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Sammanfattning

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) har i samarbete med EU:s medlemsstater och Europeiska
kommissionen (nedan kallade gemensamt personuppgiftsansvarigat) inrattat och uppratthaller
databasen EudraVigilance? och dess néatverk for behandling av personuppgifter?.

Syftet ar att kollationera och analysera information om misstankta biverkningar av provningslakemedel
som studerats i kliniska prévningar och lakemedel som ar godkanda i Europeiska ekonomiska
samarbetsomraddet (EES). Avsikten &r att géra det mojligt for de nationella behériga myndigheterna,
EMA och kommissionen att fa tillgang till och ta del av denna information samtidigt. Behandlingen av

personuppgifter forklaras i meddelandet om skydd av personuppgifter for EudraVigilance3.

I detta meddelande om skydd av personuppgifter férklaras hur de gemensamt personuppgiftsansvariga
behandlar personuppgifter inom ramen fér den nya plattformen EudraVigilance Signal and Safety
Analytics (EV SSA), som fungerar som ett komplement till EudraVigilance Data Analysis System
(EVDAS) och utgdr en integrerad del av den datadrivna vetenskapliga bedémningsprocessen fér

enskilda fallrapporter som lamnas in till EudraVigilance.

Inom ramen for denna plattform behandlar de gemensamt personuppgiftsansvariga personuppgifter
enligt kraven i tillamplig lakemedelslagstiftning och annan unionslagstiftning for
e inrattande, drift och underhall av EV SSA-plattformen,

e anvandarregistrering, atkomsthantering och loggning av anvandardtgarder inom EV SSA-
plattformen,

e kontinuerlig 6vervakning av misstankta biverkningar som rapporterats till EudraVigilance och
bedémning av lakemedlens sakerhet,

o tillhandah3llande av tekniskt stéd.

Som registrerad (dvs. den person vars personuppgifter behandlas) har du féljande rattigheter:
e Ratt att bli informerad om behandlingen av dina personuppgifter.

o Ratt att f3 tillgéng till dina personuppgifter.

e Ratt till rattelse av dina personuppgifter.

e Ratt till radering av dina personuppgifter.

e Ratt att begransa behandlingen av dina personuppgifter.

e Ratt att invanda mot behandlingen av dina personuppgifter.

o Rétt att inte bli féremal fér automatiserat beslutsfattande.

Du kan utéva dina rattigheter i enlighet med bestammelserna i férordning (EU) 2018/1725 och
férordning (EU) 2016/679 med avseende pa och gentemot var och en av de gemensamt
personuppgiftsansvariga, vilket férklaras narmare i detta meddelande om skydd av personuppgifter.

1 Avtal om gemensamt personuppgiftsansvar fér EudraVigilance.

2 EudraVigilance.
3 Meddelande om skydd av personuppgifter for EudraVigilance.

Europeiska lakemedelsmyndighetens meddelande om skydd av personuppgifter
Sida 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. Vem ansvarar for behandlingen av dina uppgifter?

1.1. Vilka ar de personuppgiftsansvariga?

EMA, Europeiska kommissionen och de nationella behériga myndigheterna i medlemsstaterna i
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES) &r gemensamt personuppgiftsansvariga for systemet

EudraVigilance Human (EV) i enlighet med avtalet om gemensamt personuppgiftsansvar.

Avtalsparterna fungerar ocksd som gemensamt personuppgiftsansvariga fér behandling p& EV SSA-
plattformen for sédkerhetsévervakning och sikerhetsbedémning med avseende pa lakemedel.
Kontaktpunkterna for de gemensamt personuppgiftsansvariga ar féljande:

e Europeiska lakemedelsmyndigheten: chefen for enheten for humanldkemedel
Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

e FEuropeiska kommissionen: sante-consult-b5@ec.europa.eu

¢ Medlemsstaterna: Bilaga I till avtalet om gemensamt personuppgiftsansvar for EudraVigilance.

De respektive rollerna och férhallandet till de registrerades personuppgifter som &r foremal for
behandling férklaras i avtalet om gemensamt personuppgiftsansvar fér EV. I enlighet med de
tilldmpliga reglerna i Europeiska unionens dataskyddsférordning4 och den allménna
dataskyddsforordningen® kan du utdéva dina rattigheter (se dven avsnitt 5) enligt férordningarna med
avseende pd och gentemot var och en av de gemensamt personuppgiftsansvariga. For att varje
begéiran ska kunna hanteras sa snabbt som méjligt rekommenderas det att du kontaktar den
gemensamt personuppgiftsansvariga som, i enlighet med tilldelade befogenheter i avtalet for
gemensamt personuppgiftsansvar, samlar in och primart behandlar dina personuppgifter.

Observera att innehavare av godkannande for forsaljning och sponsorer av kliniska prévningar av
enskilda fallrapporter som finns p& EV SSA-plattformen &r separata personuppgiftsansvariga for sin
behandling av personuppgifter som utférs i enlighet med tillamplig lagstiftning om farmakovigilans och

kliniska prévningar.

1.2. Vem ar personuppgiftsbitrade?

EMA har anlitat en tredje part for att for de gemensamt personuppgiftsansvarigas rékning
tillhandahalla féljande:

e EV SSA-plattformen, som kompletterar EudraVigilance Data Analysis System (EVDAS) genom att
tillhandah&lla de funktioner som krévs for att det europeiska tillsynsnatverket for ldkemedel ska
kunna utféra signalhantering avseende farmakovigilans och sdakerhetsévervakning inom ramen for
kliniska prévningar.

o Tekniskt stod och stod till slutanvandare for att halla tjansterna uppdaterade.
Kontaktuppgifterna till den leverantér som agerar som personuppgiftsbitrade ar som foljer:

RxLogix Corporation: 20801 Biscayne Boulevard, Suite 302, Aventura, Florida 33180, Férenta staterna.

4 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av
s&dana uppgifter samt om upphévande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG.

5 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av

direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsforordning).
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Nar det galler den behandling som personuppgiftsbitradet utfér kan du utdva dina rattigheter hos EMA
i enlighet med EU:s dataskyddsférordning.

2. Syftet med denna behandling av personuppgifter

Syftet med denna behandling av personuppgifter ar att underlatta sékerhetsévervakningen av
lakemedel fére och efter godkdnnandet, vilket inbegriper féljande:

o Inrattande, drift och underhdll av EV SSA-plattformen i enlighet med artikel 24.1 i férordning (EG)
nr 726/2004° och artikel 40.1 i férordning (EU) nr 536/20147.

o Overvakning och bedémning av missténkta biverkningar som rapporterats till EudraVigilance
genom inlamning av enskilda fallrapporter for att faststdlla om det finns nya risker eller om
riskerna har férandrats och om dessa risker paverkar risk/nyttaférhallandet for lakemedel. Detta
innefattar utférande av s6kningar och framtagning av rapporter for sdkerhetsévervakning och
signaldetektion, signalvalidering och signalbedémning.

e Anvandarregistrering och dtkomsthantering for kontrollerad dtkomst till EV SSA-plattformen for
godkanda anvandare vid EMA, kommissionen och nationella behériga myndigheter i EES-
medlemsstaterna.

e Loggning av tgarder som vidtagits av anvéndare inom EV SSA-plattformen fran den forsta
inloggningen till alla efterféljande interaktioner.

o Tillhandah3llande av stdd till slutanvéndare och tekniskt stod till godkanda anvandare av EV SSA-
plattformen vid felsdkning.

Innehallet i enskilda fallrapporter definieras i lagstiftningen om farmakovigilans® och kliniska
prévningar® samt i modul VI om god praxis for farmakovigilans (GVP)1°,

2.1. Berorda personuppgifter

Inom ramen fér denna behandling behandlar EMA féljande personuppgifteri!:

Kategori av Beskrivning

personuppgifter

Kategori 1 e Personuppgifter och uppgifter om hélsa!? i enskilda
fallrapporter som rapporterats till EudraVigilance av nationella
behériga myndigheter i medlemsstaterna, innehavare av
godkdnnande for férsdljning och sponsorer av kliniska

6 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsfoérfaranden for godkannande av och tillsyn éver humanlakemedel och veterinarmedicinska ldkemedel samt om
inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet.

7 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanlakemedel och om upphavande av direktiv 2001/20/EG.

8 Artikel 28 i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 520/2012 och férordning (EU) nr 536/2014.

9 Bilaga III till férordning (EU) nr 536/2014.

10 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module VI - Collection, management and submission of reports of
suspected adverse reactions to medicinal products (Rev 2).

1 Personuppgifter: varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person (en registrerad), varvid en
identifierbar fysisk person ar en person som direkt eller indirekt kan identifieras sarskilt med hanvisning till en identifierare
som ett namn, ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller onlineidentifikatorer eller en eller flera faktorer som
ar specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala
identitet (artikel 3.1 i EU-dataskyddsférordningen och artikel 4.1 i den allmanna dataskyddsférordningen).

12 Uppgifter om hélsa: personuppgifter som rér en fysisk persons fysiska eller psykiska halsa, inbegripet tillhandah&llande
av halso- och sjukvardstjanster, vilka ger information om personens héalsostatus (artikel 3.19 i EU-dataskyddsférordningen
och artikel 4.15 i den allmanna dataskyddsférordningen).
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Kategori av Beskrivning

personuppgifter

provningar. Dessa uppgifter pseudonymiseras?3 for enskilda
fallrapporter som finns i EudraVigilance, vilket innebar att
personuppgifterna inte ldngre kan kopplas till en specifik
person utan ytterligare information som férvaras separat av
de rapporterande enheterna. Pseudonymiseringen av
personuppgifter beskrivs i Module VI Addendum II - Masking
of Personal Data in Individual Case Safety Reports Submitted
to EudraVigilance!4.

o Namnet pa sakerhetsbedémaren (signalvalideraren) vid EMA,
de nationella behériga myndigheterna eller den oberoende
expert som utsetts av kommissionen och resultatet av deras
bedémningar.

Kategori 2 e For anvandarautentisering behandlas personuppgifter fran
EMA:s system for kontohantering, daribland féljande:

— For- och efternamn och e-postadress for den
godkanda anvandaren av EV SSA-plattformen.

— Sessionskakor for att hdlla reda pa identiteten hos
anvandaren av EV SSA-plattformen. Dessa kakor
lagrar endast det som behévs for att halla
anvandarna autentiserade nar de anvander systemet.

e For loggnings- och revisionsandamal loggas sekvensen av
dtgarder som vidtas av en anvéndare pad EV SSA-plattformen.
Detta innefattar den forsta inloggningen och alla efterféljande
interaktioner pa plattformen. Detta innefattar féljande
information:

— IP-adress.

— Operativsystem.

— Webblasare.

— Tidsstampel (UTC).

— Alla handelser som genereras av anvandarna, sasom
skapande, radering och exportering av poster samt
lyckade och misslyckade inloggningsforsok.

Kategori 3 e For forfrégningar om stodtjénster:
— For- och efternamn och e-postadress fér den

godkanda anvandaren av EV SSA-plattformen

och/eller EMA:s tekniska stédpersonal.

13 pseudonymisering: behandling av personuppgifter pa ett satt som innebar att personuppgifterna inte langre kan
tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande uppgifter anvéands, under forutsattning att dessa kompletterande
uppgifter forvaras separat och ar foremal for tekniska och organisatoriska atgarder som sakerstéller att personuppgifterna
inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk person (artikel 3.6 i EU-dataskyddsforordningen och artikel 4.5 i den
allmanna dataskyddsférordningen).

14 Module VI Addendum II - Masking of Personal Data in Individual Case Safety Reports Submitted to EudraVigilance.
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Kategori av Beskrivning

personuppgifter

— Valfritt: telefonnummer (arbetet), telefonnummer
(privat), foto, titel, sprak, tidszon, datumformat,
avdelning och tjanst, kontor/plats, chef, kontraktstyp
(personal eller entreprendr).

2.2. Rittslig grund for behandlingen

EMA behandlar dina personuppgifter endast nar det finns en giltig rattslig grund foér detta, i enlighet
med EU-dataskyddsforordningen. I synnerhet galler féljande:

o Behandlingen av personuppgifter i kategori 1 for sakerhetsdévervakning bygger pa artikel 5.1 b i
EU-dataskyddsférordningen, eftersom behandlingen ar nédvandig for att fullgéra en rattslig
forpliktelse som avilar de gemensamt personuppgiftsansvariga. Grunderna fér sddana forpliktelser
ar som foljer:

- Enligt artikel 24.1 i férordning (EG) nr 726/20041> ska EMA, i samarbete med unionens
medlemsstater och kommissionen, inrdtta och underhalla databasen EudraVigilance och dess
natverk fér behandling av personuppgifter for att kollationera och analysera information om
farmakovigilans avseende lakemedel som ar godkanda i unionen och géra det mdjligt for de
nationella behdriga myndigheterna att 3 tillgang till och ta del av denna information samtidigt.

—  Enligt artikel 40 i férordning (EU) nr 536/2014 ska EMA skapa och upprétthalla en elektronisk
databas (EVCTM) for sponsorns rapportering av misstankta oférutsedda allvarliga biverkningar
till EMA. Denna databas ar en modul i databasen EudraVigilance och ar den centrala punkten
for rapportering av misstankta oférutsedda allvarliga biverkningar for alla kliniska prévningar i
unionen.

— Kapitel IIT i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 520/201216 om faststéllande av
minimikrav for 6vervakning av uppgifterna i EudraVigilance. I GVP modul IX'7 finns ndrmare
uppgifter om signalhanteringsprocessen och alla berérda parters roller och ansvarsomraden.

—  Enligt artikel 5.1 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2022/2018 ska den
sdkerhetsbedémande medlemsstaten bland annat screena och bedéma information om alla
misstankta oférutsedda allvarliga biverkningar som rapporterats i databasen EudraVigilance i
enlighet med artikel 42 i forordning (EU) nr 536/2014, oavsett om de uppstatt i medlemsstater
eller tredjelénder, liksom information i arliga sakerhetsrapporter, i enlighet med artiklarna 6
och 7 och enligt en riskbaserad metod.

Motsvarande Iampligt villkor for laglig behandling av uppgifter om halsa inom ramen for dessa
skyldigheter ar artikel 10.2 i i EU-dataskyddsférordningen, det vill sdga behandlingen a@r nédvandig

15 Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden fér godkédnnande av och tillsyn éver humanléakemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om
inrattande av en europeisk ldkemedelsmyndighet.

16 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 520/2012 av den 19 juni 2012 om den sékerhetsévervakning av
lakemedel som foreskrivs i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 och Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG.

17 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP): Module IX - Signal management (Rev. 1).

18 Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2022/20 av den 7 januari 2022 om tillampningsféreskrifter for
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 vad géller faststallande av regler och férfaranden for
medlemsstaternas samarbete vid sékerhetsbedémningar av kliniska prévningar.
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av skal av allmant intresse pa folkhalsoomradet for att sékerstalla hoga kvalitets- och
sdkerhetsnormer for ldkemedel.

e Personuppgifter i kategori 2 och 3 i samband med inrattande, drift och underhdll av EV SSA-
plattformen kan baseras pa artikel 5.1 a i EU-dataskyddsférordningen, eftersom behandlingen &r
ndédvandig for att utféra en uppgift av allmant intresse. Detta innefattar behandling av
personuppgifter for identitets- och atkomsthantering och anvandarautentisering samt
tillhandahdllande av tekniska stédtjénster, dar uppgifter om halsa kommer att déljas.

Observera att du har ratt att invanda mot behandlingen i enlighet med avsnitt 5 nedan.

2.3. Overféring av personuppgifter utanfér EU

De datacentraler som hyser EV SSA-plattformen ar belagna i EU, det vill sdga EU-central-1 (regionen
Frankfurt, Tyskland). Detta innefattar sakerhetskopior av personuppgifter, vilka kommer att spridas
over flera tillganglighetszoner i samma region.

Vad géller underhdllet av EV SSA-plattformen kan personuppgiftsbitridets stédingenjorer, av
sakerhetsskal och for att erbjuda tekniskt stéd och stéd till slutanvandare, behéva fjarrdtkomst frén
lander utanfér EES, sdsom fran Forenta staterna och Indien.

EMA har infort policyn for Oracle Virtual Private Database (OVPD), som sakerstéller att
stdédingenjorerna inte kan se personuppgifter i kategori 1.

Féljande personuppgifter kan omfattas av ovanstdende sikerhetsandamal och &ndamal for tekniskt
stéd och stéd till slutanvandare:

Kategori av Beskrivning

personuppgifter

Kategori 2 — For- och efternamn och e-postadress for den
godkanda anvandaren av EV SSA-plattformen.
— Sessionskakor.
— IP-adress.
— Operativsystem.
— Webblasare.
— Tidsstampel (UTC).
— Alla anvandargenererade handelser.

Kategori 3 — For- och efternamn och e-postadress for den
godkanda anvandaren av EV SSA-plattformen
och/eller EMA:s tekniska stédpersonal.

— Valfritt: telefonnummer (arbetet), telefonnummer
(privat), foto, titel, sprf:’]k, tidszon, datumformat,

avdelning och tjanst, kontor/plats, chef, kontraktstyp
(personal eller entreprendr).

Overféringar av personuppgifter till Férenta staterna grundar sig pa artikel 47 i férordning (EU)
2018/1725, vilket innebar att personuppgiftsbitradet ar certifierat enligt ramen foér dataskydd mellan
EU och Férenta staterna. Nar det galler Indien kan en tillféllig och begransad éverféring av
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personuppgifter ske pd grundval av artikel 50.1 d i férordning (EU) 2018/1725, vilket innebar att
Overfoéringen ar nddvéandig av viktiga skal som ror allmanintresset.

3. Hur lange sparar vi dina uppgifter?

Kategori av Lagringsperiod
personuppgifter

Kategori 1 e Under den tid som EV-systemet ar i drift, vilket innebar att det
finns en rattslig skyldighet for EMA att driva och underhalla EV for
sakerhetsdvervakning av ldkemedel fore och efter godkannandet
for forsaljning.

Kategori 2 e Dina kontouppgifter kommer att raderas efter 180 dagars
inaktivitet i EMA:s system (dvs. om du inte anvander ditt konto i
nagot av EMA:s system). Du kommer att f& en pdminnelse innan
dina uppgifter raderas.

Kategori 2 e EV SSA-applikationsloggar kan konfigureras och kommer att
sparas i 90 dagar.

o Infrastrukturloggarna kommer att sparas i sex manader och
kommer endast att innehalla personuppgifter om
personuppgiftsbitradets personal.

Kategori 3 e 3 arfran den dag da tjansten begirdes.

4. Vem har tillgang till dina uppgifter och till vem lamnas de
ut?

Kategori av ELT]
personuppgifter

Kategori 1 e Experter inom farmakovigilans och sakerhet vid EMA, nationella
behdriga myndigheter i medlemsstaterna och utsedda oberoende
experter fran kommissionen i enlighet med atkomstpolicyn for

EudraVigilance.

Kategori 2 e Godkdnd personal vid EMA.
e Personuppgiftsbitradets godkanda stédingenjorer.
Kategori 3 e Godkand servicedesk-personal vid EMA.

e Personuppgiftsbitradets godkanda stédingenjorer.

5. Dina rattigheter gallande skydd av personuppgifter

Som registrerad (dvs. den person vars personuppgifter behandlas) har du ett antal rattigheter, enligt
foljande:
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o Rétt att bli informerad - Det har meddelandet om skydd av personuppgifter innehdller
information om hur EMA samlar in och anvander dina personuppgifter. Begaranden om annan
information om behandlingen kan ocksd éversandas till den interna personuppgiftsansvarige.

o Rétt att fa tillgdng - Du har ratt att fa tillgang till dina personuppgifter. Du har rétt att begara
och fa en kopia av de personuppgifter som behandlas av EMA.

o Rétt till rattelse - Du har ratt att utan onddigt dréjsmal f& dina personuppgifter rattade eller
kompletterade om de &r felaktiga eller ofullstédndiga.

o Ratt till radering - Du har ratt att krdva att EMA raderar eller upphdr med behandlingen av dina
personuppgifter, till exempel om uppgifterna inte langre &r nédvandiga fér behandlingens &ndamal.
I vissa fall kan dina uppgifter lagras i den man det &r nédvandigt, till exempel for att fullgéra en
rattslig forpliktelse som dvilar EMA eller om det &r nédvandigt av skal av allmént intresse pa
folkhdlsoomradet.

o Rétt att begridnsa behandlingen - I ett fatal kodifierade fall har du réatt att f& behandlingen
begransad, vilket innebar att dina uppgifter endast kommer att lagras men inte aktivt behandlas
under en begransad tidsperiod. Mer information om denna rattighet och dess begransningar finns i
EMA:s allm&nna meddelande om skydd av personuppgifter, som finns pa
www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

e Ratt att invanda - Du har ratt att nar som helst invanda mot denna behandling av skal som
hanfor sig till din sarskilda situation. Om du gor det far EMA endast fortsatta att behandla dina
personuppgifter om myndigheten kan pavisa tvingande beréattigade skal att géra detta eller om
detta &r nodvandigt for att faststélla, gora gallande eller forsvara réattsliga ansprak.

o Rétt att inte bli foremal for automatiserat beslutsfattande - Du har rétt att inte bli foremal
fér ett beslut som enbart grundas pa automatiserad behandling om ett sadant beslut har rattslig
verkan for dig.

Den registrerades rattigheter kan utdvas i enlighet med bestammelserna i férordning (EU) 2018/1725.
For allt som inte uttryckligen anges i detta meddelande om skydd av personuppgifter, se innehallet i
EMA:s allmanna meddelande om skydd av personuppgifter: www.ema.europa.eu/en/about-
us/legal/privacy-statement

6. Regressratt

Om du har ndgra frdgor om behandlingen av dina personuppgifter, eller om du anser att behandlingen
ar olaglig eller inte férenlig med detta meddelande om skydd av personuppgifter eller med EMA:s
allmanna meddelande om skydd av personuppgifter, kan du kontakta

EMA:s interna personuppgiftsansvarige pa Datacontroller.HumanMedicines@ema.europa.eu

EMA:s dataskyddsombud p3d dataprotection@ema.europa.eu

Adress Postadress EMA:s viaxel
Europeiska Europeiska +31 (0)88 781 6000
ldkemedelsmyndigheten lakemedelsmyndigheten

Domenico Scarlattilaan 6 PO Box 71010

1083 HS Amsterdam 1008 BA Amsterdam

Nederlanderna Nederléanderna
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Du har ocksa ratt att ndr som helst lamna in ett klagomal till Europeiska datatillsynsmannen
(EDPS) via foljande adress:

e Email: edps@edps.europa.eu

e Webbplats: www.edps.europa.eu

e Ytterligare kontaktuppgifter: www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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