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Rezumat

Agentia Europeana pentru Medicamente (denumita in continuare ,EMA” sau ,agentia”), in colaborare
cu statele membre ale Uniunii si cu Comisia Europeana (denumite in continuare ,operatori asociati”!),
a creat si mentine baza de date EudraVigilance? si reteaua de prelucrare a datelor? (denumita in
continuare ,EudraVigilance”).

Scopul este de a culege si analiza informatii privind reactiile adverse suspectate la medicamente pentru
investigatie clinica (IMP) studiate in studiile clinice interventionale si medicamentele autorizate in
Spatiul Economic European (SEE). Acest lucru permite autoritatilor nationale competente (ANC),
agentiei si Comisiei sa acceseze si sa distribuie aceste informatii simultan. Prelucrarea datelor cu

caracter personal este explicatd in Avizul privind protectia datelor pentru EudraVigilance3.

Avizul privind protectia datelor explica cum operatorii asociati prelucreaza datele cu caracter personal
in contextul noii platforme EudraVigilance Signal and Safety Analytics (EV SSA), care serveste drept
supliment la sistemul de analiza a datelor din EudraVigilance (EVDAS) si constituie parte integranta a
procesului de evaluare stiintifica bazata pe date pentru rapoartele individuale de siguranta (ICSR)

transmise catre EudraVigilance.

In contextul platformei EV SSA, operatorii asociati prelucreazi date cu caracter personal, in
conformitate cu legislatia farmaceutica si cu alte acte legislative ale Uniunii aplicabile pentru:
o infiintarea, exploatarea si intretinerea platformei EV SSA;

e Inregistrarea utilizatorilor, gestionarea accesului si inregistrarea actiunilor utilizatorilor pe platforma
EV SSA;

e monitorizarea continud a reactiilor adverse suspectate raportate la EudraVigilance si evaluarea
sigurantei medicamentelor;

o furnizarea de asistenta tehnica.

Ca persoana vizata (adica persoana ale carei date cu caracter personal sunt prelucrate), aveti
urmatoarele drepturi:

e dreptul de a fi informat cu privire la prelucrarea datelor dumneavoastra cu caracter personal;
e dreptul de acces la datele dumneavoastra cu caracter personal;

e dreptul la rectificarea datelor dumneavoastra cu caracter personal;

e dreptul la stergerea datelor dumneavoastra cu caracter personal;

e dreptul de a restrictiona prelucrarea datelor dumneavoastra cu caracter personal;

e dreptul de a va opune prelucrarii datelor cu caracter personal;

e dreptul de a nu face obiectul unui proces decizional automatizat.

Va puteti exercita drepturile in conformitate cu dispozitiile Regulamentului (UE) 2018/1725 si ale
Regulamentului (UE) 2016/679 in privinta si impotriva fiecaruia dintre operatorii asociati, asa cum se
explica in continuare in acest aviz privind protectia datelor.

1Acordul de control comun Eudravigilance

2Eudravigilance
3Aviz privind protectia datelor in EudraVigilance
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1. Cine este responsabil pentru prelucrarea datelor
dumneavoastra?

1.1. Cine sunt operatorii de date?

EMA, Comisia Europeana (CE) si autoritatile nationale competente (ANC) din statele membre ale
Spatiului Economic European (SEE) sunt operatori asociati ai sistemului EudraVigilance Human (EV),

dupa cum prevede Acordul privind exercitarea in comun a competentei de operator (Joint

Controllership Arrangement — JCA).

Partile la Acordul privind exercitarea in comun a competentei de operator actioneaza si ca operatori
asociati pentru operatiunile de prelucrare pe platforma EV SSA pentru monitorizarea si evaluarea
sigurantei medicamentelor.

Punctele de contact ale operatorilor asociati sunt urmatoarele:

e Agentia Europeana pentru Medicamente: Seful Diviziei pentru Medicamente de Uz Uman
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

¢ Comisia Europeana: sante-consult-b5@ec.europa.eu

e Statele membre: Anexa I la Acordul privind exercitarea in comun a competentei de operator in
EudraVigilance

Rolurile respective si relatia cu dumneavoastra si cu datele dumneavoastra cu caracter personal care

sunt prelucrate sunt explicate in EV JCA. In conformitate cu normele aplicabile din Regulamentul
Uniunii Europene privind protectia datelor (RPDUE)# si din Regulamentul general privind protectia
datelor (RGPD)>, va puteti exercita drepturile (vezi si punctul 5) in temeiul regulamentelor in privinta si
impotriva fiecaruia dintre operatorii asociati. Pentru ca orice cerere sa poate fi tratata cat mai rapid, va
recomandam sa contactati operatorul asociat care, in conformitate cu activitatile alocate in cadrul JCA,
culege si prelucreaza in principal datele cu caracter personal care va privesc.

Retineti ca detinatorii autorizatiilor de punere pe piata si sponsorii studiilor clinice ale ICSR-urilor
detinute pe platforma EV SSA sunt operatori separati pentru activitatile lor de prelucrare a datelor cu
caracter personal, desfasurate conform legislatiei aplicabile in materie de farmacovigilenta si studii

clinice.

1.2. Cine este persoana imputernicita de operator?

Agentia a angajat un tert care sa desfasoare urmatoarele activitati in numele operatorilor asociati
pentru a furniza:

e platforma EV SSA care completeaza sistemul de analiza a datelor EudraVigilance (EVDAS), oferind
functionalitatile necesare pentru ca Reteaua europeana de reglementare a medicamentelor sa
efectueze activitati de gestionare a semnalelor in farmacovigilenta si monitorizarea sigurantei in
studiile clinice;

4 Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre institutiile, organele, oficiile si
agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei
nr. 1247/2002/CE.

5 Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor
fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor).
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e asistenta tehnica si pentru utilizatorii finali pentru a mentine serviciile la zi.
Datele de contact ale vanzatorului care actioneaza ca persoana imputernicita de operator sunt:
RxLogix Corporation: 20801 Biscayne Boulevard, Suite 302, Aventura, Florida 33180, SUA

In ceea ce priveste operatiunile de prelucrare efectuate de persoana imputernicitd de operator, v
puteti exercita drepturile in fata EMA, conform RPDUE.

2. Scopul acestei prelucrari a datelor

Scopul acestei activitati de prelucrare a datelor este de a facilita monitorizarea sigurantei
medicamentelor in etapele anterioare si ulterioare autorizarii, si anume:

o infiintarea, exploatarea si intretinerea platformei EV SSA in conformitate cu articolul 24
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004° si cu articolul 40 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) nr. 536/20147;

e monitorizarea si evaluarea reactiilor adverse suspectate raportate la EudraVigilance prin
transmiterea rapoartelor individuale de siguranta (Individual Case Safety Reports - ICSR) pentru a
stabili daca exista riscuri noi sau daca riscurile s-au schimbat si daca aceste riscuri au un impact
asupra raportului beneficiu-risc al medicamentelor. Sunt incluse si efectuarea de cautari si
generarea de rapoarte in scopul monitorizarii sigurantei si al detectarii, validarii si evaluarii
semnalelor;

e inregistrarea utilizatorilor si gestionarea accesului pentru accesul controlat la platforma EV SSA
pentru utilizatorii autorizati ai EMA, CE si ANC-urilor din statele membre ale SEE;

e inregistrarea actiunilor intreprinse de utilizatori in cadrul platformei EV SSA de la conectarea initiala
la toate interactiunile ulterioare;

o furnizarea de asistenta tehnica utilizatorilor finali si utilizatorilor autorizati ai platformei EV SSA in
caz de depanare.

Continutul ICSR-urilor este definit in legislatia privind farmacovigilenta® si studiile clinice®, precum si in
Ghidul de buna practica de farmacovigilenta (GVP), modulul VI10,

2.1. Datele cu caracter personal vizate

In aceasta operatiune de prelucrare, EMA prelucreazd urmétoarele date cu caracter personal®!:

6Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente.

’Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE.

8 Articolul 28 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei si Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

9 Anexa III la Regulamentul (UE) nr. 536/2014

10 Ghid privind bunele practici de farmacovigilentd (GVP) Modulul VI - Culegerea, gestionarea si transmiterea rapoartelor
privind reactiile adverse suspectate la medicamente (Rev. 2).

11 pate cu caracter personal inseamné orice informatii referitoare la o persoani fizicd identificatd sau identificabild
(,persoana vizata”); o persoana fizica identificabila este o persoana care poate fi identificata, direct sau indirect, in special
prin referire la un element de identificare, de exemplu un nume, un numar de identificare, date de localizare, un
identificator online, sau la unul sau mai multe elemente specifice, proprii identitatii sale fizice, fiziologice, genetice, psihice,
economice, culturale sau sociale [articolul 3 alineatul (1) din RPDUE si articolul 4 alineatul (1) din RGPD].
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Categoria de date cu Descrierea

caracter personal

Categoria 1 e Datele cu caracter personal si datele privind sanatatea!? din
ICSR-urile raportate in EudraVigilance de autoritatile
nationale competente din statele membre, de detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata si de sponsorii studiilor
clinice. Aceste date sunt pseudonimizate!? pentru ICSR-urile
aflate in EudraVigilance, adica datele cu caracter personal nu
mai pot fi atribuite unei anumite persoane fara informatii
suplimentare, acestea fiind pastrate separat de entitatile
raportoare. Pseudonimizarea datelor cu caracter personal este
descrisa in Modulul VI Addendum II - Mascarea datelor cu
caracter personal in rapoartele individuale privind siguranta
transmise la EudraVigilance!4.

e Numele evaluatorului sigurantei (validatorul de semnal) al
EMA, al ANC-urilor sau al expertului independent numit de CE
si rezultatul evaluarilor efectuate de acestia.

Categoria 2 e Pentru autentificarea utilizatorilor se prelucreaza datele cu
caracter personal din sistemul EMA de gestionare a conturilor,
si anume:

— numele si prenumele si adresa de e-mail a
utilizatorului autorizat al platformei EV SSA;
— modulele cookie temporare pentru a urmari
identitatea utilizatorului platformei EV SSA. Aceste
cookie-uri stocheaza doar ce este necesar pentru a
mentine utilizatorii autentificati in timpul utilizarii
sistemului.
o In scopul inregistririi si al auditului, succesiunea actiunilor
intreprinse de un utilizator al platformei EV SSA este
inregistrata. Sunt incluse conectarea initiala si toate

interactiunile ulterioare de pe platforma. Acestea cuprind
urmatoarele informatii:

adresa IP;

aistemul de operare;

browserul;

marca temporala (UTC);

12 Date privind sanatatea inseamna date cu caracter personal legate de sanatatea fizicd sau mentala a unei persoane fizice,
inclusiv prestarea de servicii de asistenta medicala, care dezvaluie informatii despre starea de sanatate a acesteia

[articolul 3 alineatul (19) din RPDUE si articolul 4 alineatul (15) din RGPD].

13 pseudonimizarea inseamna prelucrarea datelor cu caracter personal in asa fel incat sd nu mai poata fi atribuite unei
anume persoane vizate fara a se folosi informatii suplimentare, cu conditia ca aceste informatii suplimentare sa fie stocate
separat si sa faca obiectul unor masuri de natura tehnica si organizatorica care sa asigure neatribuirea respectivelor date cu
caracter personal unei persoane fizice identificate sau identificabile [articolul 3 alineatul (6) din RPDUE si articolul 4
alineatul (5) din RGPD].

14Modulul VI Addendum II - Mascarea datelor cu caracter personal in rapoartele individuale privind siguranta transmise la

EudraVigilance.
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Categoria de date cu Descrierea

caracter personal

— toate evenimentele generate de utilizatori, de
exemplu inregistrarile create, sterse, exportate,

incercarile de conectare reusite si esuate.

Categoria 3 e Pentru cererile de servicii de asistenta:

— numele si prenumele si adresa de e-mail a
utilizatorului autorizat al platformei EV SSA si/sau a

personalului de asistenta tehnica al EMA;

— optional: telefon de serviciu, telefon mobil, fotografie,
titlu, limba, fus orar, formatul datei, departament si
serviciu, birou/locatie, administrator, tip de contract
(personal sau contractant).

2.2. Temeiul legal al prelucrarii

Agentia prelucreaza datele dumneavoastra cu caracter personal numai daca exista un temei legal
valabil in acest sens, conform RPDUE. In particular, prelucrarea de:

e date din categoria 1 in scopul monitorizarii sigurantei, bazate pe articolul 5 alineatul (1) litera (b)
din RPDUE, deoarece prelucrarea este necesara pentru respectarea unei obligatii legale care le
revine operatorilor asociati. Aceste obligatii decurg din:

— articolul 24 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/20041>, care impune agentiei ca, in
colaborare cu statele membre ale Uniunii si cu CE, sa infiinteze si sa intretind baza de date
EudraVigilance si reteaua de prelucrare a datelor (EudraVigilance) pentru a culege si a analiza
informatiile de farmacovigilenta privind medicamentele autorizate in Uniune si pentru a permite
ANC-urilor sa acceseze si sa partajeze informatiile respective simultan.

— articolul 40 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014, care impune agentiei sa infiinteze si sa
mentina o baza de date electronica (denumita EVCTM) pentru raportarea catre agentie a
reactiilor adverse grave neasteptate suspectate (suspected unexpected serious adverse
reactions - SUSAR) de catre sponsor. Aceasta baza de date este un modul al ,bazei de date
Eudravigilance” si reprezinta punctul central de raportare a reactiilor adverse grave
neasteptate suspectate (suspected unexpected serious adverse reaction - SUSAR) pentru toate
studiile clinice din Uniune.

— capitolul III din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisieil® de stabilire
a cerintelor minime pentru monitorizarea datelor in EudraVigilance. Modulul IX al GVP’
detaliaza mai mult procesul de gestionare a semnalelor, precum si rolurile si responsabilitatile
tuturor partilor interesate implicate.

15Requlamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de infiintare a unei Agentii Europene
pentru Medicamente.

16 Reqgulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei din 19 iunie 2012 privind efectuarea activitatilor de
farmacovigilenta prevazute in Requlamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului si in

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului

17Ghid privind bunele practici de farmacovigilenta (GVP): Modulul IX - Gestionarea semnalelor (Rev. 1)
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— Articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/20 al Comisiei!8,
care prevede ca statul membru responsabil de evaluarea sigurantei trebuie sa verifice si sa
evalueze, printre alte sarcini, informatiile cu privire |la toate reactiile adverse grave neasteptate
suspectate raportate in baza de date EudraVigilance conform articolului 42 din Regulamentul
(UE) nr. 536/2014, indiferent daca acestea au avut loc in statele membre sau in tari terte,
precum si informatiile continute in rapoartele anuale privind siguranta, conform articolelor 6 si
7, urmand o abordare bazata pe riscuri.

Conditia adecvata corespunzatoare pentru prelucrarea legala a datelor privind sanatatea in
contextul acestor obligatii este articolul 10 alineatul (2) litera (i) din RPDUE, si anume prelucrarea
este necesara din motive de interes public in domeniul sanatatii publice pentru a asigura standarde
ridicate de calitate si sigurantd a medicamentelor.

e Datele din categoriile 2 si 3 In contextul instituirii, functionarii si intretinerii platformei EV SSA se
pot baza pe articolul 5 alineatul (1) litera (@) din RPDUE, deoarece prelucrarea este necesara
pentru indeplinirea unei sarcini care serveste unui interes public. Sunt incluse prelucrarea datelor
cu caracter personal in scopul gestionarii identitatii si accesului, precum si al autentificarii
utilizatorilor si furnizarea de servicii de asistenta tehnica, in care datele privind sanatatea vor fi
mascate.

In acest sens, v& atragem atentia c3 aveti dreptul s vi opuneti prelucrdrii, dupa cum se explica in

sectiunea 5 de mai jos.

2.3. Transferul de date cu caracter personal in afara UE

Centrele de date care gazduiesc platforma EV SSA sunt situate in UE, si anume EU-central-1
(Frankfurt, regiunea Germania). Acestea includ copii de rezerva ale datelor, care vor fi distribuite in
mai multe zone de disponibilitate din aceeasi regiune.

Pentru a intretine platforma EV SSA, din motive de securitate si pentru a oferi asistenta tehnica si
asistenta utilizatorilor finali, inginerii de sprijin ai persoanei imputernicite de operator ar putea avea
nevoie de acces de la distanta din afara SEE, si anume din SUA si India.

EMA a introdus politica privind baza de date privata virtuald Oracle (OVPD), care garanteaza ca
inginerii de sprijin nu pot vizualiza date cu caracter personal din categoria 1.

Datele cu caracter personal care intra in aria de aplicare a asistentei de securitate, a asistentei tehnice
si a asistentei pentru utilizatorii finali pot fi urmatoarele:

Categoria de date cu Descrierea

caracter personal

Categoria 2 — Numele si prenumele si adresa de e-mail a
utilizatorului autorizat al platformei EV SSA;
— Modulele cookie temporare;
— Adresa IP;
— Sistemul de operare;
— Browserul;
— Marca temporala (UTC);

— Toate evenimentele generate de utilizatori.

18Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/20 al Comisieidin 7 ianuarie 2022 de stabilire a normelor de aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste stabilirea normelor si a
procedurilor pentru cooperarea statelor membre cu privire la evaluarea sigurantei studiilor clinice interventionale.

Avizul Agentiei Europene pentru Medicamente privind protectia datelor
Pagina 9/12


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/20/oj

Categoria de date cu Descrierea

caracter personal

Categoria 3 — Numele si prenumele si adresa de e-mail a
utilizatorului autorizat al platformei EV SSA si/sau a
personalului de asistenta tehnica al EMA;

— Optional: telefon de serviciu, telefon mobil, fotografie,
titlu, limba, fus orar, formatul datei, departament si
serviciu, birou/locatie, administrator, tip de contract
(personal sau contractant).

Transferurile de date cu caracter personal catre SUA se bazeaza pe articolul 47 din Regulamentul

(UE) 2018/1725, si anume persoana imputernicita de operator este certificata in temeiul Cadrului UE-
SUA privind confidentialitatea datelor. in cazul Indiei, poate avea loc un transfer ocazional si limitat de
date cu caracter personal in temeiul articolului 50 alineatul (1) litera (d) din

Regulamentul (UE) 2018/1725, si anume transferul este necesar din motive importante de interes
public.

3. Cat timp pastram datele dumneavoastra?

Categoria de date cu Perioada de pastrare

caracter personal

Categoria 1 e Pe durata functionarii sistemului EV, adica exista o obligatie legala
ca EMA sa opereze si sa intretind EV in scopul monitorizarii
sigurantei medicamentelor in faza anterioara si ulterioara
autorizarii.

Categoria 2 o Datele contului dumneavoastra vor fi sterse dupa 180 de zile de
inactivitate in sistemele EMA (adica, daca nu folositi contul in
niciunul din sistemele EMA). inainte ca datele dumneavoastra s
fie sterse, veti primi o atentionare.

Categoria 2 e Jurnalele aplicatiilor EV SSA sunt configurabile si se pastreaza 90
de zile.

e Jurnalele de infrastructura se pastreaza sase luni si vor contine
numai datele cu caracter personal ale personalului persoanei
imputernicite de operator.

Categoria 3 e 3 ani de la data solicitarii serviciului.
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4. Cine are acces la informatiile dumneavoastra si cui le sunt
divulgate?

Categoria de date cu

caracter personal

Categoria 1 o Experti in farmacovigilenta si siguranta din cadrul EMA, ANC-uri
din statele membre si experti independenti numiti de CE in
conformitate cu politica de acces la EudraVigilance

Categoria 2 e Personal autorizat al EMA
e Ingineri auxiliari autorizati ai persoanei imputernicite de operator
Categoria 3 e Personal autorizat al biroului de asistenta al EMA

o Ingineri auxiliari autorizati ai persoanei imputernicite de operator

5. Drepturile dumneavoastra in materie de protectie a
datelor

Ca persoana vizata (adica persoana ale carei date cu caracter personal sunt prelucrate), aveti o serie
de drepturi:

o Dreptul de a fi informat - Acest aviz privind protectia datelor ofera informatii cu privire la modul
in care EMA culege si utilizeaza datele dumneavoastra cu caracter personal. Cererile de alte
informatii privind prelucrarea pot fi adresate, de asemenea, operatorului intern.

e Dreptul de acces - Aveti dreptul de a accesa datele dumneavoastra cu caracter personal. Aveti
dreptul sa solicitati si sa obtineti o copie a datelor cu caracter personal prelucrate de EMA.

v v oA

o Dreptul la rectificare - Aveti dreptul sa obtineti, fara intarzieri nejustificate, rectificarea sau
completarea datelor personale, daca sunt incorecte sau incomplete.

o Dreptul la stergerea datelor - Aveti dreptul sa solicitati EMA sa stearga sau sa opreasca
prelucrarea datelor dumneavoastra, de exemplu daca datele nu mai sunt necesare in scopul
prelucrérii. In anumite cazuri, datele dumneavoastré pot fi p&strate in mésura in care este necesar,
de exemplu, pentru a respecta o obligatie legala a agentiei sau daca este necesar din motive de
interes public in domeniul sanatatii publice.

e Dreptul de restrictionare a prelucrarii - in cateva cazuri codificate, aveti dreptul sa obtineti
restrictionarea prelucrarii, ceea ce inseamna ca datele dumneavoastra vor fi doar stocate, dar nu
vor fi prelucrate activ, pentru o perioada limitata. Pentru mai multe informatii despre acest drept si
limitarile sale, vezi Declaratia generala de confidentialitate a EMA, gazduita la adresa
www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

e Dreptul de a va opune - Aveti dreptul sa va opuneti oricand acestei prelucrari din motive legate
de situatia dumneavoastrd particulard. In acest caz, EMA poate continua prelucrarea datelor
dumneavoastra cu caracter personal numai daca demonstreaza motive legitime imperative in acest
sens sau dacd acest lucru este necesar pentru constatarea, exercitarea sau apdrarea unor actiuni
in justitie.

e Dreptul de a nu face obiectul unui proces de decizie automatizat - Aveti dreptul de a nu
face obiectul unei decizii bazate exclusiv pe prelucrarea automata daca aceasta decizie are efecte
juridice asupra dumneavoastra.

Avizul Agentiei Europene pentru Medicamente privind protectia datelor
Pagina 11/12


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/eudravigilance_access_policy_document_revision_4_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

Drepturile persoanei vizate pot fi exercitate conform dispozitiilor Regulamentului (UE) 2018/1725.
Pentru orice aspect care nu este prevazut in mod specific in acest aviz privind protectia datelor, va
rugam sa consultati continutul declaratiei generale de confidentialitate a EMA:
www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

6. Cui ne adresam pentru informatii sau plangeri?

in cazul in care aveti intreb&ri cu privire la prelucrarea datelor dumneavoastra cu caracter personal sau
considerati ca prelucrarea este ilegala sau ca nu este conforma cu prezentul aviz privind protectia
datelor sau cu declaratia generala de confidentialitate a EMA, va rugam sa contactati:

Controlorul intern la adresa: Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

Responsabilul EMA cu protectia datelor |la adresa: dataprotection@ema.europa.eu

Adresa Adresa postala: Centrala telefonica EMA
European Medicines Agency European Medicines Agency +31 (0)88 781 6000
Domenico Scarlattilaan 6 PO Box 71010

1083 HS Amsterdam 1008 BA Amsterdam

Tarile de Jos Tarile de Jos

De asemenea, aveti dreptul sa depuneti oricand reclamatie la Autoritatea Europeana pentru
Protectia Datelor (AEPD), la urmatoarea adresa:

e E-mail: edps@edps.europa.eu

e Sijte: www.edps.europa.eu

e Informatii de contact suplimentare: www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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