamente, em
especial por referéncia a um identificador como, por exemplo, um nome, um numero de identificacdo, dados de localizagdo,
identificadores por via eletronica ou a um ou mais elementos especificos da identidade fisica, fisioldgica, genética, mental,
econdmica, cultural ou social dessa pessoa singular (artigo 3.9, n.° 1, do RPDUE e artigo 4.2, n.° 1, do RGPD).
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Categoria de dados Designacao

pessoais

Categoria 1 e Dados pessoais e dados relativos a saude'? dos RSI
notificados a EudraVigilance pelas ANC dos Estados-Membros,
pelos titulares das Autorizagdes de Introducao no Mercado
(titulares das AIM) e pelos promotores de ensaios clinicos.
Estes dados sdo pseudonimizados!?® para os RSI conservados
na EudraVigilance, ou seja, os dados pessoais ja ndo podem
ser atribuidos a uma pessoa especifica sem informacées
adicionais que sdo conservadas separadamente pelas
entidades que comunicam as informagoes. A pseudonimizagao
dos dados pessoais encontra-se descrita no Médulo VI,
Adenda II - Ocultacdo de dados pessoais em relatdrios de
seguranca de casos individuais Enviados para a
EudraVigilance!4.

e O nome do avaliador de segurancga (validador de sinais) da
EMA, das ANC ou do perito independente nomeado pela CE e
o resultado das suas avaliagdes efetuadas.

Categoria 2 e Para a autenticacao dos utilizadores, sao tratados os dados
pessoais do sistema de gestao de contas da EMA, incluindo:

— Nome préprio e apelido e endereco de correio
eletrénico do utilizador autorizado da plataforma EV
SSA.

— Cookies de sessdao para acompanhar a identidade do
utilizador da plataforma EV SSA. Estes cookies apenas
armazenam o que é necessario para manter os
utilizadores autenticados enquanto utilizam o sistema.

e Para efeitos de registo e auditoria, a sequéncia de agGes
realizadas por um utilizador da plataforma EV SSA é
registada. Isto inclui o inicio de sessao inicial e todas as
interagdes subsequentes com a plataforma. Tal inclui as
seguintes informacodes:

— Enderecgo IP

— Sistema operativo

— Navegador

— Data e hora (UTC)

12 por dados relativos a salide entende-se os dados pessoais relacionados com a saude fisica ou mental de uma pessoa
singular, incluindo a prestacdo de servigos de salde, que revelem informagdes sobre o seu estado de saude (artigo 3.9,
n.° 19, do RPDUE e artigo 4.9, n.° 15, do RGPD).

13 «Pseudonimizagdo» significa o tratamento de dados pessoais de tal forma que deixem de poder ser atribuidos a um
titular de dados especifico sem recorrer a informagoes adicionais, desde que essas informagGes adicionais sejam mantidas
separadamente e estejam sujeitas a medidas técnicas e organizativas para assegurar que os dados pessoais ndo sejam
atribuidos a uma pessoa singular identificada ou identificavel (artigo 3.2, n.2 6, do RPDUE e artigo 4.9, n.° 5, do RGPD);
14Mddulo VI Adenda II - Ocultacdo de dados pessoais em relatérios de seguranca de casos individuais Submetidos a

EudraVigilance
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Categoria de dados Designacao

pessoais

— Todos os eventos gerados pelos utilizadores, tais
como registos criados, apagados, exportados, sucesso
de inicio de sessao e tentativas de falha.

Categoria 3 e Para pedidos de servigos de apoio:
— Nome proéprio e apelido e endereco de correio
eletrénico do utilizador autorizado da plataforma EV
SSA e/ou do pessoal de apoio técnico da EMA.

— Facultativo: telefone profissional, telemaével,
fotografia, titulo, lingua, fuso horario, formato da
data, departamento e servigo, escritério/local, gestor,
tipo de contrato (pessoal ou contratante).

2.2. Base juridica do tratamento

A Agéncia trata os seus dados pessoais apenas quando existe uma base juridica valida para o fazer,
em conformidade com o RPDUE. Em particular, a transformacgao de:

e Os dados da categoria 1 para efeitos de monitorizacdo da seguranca baseiam-se no artigo 5.9,
n.° 1, alinea b), do RPDUE, uma vez que o tratamento é necessario para o cumprimento de uma
obrigacdo juridica a que os responsaveis conjuntos pelo tratamento estdo sujeitos. Essas
obrigacdes decorrem do:

— Artigo 24.9, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/20041>, que exige que a Agéncia, em
colaboragdo com os Estados-Membros da Unido Europeia e a CE, crie e mantenha a base de
dados e a rede de processamento de dados EudraVigilance (EudraVigilance) para recolher e
analisar informacoOes de farmacovigilancia relativas aos medicamentos autorizados na Unido e
permitir que as ANC acedam e partilhem essas informagfes simultaneamente.

— Artigo 40.° do Regulamento (UE) n.% 536/2014, que exige que a Agéncia crie e mantenha uma
base de dados eletrénica (denominada «EVCTM») para a notificacdo a Agéncia de suspeitas de
reacGes adversas graves inesperadas (SUSAR) por parte do promotor. Esta base de dados é
um médulo da «base de dados Eudravigilance» e constitui o ponto central para a notificacdo de
suspeitas de reacOes adversas graves inesperadas (SUSAR) em todos os ensaios clinicos
realizados na Unido.

— Capitulo III do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 520/2012 da Comiss&ol®, que estabelece os
requisitos minimos para a monitorizacdo dos dados constantes da EudraVigilance. O Médulo IX
das BPF!7 especifica ainda o processo de gestdo de sinais e as fungdes e responsabilidades de
todas as partes interessadas envolvidas.

15Regulamento (CE) n.% 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece
procedimentos da Unido de autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui
uma Agéncia Europeia de Medicamentos

16Regulamento de Execucdo (UE) n.© 520/2012 da Comissdo, de 19 de junho de 2012, relativo a realizagdo das atividades
de farmacovigilancia previstas no Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho e na Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho.

7OrientacGes sobre boas praticas de farmacovigildncia (BPF): Mddulo IX - Gestdo de sinais (Rev. 1)
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— 0 artigo 5.9, n.° 1, do Regulamento de Execucdo (UE) 2022/208 da Comiss&o, que exige que
o Estado-Membro responsavel pela avaliagdo da seguranca selecione e avalie, entre outras
fungdes, informacgdes sobre todas as suspeitas de reacdes adversas graves inesperadas
notificadas na base de dados EudraVigilance em conformidade com o artigo 42.° do
Regulamento (UE) n.°© 536/2014, independentemente de terem ocorrido nos Estados-Membros
ou em paises terceiros, bem como informagdes contidas nos relatérios anuais de seguranca,
em conformidade com os artigos 6.° e 7.9, seguindo uma abordagem baseada no risco.

A condigdo adequada correspondente para o tratamento licito dos dados relativos a salde no
contexto destas obrigacGes é o artigo 10.°, n.° 2, alinea i), do RPDUE, ou seja, o tratamento é
necessario por razdes de interesse publico no dominio da saude publica para garantir elevados
padrdes de qualidade e seguranca dos medicamentos.

e Os dados das categorias 2 e 3 no contexto da criagdo, funcionamento e manutencao da plataforma
EV SSA podem basear-se no artigo 5.2, n.° 1, alinea a), do RPDUE, uma vez que o tratamento é
necessario para o desempenho de uma funcgdo realizada no interesse publico. Tal inclui o
tratamento de dados pessoais para efeitos de gestdo da identidade e do acesso e de autenticacao
do utilizador, bem como a prestagdo de servigos de apoio técnico, em que os dados relativos a
salde serdo ocultados.

A este respeito, chama-se a atengdo para o facto de que tem o direito de se opor ao tratamento, tal

como explicado na seccao 5 infra.

2.3. Transferéncia de dados pessoais para fora da UE

Os centros de dados que acolhem a plataforma EV SSA estdo localizados na UE, ou seja, na UE-
central-1 (regido de Frankfurt, Alemanha). Tal inclui copias de seguranca de dados, que serdo
espalhadas por Zonas de Disponibilidade Multipla na mesma regido.

Para manter a plataforma EV SSA, por razdes de seguranca e para oferecer apoio técnico e ao
utilizador final, os engenheiros de apoio do subcontratante podem necessitar de acesso remoto a partir
de fora do EEE, ou seja, dos EUA e da India.

A EMA aplicou a politica da base de dados privada virtual Oracle (OVPD), que garante que os
engenheiros de apoio ndo podem visualizar dados pessoais da categoria 1.

Os dados pessoais no ambito da seguranca, do apoio técnico e do apoio ao utilizador final podem ser
0s seguintes:

Categoria de dados Designacao das mercadorias

pessoais

Categoria 2 — Nome proprio e apelido e enderego de correio

eletrénico do utilizador autorizado da plataforma EV
SSA.

— Cookies de sessao

— Enderecgo IP

— Sistema operativo

— Navegador

— Data e hora (UTC)

18Regulamento de Execucdo (UE) 2022/20 da Comissdo, de 7 de janeiro de 2022, que estabelece regras de aplicacdo do
Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito ao estabelecimento das regras e
procedimentos para a cooperagdo dos Estados-Membros na avaliagdo da seguranga dos ensaios clinicos
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Categoria de dados Designacao das mercadorias

pessoais

— Todos os eventos gerados pelo utilizador
Categoria 3 — Nome proprio e apelido e enderego de correio
eletrénico do utilizador autorizado da plataforma EV

SSA e/ou do pessoal de apoio técnico da EMA.

— Facultativo: telefone profissional, telemovel,
fotografia, titulo, lingua, fuso horario, formato da
data, departamento e servigo, escritério/local, gestor,
tipo de contrato (pessoal ou contratante).

As transferéncias de dados pessoais para os EUA baseiam-se no artigo 47.° do Regulamento (UE)
2018/1725, ou seja, o subcontratante esta certificado ao abrigo do Quadro de Privacidade de Dados
UE-EUA. No caso da India, pode ser efetuada uma transferéncia ocasional e limitada de dados pessoais
com base no artigo 50.9, n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE) 2018/1725, ou seja, a transferéncia é
necessaria por razoes importantes de interesse publico.

3. Durante quanto tempo conservamos os seus dados?

Categoria de dados Prazos de conservacgao de registos

pessoais

Categoria 1 e Durante o periodo de funcionamento do sistema de VE, ou seja,
existe uma obrigacdo legal de a EMA operar e manter VE para
efeitos de monitorizagao da seguranca dos medicamentos na fase
de pré-autorizacdo e pos-autorizagao.

Categoria 2 e Os dados da sua conta serdo apagados apo6s 180 dias de
inatividade nos sistemas da EMA (ou seja, se nao utilizar a sua
conta em nenhum dos sistemas da EMA). Recebera um lembrete
antes de os seus dados serem eliminados.

Categoria 2 e Os registos das aplicag6es da EV SSA sdo configuraveis e serdo
mantidos durante 90 dias.

e Os registos da infraestrutura serdo mantidos durante seis meses e
incluirdo apenas dados pessoais do pessoal do subcontratante.

Categoria 3 e 3 anos a contar da data em que o servigo € solicitado.
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4. Quem tem acesso as suas informagoes e a quem sao
divulgadas?

Categoria de dados Acesso

pessoais

Categoria 1 e Peritos em farmacovigilancia e seguranca na EMA, autoridades
nacionais competentes nos Estados-Membros e peritos
independentes nomeados da CE de acordo com a Politica de
Acesso a EudraVigilance

Categoria 2 e Pessoal autorizado da EMA
e Engenheiros de apoio autorizados do subcontratante
Categoria 3 e Pessoal autorizado do servico de assisténcia da EMA

e Engenheiros de apoio autorizados do subcontratante

5. Os seus direitos de protecao de dados

Enquanto titular dos dados (ou seja, a pessoa cujos dados pessoais sdo tratados), tem varios direitos:

o Direito a ser informado - A presente declaracdo sobre a protecdo de dados fornece informacgdes
sobre a forma como a EMA recolhe e utiliza os seus dados pessoais. Os pedidos de outras
informagodes relativas ao tratamento também podem ser dirigidos ao controlador interno.

¢ Direito de acesso - Tem o direito de aceder aos seus dados pessoais. Tem o direito de solicitar e
obter uma cépia dos dados pessoais tratados pela EMA.

o Direito de retificacao — Tem o direito de obter, sem demora injustificada, a retificacdo ou o
completamento do seu dado pessoal se este estiver incorreto ou incompleto.

o Direito ao apagamento - Tem o direito de exigir que a EMA suprima ou deixe de tratar os seus
dados, por exemplo quando os dados deixem de ser necessarios para efeitos de tratamento. Em
certos casos, os seus dados podem ser conservados na medida do necessario, por exemplo, para
cumprir uma obrigagdo legal da Agéncia ou se tal for necessario por razdes de interesse publico no
dominio da saude publica.

o Direito a limitacdo do tratamento - Em alguns casos, codificados, os titulares dos dados tém o
direito de obter a limitagdo do tratamento, o que significa que os seus dados apenas serao
conservados, mas ndo serao tratados ativamente durante um periodo de tempo limitado. Para
mais informagbes sobre este direito e as suas limitagdes, consulte a Declaracdo Geral de
Privacidade da EMA, disponivel em www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

o Direito de oposicdao - Tem o direito de se opor a qualquer momento a este tratamento por
motivos relacionados com a sua situagdo especifica. Se o fizer, a EMA sé pode continuar a tratar os
seus dados pessoais se demonstrar a existéncia de razbes legitimas imperiosas para o fazer ou se
tal for necessario para a declaragdo, o exercicio ou a defesa de um direito num processo judicial.

o Direito de ndo ser sujeito a decis6es automatizadas - Tem o direito de ndo ser sujeito a uma
decisao tomada exclusivamente com base no tratamento automatizado se tal decisao tiver efeitos
juridicos sobre si.
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Os direitos do titular dos dados podem ser exercidos em conformidade com as disposicdes do
Regulamento (UE) 2018/1725. Para tudo o que nao esteja especificamente previsto na presente
declaracao de protecdo de dados, consulte o contelido da declaracdo geral de confidencialidade da
EMA: www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

6. Recurso

Se tiver perguntas sobre o tratamento dos seus dados pessoais, ou se considerar que o tratamento é
ilicito ou ndo esta em conformidade com a presente declaracdo de protecdo de dados ou com a
declaracao geral de confidencialidade da EMA, contacte:

Responsavel interno pelo tratamento de dados em
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

Responsavel pela protecao de dados da EMA em dataprotection@ema.europa.eu

Endereco Endereco postal 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

Tem igualmente o direito de apresentar uma reclamacdo a Autoridade Europeia para a Protegdo
de Dados (AEPD) em qualquer momento, através do seguinte endereco:

e Email: edps@edps.europa.eu

e Sijtio Web: www.edps.europa.eu

e Outras informacdes de contacto: www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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