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Oznamenie Eurdpskej agentury pre lieky o ochrane
udajov pre systém EudraVigilance (EV) v oblasti
humannych liekov

Toto oznamenie o ochrane udajov vysvetluje najdblezitejSie podrobnosti o spractivani osobnych udajov
v slvislosti s prevadzkou systému EudraVigilance (EV) v oblasti humannych liekov zriadenej v sulade s
poziadavkami ¢lanku 24 ods. 1 nariadenia (EU) ¢ 726/2004.! Eurdpska agenttra pre lieky (dalej len
»agenttra“) v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi Unie a Eurépskou komisiou zriadila a spravuje databazu
EudraVigilance a siet na spracovanie Udajov? s cieflom zhromazdovat a analyzovat informacie o
podozreniach na neziaduce reakcie tykajuce sa liekov skusanych v klinickych skidsaniach a liekov
povolenych v EU. To m& umoznit prislusnym vnutro$tadtnym orgédnom, agentlre a Komisii pristup k
tymto informaciam a ich sucasné zdielanie. Hoci EV prevadzkuje agentura, jej obsah pochadza od
prislusnych vnuatrostatnych organov, drzitefov povoleni na uvedenie na trh a zadavatelov klinickych
skusani.

Toto oznamenie o ochrane udajov vysvetluje najdblezitejSie podrobnosti o spractivani osobnych udajov
agenturou, ktoré zahfmaju:

« oblast farmakovigilancie3 a informacie o podozreniach na neziaduce reakcie liekov (ADR)
pochadzajuce od pacientov, zdravotnickych pracovnikov a z inych zdrojov, ktoré do EV
nahlasuju prislusné vnutrostatne organy a drzitelia povoleni na uvedenie na trh, ¢im sa
podporuje nepretrzitd bezpeénost liekov?;

« oblast klinickych skGsani® a informacie o podozreniach na neodakavané zavazné neziaduce
reakcie (SUSAR) nahlasené zadavatelmi® do EV, ¢o umoznuje prisluSnym vnuatrostatnym
orgadnom posudit, ¢i skdsany liek predstavuje nezndme riziko pre Ucastnika skdsania, a v
pripade potreby prijat opatrenia na ochranu bezpeénosti Uc¢astnikov skisania?.

2 https://www.ema. eurooa eu/en/human-regulatory- overV|ew/research development/pharmacovigilance-research-
development/eudravigilance

3 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview

4 Hlava IX kapitola 3 smernice 2001/83/ES, hlava II kapitola 3 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a kapitoly III, IV a V
vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 520/2012

5 KAPITOLA VII BEZPECNOSTNE HLASENIA V KONTEXTE KLINICKEHO SKUSANIA podla nariadenia 536/2014

6 Je potrebné uviest, Ze v ¢lanku 42 ods. 3 nariadenia (EU) ¢. 536/2014 sa uvadza, Ze ak zadavatel z dovodu nedostatku
zdrojov nema moinost’ podat hldsenie do databdzy uvedenej v ¢lanku 40 ods. 1 a zadavatel ma suhlas prisludného
¢lenského Statu, hldsenie méze podat Elenskému Statu, v ktorom sa vyskytlo podozrenie na neodakavanu zavaznu
neziaducu reakciu. Tento Clensky Stat ohlasi podozrenie na neoCakavanu zavaznu neZiaducu reakciu v sulade s odsekom 1
tohto clanku.

7 Nariadenie (EU) ¢. 536/2014
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Spolo¢ni kontroldri zabezpecdia, aby spraclvanie osobnych Udajov v suvislosti s prevadzkou EV bolo
v sulade so vSetkymi platnymi poziadavkami nariadenia (EU) 2018/17258 (EUDPR), resp. nariadenia
(EU) 2016/679° (GDPR) a daldimi platnymi vnutrostatnymi predpismi o ochrane udajov.

1. Kto je zodpovedny za vase udaje?

1.1. Kto su spolocni kontrolori?

Spoloénymi kontrolérmi podla dohody o spolo¢nej kontrole (JCA)0 sii Eurdpska agentara pre lieky,
Eurépska komisia a prisluéné vnutrostatne organy v ¢lenskych étatoch EU/EHP.

Strany dohody o spolocnej kontrole vystupuju ako spolo¢ni kontroldri na Ucely spracovatelskych
operacii v EV, pokial'ide o osobné Udaje, uvedené v struktlre Gdajov a podpornych dokumentoch.
Kontaktné body spolocnych kontrolérov su tieto:

o Eurodpska agentura pre lieky: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
e Europska komisia: sante-consult-b5@ec.europa.eu
o Clenské staty: pozri prilohu I k JCA

Prislusné Ulohy a vztahy vodi dotknutym osobam su vysvetlené v JCA. V silade s platnymi pravidlami
EUDPR a GDPR mdzu dotknuté osoby uplatriovat svoje prava podla nariadeni vodi kazdému zo
spolo¢nych kontrolérov. S cielom zabezpedit ¢o najrychlejsie vybavenie akejkolvek ziadosti sa
odporica, aby sa dotknuté osoby obrétili na spoloéného kontroldra, ktory v stlade s ¢innostami
pridelenymi v JCA zhromazdoval a hlavne spracuval prislusné osobné udaje.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh a zadavatelia klinickych skdsani st kontrolérmi vo vlastnej rézii,
pokial ide o ich Cinnosti spracovania osobnych Udajov vykonavané podla prislusnych pravnych
predpisov o farmakovigilancii a klinickom skusani.

Napriklad drzitelia povolenia na uvedenie na trh konaju ako kontroléri vo vlastnej rézii, ked' hlasia
podozrenia na neziaduce reakcie!! a pristupuju k systému EudraVigilance, aby si splnili povinnosti

v oblasti farmakovigilancie!? a zadavatelia klinickych skisani, ked' hlasia podozrenia na neocakavané
zavazné neziaduce reakcie (SUSAR).13

1.2. Kto je spracovatel udajov?

Agentura vyuziva tretie strany na poskytovanie podpory pre:
e Udrzbu funkcii EV,
e vyvoj funkcii EV,
« monitorovanie viacerych latok a vybranej lekarskej literatury na identifikaciu podozreni na
neziaduce reakcie na lieky povolené v EU a na zadavanie prislusnych informécii do EV,14
e spravu duplicitnych hlaseni ADR predlozenych do EV15,
e zabezpeclenie kvality udajov v EV,
e poskytovanie systémovej podpory pouzivatelom EV.

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1725&from=EN

9 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=EN

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

11V sllade s ¢lankom 28 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a ¢lankom 107 smernice 2001/83/ES

12V sulade s ¢lankom 24 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004

13 V sllade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 536/2014

14 https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/post-authorisation/pharmacovigilance/monitoring-medical-literature-
entry- adverse reaction-reports-eudravigilance

avp- module -Vi- addendum i-duplicate-management-suspected-adverse-reaction-reports_en.pdf
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Osobné Gdaje mdzu byt spristupnené tretim stranam, ktoré pdsobia ako spracovatelia osobnych tdajov
spracuvanych v rémci systému EudraVigilance. Kontaktné Udaje spracovatelov agentiry EMA a
kontaktné Gdaje spracovatelov ostatnych spolocnych kontrolérov sa mézu dotknutym osobam
spristupnit na poZiadanie.

2. Ucel spracovania tychto Gdajov

Ucel spracovania udajov v EV mozno zhrnut takto:
e Registracia pouzivatelov a sprava pristupu;
« Udrzba EV vratane zodpovednosti za ukladanie udajov;
e Zabezpecenie technickej podpory pre vSetkych pouzivatelov EV v pripade rieSenia problémov;

a. V oblasti farmakovigilancie:

» Elektronické predkladanie hlaseni tykajtcich sa bezpecnosti jednotlivych pripadov (ICSR) zo
strany prislusnych vnutrostatnych organov a drzitelov povolenia na uvedenie na trh
obsahujucich informacie o podozreniach na neziaduce reakcie suvisiace s liekmi, ktoré povodne
nahlasili pacienti,!® zdravotnicki pracovnici alebo iné zdroje;

» Presmerovanie hlaseni ICSR, ktoré nahlasili drzitelia povolenia na uvedenie na trh prislusnym
vnutrostatnym organom v Clenskych statoch, v ktorych sa vyskytlo podozrenie na neziaduce
reakcie;

e Vykonavanie vyhladavania a generovanie sprav (napr. monitorovanie bezpecnosti a zistovanie
signalov) na zaklade udajov uchovavanych v EV vratane ziskavania a analyzy tychto Udajov
mimo systému opravnenymi pouzivatelmi (pozri oddiel 4);

» Zverejnovanie informacii o hldseniach podozreni na neziaduce reakcie na portali adrreports.eu;

« UmozZnenie pristupu pre drzitefov povolenia na uvedenie na trh pri pineni ich
farmakovigilan¢nych povinnosti;

e Zdielanie informacii o podozreniach na neziaduce reakcie so Svetovou zdravotnickou
organizaciou (WHO) - Uppsalskym monitorovacim centrom (UMC) v sulade s ¢lankom 28c ods.
1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a dohodnuté sp6soby prenosu takychto informacii.1”

b. V oblasti klinickych skasani:

» Elektronické predkladanie hlaseni ICSR zadavatelmi a/alebo prislusnymi vnutrostatnymi
organmi, ktoré obsahuju informacie o reakciach SUSAR tykajucich sa liekov skusanych v
klinickych skusaniach;

e Presmerovanie reakcii SUSAR nahlasenych zadavatelmi na prislusné vnultrostatne organy
v Clenskych Statoch v sulade s kritériami presmerovania hldaseni SUSAR, ktoré predtym
definovali prislusné vnutrostatne organy;

e Vykonavanie vyhladavania zo strany prislusnych vnutrostatnych organov a generovanie sprav
(napr. monitorovanie bezpecnosti) na zaklade Gdajov uchovavanych v EV vratane ziskavania a
analyzy tychto udajov mimo systému opravnenymi pouzivatelmi (pozri oddiel 4).

c. V oblasti monitorovania lekarskej literatary (MLM):
» Vytvaranie, predkladanie, zaznamenavanie a uchovavanie hlaseni ICSR agenturou, ktoré
vyplyvaju z povinnosti monitorovania vybranej lekarskej literatury, ako sa stanovuje v ¢lanku
27 nariadenia (ES) ¢. 726/2004;

d. V oblasti odhal'ovania duplicit a riadenia kvality adajov
« Zistovanie a sprava duplikatov hlaseni ICSR predlozenych viacerymi odosielatelmi zo strany
agentury;
e Vytvaranie hlavnych pripadov na zéklade potvrdenych duplikdtov agenturou;

16 http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting FINAL EN.pdf
17 https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-initiatives/world-health-
organization-who
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» Spristupnenie informacii o liekoch v rozsirenom slovniku liekov (XEVMPD) a prekddovanie
informacii o liekoch nahlasenych v hlaseniach ICSR podla XEVMPD agenturou;
e Preskimanie kvality udajov v hlaseniach ICSR agenturou.

2.1. Kategorie prislusnych osobnych udajov

Osobné Gdaje sa vztahuju na akékolvek informacie tykajluce sa identifikovanej alebo identifikovatelhej
fyzickej osoby (,dotknuta osoba"). Identifikovatelna fyzicka osoba je osoba, ktord mozno priamo alebo
nepriamo identifikovat, najma na zaklade identifikdtora, ako je meno, identifika¢né Cislo alebo iné.!8
Obsah hlaseni ICSR je definovany v pravnych predpisoch!® , pricom minimalne kritérid na nahlasovanie
s dalej stanovené v usmerneni k spravnej farmakovigilanc¢nej praxi (GVP) Modul VI?° a v nariadeni
536/2014.

Prikladmi osobnych Gdajov, ktoré mézu spractvat prislusné vnatrostatne organy, drzitelia povolenia
na uvedenie na trh a zadavatelia klinickych skisani na ucely nahlasovania podozreni na neziaduce
reakcie, su meno, adresa alebo telefénne Cislo zdravotnickeho pracovnika/skdsajuceho lekara, e-
mailova adresa pacienta (meno.priezvisko@xxxx.com) alebo podrobnosti tykajluce sa identifikovaného
alebo identifikovatelného zdravotného stavu pacienta alebo jeho osobnych charakteristik (napr. vek,
pohlavie).

Prislusné vnutrostatne organy, drzitelia povolenia na uvedenie na trh a zadavatelia klinickych skudsani
pseudonymizuju takéto informacie pred ich predlozenim do EV a zaroven zabezpecuju, aby hlasenia
stale obsahovali dostatocné informacie umoziujice monitorovanie a hodnotenie bezpecnosti liekov.
Pseudonymizacia znamena spraclvanie osobnych Gdajov takym spésobom, Ze osobné Udaje uz nie je
mozné priradit ku konkrétnej dotknutej osobe bez pouzitia dodato¢nych informacii za predpokladu, ze
takéto dodatoc¢né informacie sa uchovavaju oddelene a podliehaju technickym a organizacnym
opatreniam, ktorymi sa zabezpedi, aby osobné Udaje neboli priradené identifikovanej alebo
identifikovatelnej fyzickej osobe?!,

Prislusné vnutrostatne organy, drzitelia povolenia na uvedenie na trh a zadavatelia klinickych skdsani
priradia kazdému hlaseniu ICSR jedine¢ny identifikator, aby mohli hldsenia sledovat a aby sa hlasenia
ICSR po predlozeni do EV mohli primerane spracovat a aby sa zistili a spravovali duplicity. Platia
pravidla zakazujuce opatovnu identifikaciu Udajov dotknutych osdb s vynimkou pripadov, ked' prislusné
vnutrostatne organy, drzitelia povolenia na uvedenie na trh alebo zadavatelia klinickych skusani
potrebuju nadviazat kontakt s pévodnym oznamovatelom podozrenia na neziaduce reakcie.

Modul VI GVP?22 stanovuje aj povinnosti tykajlce sa monitorovania verejnych zdrojov, ako je lekarska
literatlra, internet alebo digitdlne média vratane socidlnych médii. To mbze zahffiat spracovanie
osobnych Udajov ako stéast hlaseni ADR pochadzajlcich z takychto verejnych zdrojov, ktoré su
dolezité na podporu monitorovania bezpecnosti a pomeru prinosu a rizika liekov, najma v suvislosti so
zistovanim novych bezpecnostnych signalov alebo vznikajlcich bezpeénostnych problémov.

2.2. Pravny zaklad

Operacie spracovania osobnych Gdajov suvisiace s EV su vyslovne stanovené vo farmaceutickych
pravnych predpisoch?3 a v prislusnych vnutrostatnych ustanoveniach a st nevyhnutné na plnenie Gloh

18 Definicia v stlade s &ldnkom 3 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra 2018 o
ochrane fyzickych osdb pri spractuvani osobm'/ch Udajov institdciami, orgdnmi, Uradmi a agentirami Unie a o volnom
pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES).

19 Elanok 28 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) & 520/2012 a nariadenia &. 536/2014

20 Usmernenie k spravnej farmakovigilanénej praxi (GVP) Modul VI - Zber, sprava a predkladanie hlaseni o podozreniach na
ne2|aduce reakcie liekov (Rev. 2)

21 Elanok 3 ods. 6 nariadenia (EU) 2018/1725.

22 Ysmernenie k spravnej farmakovigilanénej praxi (GVP) Modul VI - Zber, sprava a predkladanie hlaseni o podozreniach na
neziaduce reakcie liekov (Rev. 2)

23 Eudralex - zvazok 1 - Farmaceuticka legislativa pre lieky na humanne pouzitie,
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 en
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vykonavanych vo verejnom zaujme. Ich cielom je ochrana zdravia stanovenim noriem kvality a
bezpecnosti liekov. Spraclvanie Udajov sa vykonava najma podla:

« Hlava II kapitola 3 nariadenia (ES) ¢. 726/20042* , pokial ide o povinnosti v oblasti
farmakovigilancie pre centralne povolené lieky;

e Hlava IX kapitola 3 smernice 2001/83/ES?> a povinnosti tykajlce sa zaznamenavania,
oznamovania a hodnotenia farmakovigilancnych Udajov o liekoch, ktoré nie st povolené
centralne;

« Kapitola VII nariadenia (EU) &. 536/2014 a povinnosti tykajlce sa nahlasovania a
posudzovania bezpecnosti;

« Kapitola IV2® vykonavacieho nariadenia Komisie (ES) ¢. 520/2012, v ktorej sa stanovuju
pravidla tykajuce sa formatu a obsahu predkladania hlaseni o podozreniach na neziaduce
reakcie, a kapitola V27 stanovuje zdsady zasielania hlaseni o podozreniach na neziaduce reakcie
vratane obsahu takychto hlaseni;

« Kapitola I1128 vykonavacieho nariadenia Komisie (ES) ¢. 520/2012, v ktorej st vymedzené
minimalne poZiadavky na monitorovanie Udajov v databaze EV s dalsimi podrobnostami o
procese riadenia signalov, ktoré st uvedené v module IX GVP.2°

« Kapitola II vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2022/20, v ktorej sa opisujt pravidla a
postupy spoluprace ¢lenskych statov pri posudzovani bezpecnosti klinickych skisani.

Spracovatelské operacie, ktoré st nevyhnutné na splnenie pravnej povinnosti, ktorej podliehaju
spoloéni kontroléri, mozno preto oddvodnit podla ¢ldnku 5 ods. 1 pism. b) EUDPR a ¢lanku 6 ods. 1
pism. c) GDPR a zodpovedajucou prislusSnou podmienkou zakonného spracuvania osobitnych kategorii
Gdajov v suvislosti s tymito povinnostami je ¢lanok 10 ods. 2 pism. i) EUDPR a ¢lanok 9 ods. 2 pism. i)
GDPR.

2.3. Prenos osobnych tdajov mimo EU

Datové centrd, v ktorych je umiestneny EV, sa nachadzaju v tychto krajindch EU: Holandsko a
Nemecko.

Ak su osobné Udaje spristupnené verejnosti prostrednictvom portalu adrreports.eu a su pristupné z
krajin mimo EU/EHP, vychéadza sa z ¢lanku 50 ods. 1 pism. g) nariadenia (EU) 2018/1725 alebo ¢l&nku
49 ods. 1 pism. g) nariadenia (EU) 2016/679, t. j. Ze prenos sa uskutocriuje z registra, ktory je podla
prava Unie uréeny na poskytovanie informacii verejnosti a ktory je otvoreny na nahliadnutie bud’
verejnosti vo véeobecnosti, alebo ktorejkolvek osobe, ktord mdzZe preukazat oprdvneny zaujem, ale len
v rozsahu, v akom st v konkrétnom pripade splnené podmienky stanovené v prave Unie pre
nahliadnutie.

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&amp;from=EN. Hlava II
~Povolovanie liekov na humanne pouZitie a dohlad nad nimi“, kapitola 3 ,Farmakovigilancia® nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pre povolovanie liekov.
25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Hlava IX ,Farmakovigilancia®, kapitola 3
».Zaznamenavanie, oznamovanie a hodnotenie farmakovigilanénych tdajov" smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2 SMERNICA 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o liekoch na humanne
pouzitie.

26 KAPITOLA IV ,Pouzivanie terminoldgie, formatov a noriem™ Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) & 520/2012 z 19. jlna
2012 o vykonavani farmakovigilan¢nych ¢innosti stanovenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004
a v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES. )

27 KAPITOLA V ,Zasielanie hlaseni o podozreniach na neZiaduce reakcie" Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 520/2012
z 19. juna 2012 o vykonavani farmakovigilan¢nych ¢innosti stanovenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004 a v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES.

28 KAPITOLA III ,Minimaine poZiadavky na monitorovanie Udajov v databaze EudraVigilance", Vykonavacie nariadenie
Komisie (EU) 520/2012 z 19. juna 2012 o vykonavani farmakovigilan¢nych c¢innosti stanovenych v nariadeni Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES.

29 Usmernenie k spravnej farmakovigilanénej praxi (GVP) Modul IX - Riadenie signalov (Rev 1).
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Ak spoloc¢ny kontrolor povoli pouzivatelovi pristup do zabezpecenej domény EV s riadenym pristupom
z Uzemia mimo EU/EHP, tento spolo¢ny kontroldr zabezpedi, aby sa pred kazdym pristupom tohto
pouzivatela vytvoril vhodny mechanizmus prenosu Udajov a aby takyto medzinarodny prenos udajov
bol v stlade s pravidlami kapitoly V nariadenia (EU) 2018/1725 alebo nariadenia (EU) 2016/679, podla
toho, ¢o sa uplatiiuje.

Vhodny mechanizmus prenosu Udajov méze odkazovat na rozhodnutie o primeranosti,3° vhodné
zaruky3! alebo vynimku.32 Képiu mozete ziskat kontaktovanim kontaktného miesta spolo¢ného
kontroldra, ktory pouzivatela autorizoval. Kontaktné Udaje kontaktnych miest su uvedené v oddiele 1.1
Kto su spolocni kontroldri.

Za spravu svojich pouzivatelov v systéme EudraVigilance su zodpovedni drZitelia povolenia na
uvedenie na trh a zadavatelia klinickych skasani, ktori vystupuji ako kontroléri vo vlastnom mene.
Kvalifikovana osoba zodpovedna za farmakovigilanciu33 pre drzitelov povolenia na uvedenie na trh
alebo osoba zodpovedna za EudraVigilance pre zadavatelov klinickych skisani méze povolit pristup do
systému EudraVigilance opradvnenym pracovnikom nachadzajlcim sa mimo EU/EHP. V tomto pripade je
drzitel povolenia na uvedenie na trh/zadavatel klinického skusania zodpovedny za vytvorenie
vhodného mechanizmu prenosu Udajov pred akymkolvek pristupom pouZzivatelov nachadzajicich sa
mimo EU/EHP a za to, Ze takyto medzinarodny prenos tdajov je v stlade s pravidlami kapitoly V
nariadenia (EU) 2016/679. Akékolvek otézky tykajlice sa tychto potencidlnych prenosov je potrebné
adresovat priamo prislusnej organizacii.

Pristup k opisom pripadov drzitelmi povolenia na uvedenie na trh sa udeluje ad hoc a podlieha zavazku
mlcanlivosti3# (priloha C k politike pristupu k systému EudraVigilance), v ktorom su stanovené
povinnosti pouzivatelov drzitelov povolenia na uvedenie na trh tykajluce sa ochrany Udajov a
zachovavania dovernosti. Hoci sa uzndva, ze na drzitelov povolenia na uvedenie na trh sa mozu
vztahovat povinnosti tykajlce sa ohlasovania neziaducich reakcii mimo EHP, zavazok mlcanlivosti
vyZaduje, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh ,zabezpecili, Ze nahlasené osobné Udaje uz
nebude mozné priradit ku konkrétnej dotknutej osobe™.

3. Ako dlho uchovavame vase udaje?

Pseudonymizované hlasenia o podozreniach na neziaduce reakcie sa uchovavaju po dobu prevadzky EV
v stlade s ¢lankom 24 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004. Je to preto, aby sa zabezpedil rozsiahly a
uceleny subor Udajov pokryvajuci Siroku skalu liekov a hlaseni ICSR, ktory je potrebny na
zabezpecenie konzistentného fungovania Statistickych metdd a algoritmov na detekciu signalov a
analyzu Udajov a na zabezpedenie Uplného a kompletného vedeckého hodnotenia réznych liekov a
terapeutickych oblasti v priebehu casu.

30 Ako je definované v ¢lanku 47 nariadenia 2018/1725 a v ¢lanku 45 nariadenia 2016/689, podla potreby.

31 Ako je definované v ¢lanku 48 nariadenia 2018/1725 a v ¢lanku 46 nariadenia 2016/689, podla potreby.

32 Ako je definované v ¢lanku 50 nariadenia 2018/1725 a v ¢lanku 49 nariadenia 2016/689, podla potreby.

33V ramci systému farmakovigilancie musi mat drzitel’ povolenia na uvedenie na trh trvalo a nepretrzite k dispozicii
primerane kvalifikovani osobu zodpovednu za farmakovigilanciu v EU (QPPV) [¢lanok 104 ods. 3 pism. a) smernice].
34 politika Eurdpskej agentury pre lieky tykajlca sa pristupu k idajom EudraVigilance pre humanne lieky, priloha C -
Zavazok mlcanlivosti pre drzitela povolenia na uvedenie na trh, EMA/337295/2016,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-access-policy-confidentiality-undertaking-marketing-
authorisation-holders_en.pdf
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4. Kto ma pristup k vasim informaciam a komu s
spristupnené?

Ustanovenia o pristupe k Gdajom v EV a subjekty, ktorym by mal byt pristup poskytnuty, st stanovené
v pravnych predpisoch o liekoch.3> V politike pristupu k EV36 st dalej podrobne opisané rézne Urovne
pristupu poskytované tymto subjektom s prihliadnutim na potrebu ochrany osobnych Gdajov, ako aj na
ich povinnosti alebo zaujmy v oblasti farmakovigilancie. Tieto subjekty, potencialni prijemcovia vasich
osobnych tdajov, odkazuju na prisluéné vnutrodtatne organy v &lenskych $tatoch Unie, Eurépsku
komisiu, agenturu, zdravotnickych pracovnikov, verejnost, drzitefov povolenia na uvedenie na trh,
akademickl obec, Svetovu zdravotnicku organizaciu (WHO) — Uppsalské monitorovacie centrum (UMC)
a za vynimocnych okolnosti na liekové a regulacné organy v tretich krajinach.

Osobné Gdaje sa m6zu spristupnit aj sikromnym subjektom, ktoré pésobia ako spracovatelia osobnych
Udajov v rémci systému EudraVigilance (pozri oddiel 1.2 Kto su spracovatelia Udajov).

Informacie o spontannych hlaseniach pacientov a zdravotnickych pracovnikov uchovavané v EV su
verejne dostupné takto: https://www.adrreports.eu/en/index.html

V sllade s nariadenim (EU) &. 536/2014 je pristup k reakcidm SUSAR nahlasenym do EVCTM
poskytnuty prisludnym vnuUtrostatnym orgdnom v ¢lenskych $tatoch EU/EHP, agenttre a Komisii.

5. Aké si vase prava v ramci ochrany osobnych udajov?

Dotknuté osoby (t. j. osoby, ktorych osobné Udaje sa spracivaju) maju niekolko prav:

e Pravo byt informovany - Toto ozndmenie o ochrane Udajov poskytuje informéacie o tom, ako
spolo¢ni kontroléri prostrednictvom EV zhromazduju a pouzivajl osobné Gidaje. Ziadosti o
dalSie informacie tykajlce sa spracovania mozno zasielat aj na adresu datacontroller.analytics
@ema.europa.eu

e Pravo na pristup - Dotknuté osoby maju pravo na pristup k svojim osobnym udajom.
Dotknuté osoby maju pravo pozadovat a ziskat kdpiu osobnych Gdajov, ktoré sa ich tykaju.

e Pravo na opravu - Dotknuté osoby maju pravo bez zbyto¢ného odkladu poziadat o opravu
alebo doplnenie svojich osobnych Udajov, ak si nespravne alebo nelplné.

« Pravo na vymazanie - Dotknuté osoby maju prévo pozadovat od agentlry, aby vymazala
alebo prestala spracivat ich osobné (daje, napriklad ak Udaje uz nie st potrebné na Ucely
spractvania. V urditych pripadoch sa Gdaje m6Zzu uchovavat v nevyhnutnom rozsahu, napriklad
na splnenie zdkonnej povinnosti alebo ak je to potrebné z dévodov verejného zadujmu v oblasti
verejného zdravia.

V pripadoch, ked sa poZaduje pravo na vymazanie Udajov a toto pravo sa dotknutej osobe
udeli, daje sa mdzu uchovavat, ak presli dostatoénym procesom anonymizacie.

¢ Pravo na obmedzenie spracovania - V niekolkych kodifikovanych pripadoch maju dotknuté
osoby pravo na obmedzenie spracovania, ¢o znamena, Ze ich Udaje sa budu len uchovavat, ale
nebudu sa aktivne spracovavat pocas obmedzeného obdobia. Viac informacii o tomto prave a
jeho obmedzeniach najdete vo vSeobecnom oznameni o ochrane Udajov agentury EMA, ktoré
sa nachadza na adrese www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

V suvislosti s pradvom na pristup a prdvom na opravu by ste si mali uvedomit, Ze m6zu nastat pripady,
ked' sa Ziadatel obrati na agenturu v suvislosti so spractivanim jeho osobnych Udajov v EV, ale
agentlra nemusi mat moznost potvrdit, ¢i sa osobné Gdaje tykajuce sa ziadatela spracivajl. Vychadza
to zo zédsady, Ze osobné Udaje v hlaseniach ICSR su vo vSeobecnosti pseudonymizované predtym, ako
ich prislusny vnuatrostatny organ, drzitel' povolenia na uvedenie na trh alebo zadavatel predlozi do EV

35 Clanok 24 ods. 2 nariadenia (ES) &. 726/2004

36 politika Eurdpskej agentury pre lieky o pristupe k idajom EudraVigilance pre lieky na huménne pouzitie (politika pristupu
k EudraVigilance), EMA/759287/2009, revizia 4*, https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-
agency-policy-access-eudravigilance-data-medicinal-products-human-use-revision-4_en.pdf
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(ako je uvedené v oddiele 3.1). V takychto pripadoch agentira odkaze Ziadatela na prislusny
vnutrostatny orgdn, drzitela povolenia na uvedenie na trh alebo zadavatela, ktory predlozil hldsenie
ICSR do systému EV, a ten ho zasa m6ze odkazat na zdravotnickeho pracovnika/skdsajliceho lekara,
ktory hlasenie predlozil.

Préva dotknutej osoby mozno uplatnit v stlade s ustanoveniami nariadenia (EU) 2018/1725.37

6. Regresné pravo

V pripade, Zze mate akékolvek otazky tykajuce sa spracovania vasich osobnych Udajov alebo sa
domnievate, Ze spracovanie je nezdkonné alebo nie je v sulade s tymto oznamenim o ochrane Udajov
alebo vSeobecnym vyhlasenim o ochrane osobnych Gdajov spoloCnosti EMA, kontaktujte interného
kontrolora na adrese datacontroller.analytics@ema.europa.eu alebo Gradnika pre ochranu udajov
agentiry EMA na adrese dataprotection@ema.europa.eu alebo na tejto postovej adrese:

Eurdpska agenttra pre lieky

P.O. Box 71010

1008 BA Amsterdam

Holandsko

Mate tiez pravo kedykolvek podat staznost eurépskemu dozornému Gradnikovi pre ochranu
udajov (EDPS) na tejto adrese:

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

e Webové sidlo: www.edps.europa.eu

« DalSie kontaktné informéacie: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en

37 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane fyzickych oséb pri spractvani
osobnych Udajov institiciami, orgdnmi, Uradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto Udajov, ktorym sa zrusuje
nariadenie (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnutie ¢. 1247/2002/ES)
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