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Zhrnutie

Eurépska agentlra pre lieky (dalej len ,EMA" alebo ,agentura®) v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi Unie

a Eurdpskou komisiou (dalej len ,spolo¢ni prevadzkovatelia“!) zriadila a spravuje? databazu
EudraVigilance a prislusnt siet na spracovanie Gdajov 2 (dalej len ,EudraVigilance").

Ucelom je zhromazdit a analyzovat informacie o podozreniach na neziaduce Gcinky tykajlce sa
skusanych liekov skimanych v réamci klinického skisania a liekov povolenych v Eurépskom
hospodarskom priestore (EHP). To ma umoznit prislusnym vnutrostatnym orgdnom, agentire

a Europskej Komisii pristup k tymto informacidam a ich sucasné zdielanie. Spracovanie osobnych Udajov

je vysvetlené v oznameni o ochrane Udajov v systéme EudraVigilance3.

V tomto ozndmeni o ochrane Udajov sa vysvetluje, ako spolo¢ni prevadzkovatelia spracivaju osobné
Udaje v kontexte novej platformy EudraVigilance Signal and Safety Analytics (EV SSA), ktora sluzi ako
doplnok k systému analyzy (dajov EudraVigilance (EVDAS) a predstavuje neoddeliteln( stiéast procesu
vedeckého posudzovania zalozeného na Udajoch pre spravy o bezpecnosti jednotlivych pripadov
predlozené do systému EudraVigilance.

V kontexte platformy EV SSA spolo¢ni prevadzkovatelia spraclivaju osobné Udaje v sulade s platnymi
farmaceutickymi pravnymi predpismi a inymi pravnymi predpismi Unie v rdmci tychto cinnosti:
e zriadenie, prevadzka a udrzba platformy EV SSA

e registracia pouzivatelov, sprava pristupu a vedenie zdznamov ¢innosti pouzivatelov v rdmci
platformy EV SSA

e nepretrzité monitorovanie podozreni na neziaduce ucinky hlasenych do systému EudraVigilance
a posudzovanie bezpeclnosti liekov

e poskytovanie technickej podpory.

Ako dotknuta osoba (t. j. osoba, ktorej osobné Udaje sa spracuvaju) mate tieto prava:
e pravo na informacie o spractivani vasich osobnych Udajov

e pravo na pristup k svojim osobnym Gdajom

e pravo na opravu vasich osobnych udajov

e pravo na vymazanie vasich osobnych Gdajov

e pravo na obmedzenie spraclvania vasich osobnych udajov

e pravo namietat proti spractvaniu vasich osobnych Udajov

e pravo nepodliehat automatizovanému rozhodovaniu

Svoje prava si mozete uplatnit v stlade s ustanoveniami nariadenia (EU) 2018/1725 a nariadenia (EU)
2016/679 u kazdého spolocného prevadzkovatela a voci kazdému spolocnému prevadzkovatelovi, ako
sa dalej vysvetluje v tomto oznameni o ochrane Gdajov.

1Dohoda o spolo¢nom prevadzkovani systému EudraVigilance

2Eudravigilance
30zndmenie o ochrane Udajov v systéme EudraVigilance

Oznamenie Eurdpskej agentury pre lieky
o ochrane osobnych udajov
strana 3/11


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-controllership-arrangement-regard-eudravigilance-human-ev_en.pdf
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjjxsWOh-yPAxUT_gIHHa25O0AQFnoECBkQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fhuman-regulatory-overview%2Fresearch-development%2Fpharmacovigilance-research-development%2Feudravigilance&usg=AOvVaw3MUx28OJ7VCDKSC24QBdO2&opi=89978449
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/data-protection-privacy-ema/central-register-data-processing-records

1. Kto je zodpovedny za spracovanie vasich osobnych
udajov?

1.1. Kto su prevadzkovatelia?

EMA, Eurdpska komisia (EK) a prislusné vnuatrostatne organy v ¢lenskych statoch Eurdpskeho
hospodarskeho priestoru (EHP) su spolo¢nymi prevadzkovatelmi systému EudraVigilance Human (EV),

ako sa stanovuje v dohode o spolo¢nom prevadzkovani.

Zmluvné strany dohody o spolo¢nom prevadzkovani pésobia aj ako spoloc¢ni prevadzkovatelia
spracovatelskych operacii na platforme EV SSA na ucely monitorovania bezpecnosti a posudzovania
bezpecnosti liekov.

Kontaktné miesta, resp. kontaktné osoby spoloCnych prevadzkovatelov su tieto:

e Eurdpska agentura pre lieky: veduci/-a oddelenia pre lieky na humanne pouzitie
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

e Eurdpska komisia: sante-consult-b5@ec.europa.eu

e Clenské staty: priloha I k dohode o spoloénom prevadzkovani systému EudraVigilance

Prisludné Ulohy a vztahy vo vztahu k vdm a vasim osobnym (dajom, ktoré sa spractvaju, st
vysvetlené v dohode o spolo¢nom prevadzkovani systému EudraVigilance. V sulade s platnymi
pravidlami nariadenia Eurdpskej Unie o ochrane Udajov (dalej len ,nariadenie EUDPR")* a vSeobecného
nariadenia o ochrane Udajov’ si mdZete uplatnit svoje prava (pozri tiez ¢ast 5) podla tychto nariadeni
v suvislosti so spolo¢nymi prevadzkovatelmi a voéi kazdému zo spolo¢nych prevadzkovatelov. Na
zabezpecenie Co najrychlejSieho vybavenia akejkolvek Ziadosti sa odporuca, aby ste sa obratili

na spolo¢ného prevadzkovatela, ktory v stlade s ¢innostami pridelenymi v dohode o spolo¢nom
prevadzkovani zhromazduje a spraciva najma osobné Udaje, ktoré sa vas tykaju.

Upozornujeme, Ze drzitelia rozhodnutia o registracii a zadavatelia klinickych skdsani v ramci
bezpecnostnych sprav o jednotlivych pripadoch uchovavanych na platforme EV SSA si samostatnymi
prevadzkovatelmi, pokial ide o ¢innosti spracivania osobnych Udajov vykonavané podla platnych

pravnych predpisov o farmakovigilancii (dohlade nad liekmi) a klinickom skusani.

1.2. Kto je spracovatel’ udajov?

Agentura poverila tretiu stranu vykonavanim tychto ¢innosti v mene spolo¢nych prevadzkovatelov
s ciefom poskytnut:

o platformu EV SSA, ktorou sa dopifia systém analyzy Gdajov EudraVigilance (EVDAS) poskytujlci
potrebné funkcie pre eurdpsku siet pre reguldciu liekov na vykonavanie innosti v oblasti spravy
signdlov v rdmci farmakovigilancie a monitorovania bezpecnosti v klinickych sktsaniach.

e technick( podporu a podporu pre koncovych pouzivatelov s ciefom zabezpedit, aby boli
poskytované sluzby aktualne.

4 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane fyzickych os6b pri spractvani
osobnych Gdajov institiciami, orgdnmi, Uradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto Gdajov, ktorym sa zrusuje
nariadenie (ES) €. 45/2001 a rozhodnutie €. 1247/2002/ES.

5 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractdvani
osobnych Udajov a o volnom pohybe takychto Udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie

o ochrane udajov).
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Kontaktné Udaje dodavatela, ktory posobi ako spracovatel Udajov, su tieto:
RxLogix Corporation: 20801 Biscayne Boulevard, Suite 302, Aventura, Florida 33180, USA

Pokial' ide o spracovatelské operacie vykonavané sprostredkovatelom, svoje prava v suvislosti
s agentlrou EMA si mdzete uplatnit v stlade s nariadenim EUDPR.

2. Ucel spracovania tychto Gdajov

Ucelom tejto ¢innosti spractivania Udajov je ulahcit monitorovanie bezpeénosti liekov v
predregistracnej a poregistracnej faze vratane tychto c¢innosti:

e zriadenie, prevadzka a Udrzba platformy EV SSA v sulade s ¢lankom 24 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 726/2004°% a ¢lankom 40 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 536/20147.

e monitorovanie a hodnotenie podozreni na neziaduce reakcie, ktoré boli nahlasené do systému
EudraVigilance prostrednictvom predkladania bezpecnostnych sprav o jednotlivych pripadoch, s
ciefom urdit, & existuju nové rizika alebo ¢i sa rizikd zmenili a ¢ maju tieto rizikad vplyv na pomer
prinosu a rizika liekov. To zahffia vykonavanie vyhladavani a generovanie hlaseni na ucely
monitorovania bezpecnosti a detekcie signalov, validacie signalov a posudzovania signalov.

e registracia pouzivatelov a sprava pristupu pre kontrolovany pristup k platforme EV pre
opravnenych pouzivatelov EMA, EK a prislusné vnutrostatne organy v Clenskych Statoch EHP.

e zaznamenavanie ¢innosti, ktoré vykonavaju pouzivatelia v rdmci platformy EV SSA od pociato¢ného
prihlasenia po vSetky nasledné interakcie.

e poskytovanie technickej podpory koncovym pouZzivatelom a uz povolenym pouzivatelom platformy
EV SSA v pripade riesenia problémov,

Obsah bezpecnostnych sprav o jednotlivych pripadoch je vymedzeny v pravnych predpisoch tykajucich
sa farmakovigilancie® a klinického skdsania,® ako aj v module VI usmerneni pre spravnu prax v oblasti
farmakovigilancie (GVP)1°,

2.1. Prislusné osobné udaje

V ramci tejto spracovatelskej operacie agentlira EMA spraclva tieto osobné Udaje!!:

6Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuijl postupy Unie pri
povolovani liekov na huménne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriaduje Eurdpska agentura pre lieky )

’Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom skusani liekov na humanne
pouZitie, ktorym sa zruSuje smernica 2001/20/ES.

8 Clanok 28 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 520/2012 a nariadenia ¢. 536/2014

9 Priloha III k nariadeniu (EU) ¢. 536/2014

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

11 Osobné Gdaje st akékolvek informdcie tykajlce sa identifikovanej alebo identifikovatelnej fyzickej osoby (dalej len
~dotknutd osoba“); identifikovatelna fyzickd osoba je osoba, ktori mozno identifikovat priamo alebo nepriamo, najma
odkazom na identifikator, ako je meno, Cislo, lokalizacné Udaje, online identifikator, alebo odkazom na jeden i viaceré
prvky, ktoré su sSpecifické pre fyzicku, fyziologicku, genetickd, mentalnu, ekonomickd, kultirnu alebo socialnu identitu tejto
fyzickej osoby (¢lanok 3 ods. 1 nariadenia EUDPR a ¢lanok 4 ods. 1 vSeobecného nariadenia o ochrane udajov).
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Kategoria osobnych

udajov

Kategoria 1 e Osobné Udaje a Udaje tykajlce sa zdravial? v suvislosti s
bezpecnostnymi spravami o jednotlivych pripadoch, ktoré do
systému EudraVigilance nahlasili prislusné vnutrostatne
organy v clenskych Statoch, drzitelia povolenia na uvedenie
na trh a zadavatelia klinického skusania. Tieto Udaje su
pseudonymizované!3 v ramci bezpecnostnych sprav o
jednotlivych pripadoch, ktoré sa uchovavaju v systéme
EudraVigilance, t. j. osobné Udaje uz nemozno priradit
konkrétnemu jednotlivcovi bez dodatocnych informacii, ktoré
nahlasujuce subjekty uchovavaju oddelene. Pseudonymizacia
osobnych Udajov je opisana v Module VI Addendum II -
Maskovanie osobnych Udajov v bezpecnostnych spravach o
jednotlivych pripadoch predkladanych do systému
EudraVigilance!4.

e Meno hodnotitela bezpecnosti (validatora signalu) agentary
EMA, prislusnych vnutrostatnych organov alebo nezavislého
odbornika vymenovaného Eurépskou komisiou (EK) a
vysledok ich vykonanych hodnoteni.

Kategoria 2 e Na autentifikaciu pouzivatela sa spraciivaju osobné Gdaje zo
systému spravy uctov agentury EMA vratane tychto udajov:

— meno a priezvisko a e-mailova adresa opravneného
pouzivatela platformy EV SSA.

— Docasné subory cookie na sledovanie totoznosti
pouzivatela platformy EV SSA. Tieto subory cookie
ukladaju len to, ¢o je potrebné na zachovanie
autentifikacie pouzivatelov pri pouzivani systému.

e Na Ucely vedenia zaznamov a auditu sa zaznamenava
postupnost ¢innosti vykonanych pouzivatelom platformy EV
SSA. To zahfiia prvé prihlasenie a vSetky nasledné interakcie
na platforme. To zahrna tieto informacie:

— IP adresa

— operacny systém

— prehliadac

— Casova peciatka (UTC)

12 daje tykajlice sa zdravia st osobné Udaje stvisiace s fyzickym alebo dusevnym zdravim fyzickej osoby vratane
poskytovania sluzieb zdravotnej starostlivosti, ktoré odhaluju informacie o jej zdravotnom stave (¢lanok 3 ods. 19
nariadenia EUDPR a ¢lanok 4 ods. 15 vSeobecného nariadenia o ochrane Udajov).

13 pseudonymizacia je spracivanie osobnych (dajov takym spdsobom, aby osobné (daje uz nebolo mozné priradit
konkrétnej dotknutej osobe bez pouzitia dodato¢nych informacii, za predpokladu, ze takéto dodato¢né informacie sa
uchovavajl oddelene a vztahujl sa na ne technické a organiza¢né opatrenia s cielom zabezpe(it, aby osobné Udaje neboli
priradené identifikovanej alebo identifikovatelnej fyzickej osobe (¢lanok 3 ods. 6 nariadenia a ¢lanok 4 ods. 5 nariadenia
EUDPR).

14Modul VI Dodatok II - Masovanie osobnych udajov v bezpec¢nostnych spravach o jednotlivych pripadoch zasielanych do
databdzy EudraVigilance
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Kategoria osobnych

udajov

— Vsetky udalosti vytvorené pouzivatelmi, ako su
zdznamy vytvorené, vymazané, exportované, Uspesné
prihldsenie a nelspesné pokusy.

Kategoria 3 e V pripade ziadosti o sluzby podpory:
— Meno a priezvisko a e-mailova adresa opravneného

pouzivatela platformy EV SSA a/alebo personalu
technickej podpory agentury EMA.

— Nepovinné: pracovny telefén, mobilny telefén,
fotografia, titul, jazyk, ¢casové pasmo, format datumu,
oddelenie a Usek, Urad/miesto, manazér, typ zmluvy
(zamestnanec alebo dodavatel).

2.2. Pravny zaklad spracuvania

Agentlra spraclva vase osobné Udaje len vtedy, ak na to existuje platny pravny zaklad v sulade
s nariadenim EUDPR. Ide najma o spracuvanie:

e Udajov kategorie 1 na Ucely monitorovania bezpecnosti vychadzaju z ¢lanku 5 ods. 1 pism. b)
nariadenia EUDPR, kedZe spraclvanie je potrebné na splnenie zakonnej povinnosti, ktora sa
vztahuje na spoloénych prevadzkovatelov. Takéto povinnosti vyplyvaju z:

— Clanku 24 ods. 1 nariadenia (ES) €. 726/2004, v ktorom sa od agentury!> vyzaduje, aby v
spolupraci s ¢lenskymi $tatmi Unie a EK zriadila a udrziavala databazu EudraVigilance a siet na
spracovanie Udajov (EudraVigilance) s ciefom zhromazdovat a analyzovat informacie tykajace
sa dohladu nad liekmi povolenymi v Unii a umoznit prisluénym vnutrodtatnym organom pristup
k tymto informacidm a ich sibeznu vymenu.

- Clanku 40 nariadenia (ES) ¢. 536/2014, v ktorom sa od agentury vyzaduje, aby zriadila
a udrziavala elektronicku databazu (oznacovanu ako EVCTM) na podavanie sprav
o podozreniach na neoCakavané zavazné neziaduce reakcie (SUSAR) zo strany zadavatela
agenture. Tato databaza je modulom databazy Eudravigilance a je centralnym bodom
pre podavanie hlaseni o podozreniach na neocakavané zavazné neziaduce reakcie (SUSAR) pri
véetkych klinickych skasaniach v Unii.

—  Kapitola III vykonévacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 520/201216, ktorym sa stanovuju
minimalne poziadavky na monitorovanie Udajov v systéme EudraVigilance. V module IX GVP'7
sa dalej podrobne opisuje proces riadenia signalov a Ulohy a povinnosti vSetkych
zainteresovanych stran.

15Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuijt postupy Unie pri
povolovani liekov na humanne pouZzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriaduje Eurépska agentira pre lieky

16yykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 520/2012 z 19. juna 2012 o vykonavani farmakovigilanénych ¢innosti
stanovenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES

“Usmernenie k spravnej farmakovigilanénej praxi (GVP):Modul IX - Riadenie signdlov (Rev. 1)
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- Clanok 5 ods. 1 vykondavacieho nariadenia Komisie (EU) 2022/20, v ktorom sa'8 vyzaduje, aby
¢lensky Stat posudzujlci bezpeénost okrem inych povinnosti preveril a posudil informacie o
vSetkych podozreniach na neocCakavané a zavazné neziaduce Ucinky hlasené v databaze
EudraVigilance v stlade s ¢ldnkom 42 nariadenia (EU) &. 536/2014 bez ohladu na to, & sa
vyskytli v ¢lenskych Statoch alebo v tretich krajinach, ako aj informécie obsiahnuté vo
vyro¢nych spravach o bezpecnosti v stilade s ¢lankami 6 a 7 na zaklade pristupu zaloZzeného na
riziku.

Zodpovedajlcou prislusnou podmienkou zakonného spraclivania Udajov tykajucich sa zdravia

v suvislosti s tymito povinnostami je ¢ldnok 10 ods. 2 pism. i) nariadenia EUDPR, t. j. spractvanie
je nevyhnutné z dévodov verejného zaujmu v oblasti verejného zdravia, aby sa zabezpecili vysoké
normy kvality a bezpecnosti liekov.

o Udaje kategorii 2 a 3 v sUvislosti so zriadenim, prevadzkou a udrzbou platformy EV SSA sa mdzu
zakladat na ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) nariadenia EUDPR, kedZe spraclvanie je potrebné na splnenie
ulohy vykonavanej vo verejnom zaujme. To zahffia spracivanie osobnych Udajov na Gcely spravy
identity a pristupu a autentifikacie pouzivatela a poskytovanie sluzieb technickej podpory, pri
ktorych sa budl maskovat Udaje tykajlce sa zdravia.

V tejto suvislosti si Vas dovolujeme upozornit, Ze mate pravo namietat proti spracovaniu, ako sa
vysvetluje v Casti 5 niZSie.

2.3. Prenos osobnych ddajov mimo EU

Datové centrd, ktoré poskytujl hosting platforme EV SSA, sa nachadzaji v EU, t. j. v ¢asovom pasme
EU UTC+1 (vo Frankfurte, v nemeckom regidne). To zahffia zalohovanie tdajov, ktoré sa rozsiria
do viacerych zén dostupnosti v tom istom regidne.

Na udrzbu platformy EV SSA mézu pracovnici technickej podpory sprostredkovatela z bezpecnostnych
dévodov a s ciefom ponuknut technickd podporu a podporu koncového pouzivatela potrebovat
vzdialeny pristup z krajin mimo EHP, t. j. z USA a Indie.

Agentlra EMA zaviedla politiku virtualnej sikromnej databazy Oracle (OVPD), ktorou sa zabezpecuje,
aby pracovnici technickej podpory nemohli prezerat osobné (daje kategérie 1.

Osobné Gdaje v ramci bezpecénosti, technickej podpory a podpory koncového pouzivatela mézu byt
tieto:

Kategoria osobnych

udajov

Kategoria 2 — meno a priezvisko a e-mailova adresa povoleného
pouzivatela platformy EV SSA.
— docasné subory cookie
— IP adresa
— operacny systém
— prehliadac
— Casova peciatka (UTC)

— vSetky udalosti vygenerované pouzivatelmi

18yykonavacie nariadenie Komisie gEU) 2022/20 zo 7. januara 2022, ktorym sa stanovuju pravidla uplatnovania nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014, pokial ide o stanovenie pravidiel a postupov spoluprace ¢lenskych statov

pri posudzovani bezpecnosti klinickych skusani
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Kategoria osobnych

udajov

Kategoéria 3 — Meno a priezvisko a e-mailova adresa opravneneho

pouzivatela platformy EV SSA a/alebo personalu

technickej podpory agentiry EMA.

— Nepovinné: pracovny telefon, mobilny telefdn,
fotografia, nazov, jazyk, casové pasmo, format
datumu, oddelenie a sluzba, Urad/miesto, manazér,
typ zmluvy (zamestnanec alebo dodavatel).

Prenosy osobnych Udajov do USA sU zaloZené na ¢lanku 47 nariadenia (EU) 2018/1725, t. j.
sprostredkovatel je certifikovany podla rdmca pre ochranu osobnych Gidajov medzi EU a USA. V
pripade Indie sa prilezitostny a obmedzeny prenos osobnych Gdajov mdze uskutoénit na zaklade
¢lanku 50 ods. 1 pism. d) nariadenia (EU) 2018/1725, t. j. prenos je potrebny z ddleZitych dévodov
verejného zaujmu.

3. Ako dlho uchovavame vase osobné udaje?

Kategoria osobnych Doba uchovavania

udajov

Kategoria 1 e Pocas trvania prevadzky systému EV, t. j. EMA ma zakonnu
povinnost prevadzkovat a udrziavat databazu EV na Gcely
monitorovania bezpecnosti liekov vo faze pred udelenim povolenia
a po nom.

Kategoria 2 o Udaje o vasom Uéte budi vymazané po 180 diioch nedinnosti v
systémoch agentury EMA (t. j. ak nepouzivate svoj ucet v Ziadnom
zo systémov agentlry EMA). Pred vymazanim Udajov dostanete
pripomienku.

Kategoria 2: e Zaznamy aplikacie EV SSA su konfigurovatelné a budu sa
uchovavat 90 dni.

e Z&znamy o infradtruktire sa budd uchovavat $est mesiacov a
budl obsahovat len osobné (idaje o zamestnancoch
sprostredkovatela.

Kategoria 3: e 3 roky od datumu vyziadania sluzby.
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4. Kto ma pristup k vasim informaciam a komu s
spristupnené?

Kategoria osobnych Pristup

udajov

Kategoéria 1 e odbornici na farmakovigilanciu a bezpeénost v EMA, prislusné
vnutrostatne organy v clenskych statoch a vymenovani nezavisli
odbornici EK v sulade s politikou pristupu k databaze

EudraVigilance

Kategoria 2 e opravneni zamestnanci agentury EMA
e opravneni pracovnici technickej podpory spracovatela
Kategoria 3 e opravneni zamestnanci pouzivatelskej podpory agentlry EMA

e opravneni pomocni inZinieri spracovatela

5. Vase prava na ochranu osobnych adajov

Ako dotknuta osoba (t. j. osoba, ktorej osobné Udaje sa spracuvaju) mate niekolko prav:

e pravo na informacie -v tomto oznameni o ochrane Udajov sa uvadzaju informacie o tom, ako
EMA zhromazduje a pouZiva vase osobné Udaje. Ziadosti o dalSie informacie tykajlice sa
spraclvania mozno adresovat aj internému prevadzkovatelovi.

e pravo na pristup - mate pravo na pristup k svojim osobnym Gdajom. Méte pravo poziadat o
kopiu osobnych Gdajov, ktoré spraclva agentira EMA, a ziskat ju.

e pravo na opravu - mate pravo dosiahnut (bez zbyto¢ného odkladu) opravu alebo doplnenie
svojich osobnych Udajov, ak st nespravne alebo nelplné.

e pravo na vymazanie - mate pravo poziadat agentiru EMA o vymazanie alebo ukonéenie
spracuvania vasich udajov, napriklad ak Udaje uz nie su potrebné na Ucely spractvania. V urcitych
pripadoch sa vase Udaje mbzu uchovavat v nevyhnutnom rozsahu, napriklad na splnenie zdkonnej
povinnosti agentlry, alebo ak je to potrebné z dévodov verejného zdujmu v oblasti verejného
zdravia.

e pravo na obmedzenie spracovania - v niekolkych stanovenych pripadoch mate pravo na
obmedzenie spracovania, ¢o znamenad, Ze vase Udaje sa budu len uchovavat, ale nebudd sa aktivne
spracuvat pocas obmedzeného obdobia. Viac informacii o tomto prave a jeho obmedzeniach
najdete vo vSseobecnom vyhlaseni o ochrane Udajov agentlUry EMA, ktoré sa nachadza na adrese
www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

e pravo namietat - mate pravo kedykolvek namietat proti tomuto spractvaniu z dévodov
sUvisiacich s vasou konkrétnou situaciou. Ak ano, agentlira EMA moéze pokracovat v spractvani
vasich osobnych udajov len vtedy, ak na to preukdaze prevazujlce opravnené dovody alebo ak je to
potrebné na preukazovanie, uplatfiovanie alebo obhajovanie pravnych narokov.

e pravo nepodliehat automatizovanému rozhodovaniu - mate pravo nepodliehat rozhodnutiu
zaloZzenému vylucne na automatizovanom spracuvani, ak ma takéto rozhodnutie na vas pravny
ucinok.
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Préva dotknutej osoby mozno uplatnit v stlade s ustanoveniami nariadenia (EU) 2018/1725. Véetky
informacie, ktoré nie su osobitne uvedené v tomto oznédmeni o ochrane udajov, najdete v obsahu
vSeobecného vyhlasenia o ochrane osobnych Udajov agentiry EMA: www.ema.europa.eu/en/about-
us/legal/privacy-statement

6. Na koho sa obratit

V pripade, Zze mate akékolvek otazky tykajuce sa spracovania vasich osobnych Udajov alebo sa
domnievate, Ze spracovanie je nezakonné alebo nie je v sulade s tymto oznamenim o ochrane Udajov
alebo vieobecnym vyhldsenim agentiry EMA o ochrane osobnych Gdajov, obratte sa na:

interného prevadzkovatel’'a na adrese Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

zodpovednil osobu agentiry EMA pre ochranu Udajov na adrese dataprotection@ema.europa.eu

Adresa Postova adresa Ustrediia agentiry EMA
European Medicines Agency European Medicines Agency +31 (0)88 781 6000
Domenico Scarlattilaan 6 P.O. Box 71010

1083 HS Amsterdam 1008 BA Amsterdam

Holandsko Holandsko

Mate tieZ pravo kedykolvek podat staznost eurépskemu dozornému Gradnikovi pre ochranu
udajov (EDPS) na tuto adresu:

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

e webové sidlo: www.edps.europa.eu

o dalSie kontaktné informacie: www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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