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Oznameni Evropské agentury pro Iécivé pripravky
o ochrané Udaju pro databazi EudraVigilance Human (EV)

Toto oznédmeni o ochrané osobnich Gdaji upfesfiuje hlavni naleZitosti tykajici se zpracovani osobnich
Udaju vztahujici se k fungovani databaze EudraVigilance Human (EV) zfizené v souladu s poZzadavky &l.
24 odst. 1 nafizeni (EU) €. 726/2004.! Evropska agentura pro Iécivé pripravky (dale jen ,agentura“) ve
spolupraci s ¢lenskymi staty Unie a Evropskou komisi zfidila a spravuje databazi EudraVigilance a sit
pro zpracovani dat? s cilem shromazdovat a analyzovat informace o podezfenich na nezadouci tucinky
hodnocenych Ié¢ivych pripravkl, které jsou predmétem klinickych hodnoceni, a lé¢ivych pFipravkl
registrovanych v EU. To ma umoznit prisludnym vnitrostatnim orgdniim, agentuie a Komisi soub&zny
pfistup k témto informacim a jejich sdileni. Pfestoze databazi EV provozuje agentura, jeji obsah
pochazi od pFisludnych vnitrostatnich organd, drziteld rozhodnuti o registraci a zadavatel( klinickych
hodnoceni.

Toto oznédmeni o ochrané osobnich Gdaji uptestiuje nejdllezitéjsi podrobnosti tykajici se zpracovani
osobnich udaji agenturou, coz zahrnuje:

« oblast farmakovigilance? a informace o podezfenich na nezadouci U&inky lé&ivych pFipravkd
s ar s . o . ’ 7 O v .0 r . o
pochazejici od pacientu, zdravotnickych pracovniku a z dalSich zdroju, které jsou zasilany do
databdze EV prostirednictvim pFislusnych vnitrostatnich organl a drziteld rozhodnuti
o registraci, ¢imz je zajistovéna trvald bezpecnost 1é&ivych pripravkd?,

« oblast klinickych hodnoceni® a informace o podezienich na zdvazny neocekadvany nezadouci
ucinek, které zasilaji do databaze EV zadavatelé®, coZz umoziuje pfislusnym vnitrostatnim
organim vyhodnotit, zda hodnoceny |é¢ivy pfipravek predstavuje nezndmé riziko pro subjekt
klinického hodnoceni, a v piipadé potfeby prijmout opatieni na ochranu bezpeénosti subjektl
klinického hodnoceni”.

L https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from
2 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/pharmacovigilance-research-
development/eudravigilance

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

4 Hlava IX kapitola 3 smérnice 2001/83/ES, hlava II kapitola 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a kapitoly III, IV a V provadéciho
nafizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 ) ]

5> PODAVANI ZPRAV O BEZPECNOSTI V SOUVISLOSTI S KLINICKYM HODNOCENIM, kapitola VII nafizeni 536/2014

6 Je tfeba poznamenat, 7e ¢l. 42 odst. 3 nafizeni (EU) ¢ 536/2014 stanovi, ze jestlize nema zadavatel z ddvodu nedostatku
zdrojli moznost podat hla$eni do databédze uvedené v ¢l. 40 odst. 1 a zadavatel uzaviel s dotéenym ¢lenskym statem
dohodu, mlZe hladeni podat ¢lenskému statu, v némz k podezieni na zavazny neodekévany nezadouci Gcinek doslo. Tento
Clensky stat ohlasi podezieni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky v souladu s odstavcem 1 tohoto clanku.

7 Nafizeni (EVU) ¢. 536/2014
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Spoleéni spravci zajistuji, aby zpracovani osobnich tdajli v souvislosti s provozem databaze EV bylo
v souladu se vSsemi platnymi poZadavky nafizeni (EU) 2018/17258 (nafizeni EUDPR), nebo narizeni
(EU) 2016/679° (nafizeni GDPR), a dal$imi platnymi vnitrostatnimi predpisy o ochrané tdajd.

1. Kdo je zodpovédny za Vase data?

1.1. Kdo jsou spolecni spravci?

Spole¢nymi spravci v ramci ujednani o spole¢né spravél? jsou Evropska agentura pro |écivé pFipravky,
Evropska komise a pfislusné vnitrostatni organy v ¢lenskych statech EU/EHP.

Strany ujednani o spolecné spravé jednaji jako spolecni spravci pro Ucely operaci zpracovani osobnich
Udaju v databazi EV uvedenych ve strukturovanych Gdajich a podkladech.

Kontaktnimi misty spolec¢nych spravcl jsou:

o Evropska agentura pro lécivé pripravky: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
e Evropska komise:sante-consult-b5@ec.europa.eu
¢ Clenské staty: viz pfiloha I ujednani o spolecné spravée

Jednotlivé UGlohy a vztahy vi&i subjektiim udajl jsou upiesnény v ujedndni o spole¢né spraveé. V
souladu s platnymi pravidly nafizeni EUDPR a GDPR mohou subjekty Gdaji uplatfiovat sva prava podle
natizeni vi¢i kazdému ze spoleénych spravcl. Aby bylo zajist&no co nejrychlejsi vyfizeni piipadné
7adosti, doporucuje se, aby se subjekty Gidaji obratily na spole¢ného spravce, ktery v souladu

s ¢innostmi pfidélenymi v ujednani o spole¢né spravé shromazdil - a predevsim zpracovava - dotéené
osobni Udaje.

Drzitelé rozhodnuti o registraci a zadavatelé klinickych hodnoceni pIni ve vztahu k ¢innostem
zpracovani osobnich Gdaji provadénym podle prislunych pravnich piredpisd o farmakovigilanci a
klinickych hodnocenich Glohu spravci.

Drzitelé rozhodnuti o registraci zastavaji napf. pozici spravct, kdy? ohladuji podezieni na neZzadouci
ucinky!! a vstupuji do databaze EudraVigilance za Ucelem plnéni svych farmakovigilancnich
povinnosti!?, a zadavatelé klinickych hodnoceni, kdyz ohlasuji podezfeni na zavazny neocekavany
nezadouci Ucinek (SUSAR).13

1.2. Kdo je zpracovatelem udaja?

Agentura vyuziva treti strany za Ucelem poskytovani podpory pfi:

e Udrzbé funkci databaze EV,

» vyvoji funkci databaze EV,

e monitorovani rfady latek a vybrané Iékarské literatury za Gcelem zjisténi podezieni na
nezadouci U&inky u lé&ivych pFipravki registrovanych v EU a zadavani pfisludnych informaci do
databaze EV, 14

« spravé duplicitnich hlageni o nezadoucich G¢incich Iégivych pripravk( odeslanych do databaze
EV1S,

o zajistovani kvality dat v databazi 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 souladu s ¢lankem 28 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a ¢lankem 107 smérnice 2001/83/ES

12/ souladu s ¢l. 24 odst. 2 nafizeni (EC) ¢. 726/2004

13V souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizeni (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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« poskytovani systémové podpory uZzivatelGm databaze EV.

Osobni Udaje mohou byt zpfistupfiovany tretim stranam, které jednaji jako zpracovatelé osobnich
Udajl zpracovévanych v rdmci databdze EudraVigilance. Kontaktni Gdaje zpracovatel( agentury EMA a
kontaktni Gdaje zpracovatell ostatnich spole¢nych spravci mohou byt subjektdim tGdajd poskytnuty na
pozadani.

2. Ucel zpracovani téchto adajt

Ucel zpracovani Gidajll z databaze EV Ize shrnout témito body:
« registrace uzivatell a sprava pfistupu,
e Udrzba databaze EV vcietné odpovédnosti za ukladani dat,
« zajidténi technické podpory véem uZivateldm databaze EV v pfipadé feseni problém{,

a. V oblasti farmakovigilance:

« elektronické zasilani hldseni individudinich bezpe&nostnich pripadd (ICSR) ze strany piislusnych
vnitrostatnich organl a drziteld rozhodnuti o registraci, které obsahuji informace o podezfeni
na nezadouci G¢inky souvisejici s 1é&ivymi pFipravky, jak byly pivodné hlaseny pacienty,6
zdravotnickymi pracovniky nebo z jinych zdroj(,

« presmérovani hlaseni ICSR predlozenych drziteli rozhodnuti o registraci pfisluSnym
vnitrostatnim orgdntim v &lenskych statech v pripadech, kdy se vyskytlo podezieni na
nezadouci ucinky,

« provadéni vyhleddvani a vytvareni hldseni (napt. sledovani bezpednosti a detekce signald) na
zakladé Gdajl uloZenych v databazi EV, vEetné ziskavani a analyzy té&chto (daji mimo systém
opravnénymi uzivateli (viz oddil 4),

» zverejiiovani informaci o hlasenich podezieni na nezadouci Uc¢inky na portalu adrreports.eu,

e umoznéni pFistupu drziteldm rozhodnuti o registraci v rdmci pInéni farmakovigilanénich
povinnosti,

« sdileni informaci o podezifeni na nezadouci Ucinky se Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO)
- Uppsalskym monitorovacim stfediskem (UMC) v souladu s ¢l. 28c odst. 1 nafizeni (ES) C.
726/2004 a dohodnutymi zplsoby pFedavani téchto informaci,!’

b. V oblasti klinickych studii:

« elektronické zasilani hlaseni ICSR zadavateli a/nebo pfislusnymi vnitrostatnimi organy
obsahujici informace o podezfenich na zavazny neocekavany nezadouci ucinek tykajicich se
hodnocenych Ié¢ivych pfipravkd, které jsou predmétem klinickych hodnoceni,

« presmérovani podezieni na zavazny neocekavany nezadouci Ucinek nahlaSenych zadavateli
prisludnym vnitrostatnim orgdntim v ¢lenskych statech v souladu s kritérii pro presmérovani
podezieni na zavazny neocCekavany nezadouci ucinek, ktera drive definovaly vnitrostatni
bezpecnostni organy,

» provadéni vyhledavani pfislusnymi vnitrostatnimi organy a vytvareni hlaseni (napf. sledovani
bezpe&nosti) na zakladé dajl uloZenych v databazi EV, véetné ziskavani a analyzy téchto
Gdaji mimo systém opravnénymi uZivateli (viz oddil 4),

c. V oblasti sledovani Iékarské literatury:
e vytvéreni, odesilani, zaznamendavani a uchovavani hldaseni ICSR agenturou, které vyplyvaji
z povinnosti sledovani vybrané lékarské literatury podle ¢lanku 27 nafizeni (ES) ¢. 726/2004,

d. V oblasti odhalovani duplicitnich hlaseni a Fizeni kvality dat:
« zjistovani a sprava duplicitnich hld$eni ICSR odeslanych vice odesilateli ze strany agentury,

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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« vytvafeni ramcovych pfipadd (,master cases") na zakladé potvrzenych duplicitnich hlaseni ze
strany agentury,

« zpfistupnéni informaci o Ié¢ivych pfipravcich v rozsifeném slovniku légivych pFipravk{
(XEVMPD) a prekddovani informaci o 1écivych pripravcich uvedenych v hladseni ICSR podle
XEVMPD agenturou,

« prezkoumani kvality Gdaji hlaSeni ICSR agenturou.

2.1. Kategorie dotcenych osobnich udaji

Osobnimi Udaji se rozumi veskeré informace tykajici se identifikované nebo identifikovatelné fyzické
osoby (,subjekt Gidajd"). Identifikovatelna fyzickd osoba je osoba, kterou Ize p¥imo & nepfimo
identifikovat, zejména odkazem na urcity identifikator, napfiklad jméno, identifikacni Cislo nebo jiny.18
Obsah hlaseni ICSR je vymezen pravnimi predpisy!®, pficemz minimalni kritéria pro hlaseni jsou dale
stanovena v pokynech pro spravnou farmakovigilanéni praxi modul VI2° a v nafizeni 536/2014.
PFikladem osobnich Gdajl, které mohou zpracovavat ptisludné vnitrostatni organy, drzitelé rozhodnuti
o registraci a zadavatelé klinickych hodnoceni za Ucelem hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky, je
jméno, adresa nebo telefonni Cislo zdravotnického pracovnika/zkousejiciho, e-mailova adresa pacienta
(name.surname@xxxx.com) nebo podrobnosti tykajici se zdravotniho stavu nebo osobnich
charakteristik identifikovaného nebo identifikovatelného pacienta (napf. vék, pohlavi).

PFislusné vnitrostatni organy, drzitelé rozhodnuti o registraci a zadavatelé klinickych hodnoceni tyto
informace pfed odeslanim do databaze EV pseudonymizuji a zaroven zajistuji, aby hlaseni presto
obsahovala dostatek informaci umoZzfujicich sledovani a hodnoceni bezpe&nosti Ié¢ivych pripravka.
Pseudonymizaci se rozumi zpracovani osobnich udajl tak, Ze jiz nemohou byt pfifazeny konkrétnimu
subjektu Gdajd bez pouziti dodateénych informaci, pokud jsou tyto dodate¢né informace uchovavény
oddélené a vztahuji se na né technicka a organizacni opatfeni, aby bylo zajisténo, Ze nebudou
pfifazeny identifikované ¢i identifikovatelné fyzické osobé?t,

PFislusné vnitrostatni organy, drzitelé rozhodnuti o registraci a zadavatelé klinickych hodnoceni
pfifazuji kazdému hlaseni ICSR jedinecny identifikator, aby mohla byt nasledné sledovana a po
odeslani do databaze EV odpovidajicim zplsobem zpracovana a aby mohly byt odhaleny a spravovany
duplicity. Jsou pfijata pravidla zakazujici op&tovnou identifikaci subjektl Gdajd s vyjimkou pripad@, kdy
prislusné vnitrostatni organy, drzitelé rozhodnuti o registraci nebo zadavatelé klinickych hodnoceni
potfebuji navazat kontakt s plvodnim oznamovatelem podezieni na nezadouci Ucinek (Udinky).
Pokyny pro spravnou farmakovigilan¢ni praxi modul VI22 rovnéz stanovi povinnosti tykajici se
monitorovani vefejnych zdrojd, jako je lékarska literatura, internet nebo digitélni sd&lovaci prostfedky
véetné socialnich médii. To miZe zahrnovat zpracovani osobnich daji v réamci hld$eni o nezadoucich
Gcincich 1é¢ivych pripravk pochazejicich z t&chto verejnych zdrojd, které jsou ddlezité pro podporu
sledovani bezpe&nosti a poméru piinost a rizik 1é¢ivych pripravk{, zejména v souvislosti s odhalovanim
novych signdl{ tykajicich se bezpe¢nosti nebo vznikajicich problémd v oblasti bezpecnosti.

2.2. Pravni zaklad

Operace zpracovani osobnich (daji souvisejici s databazi EV jsou vyslovné stanoveny v pravnich
predpisech o |écivych pfipravcich?3 a v pfislusnych vnitrostatnich pfedpisech a jsou nezbytné pro plnéni

18 Definice v souladu s €l. 3 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018

o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idaji orgény, institucemi a jinymi subjekty Unie a o
volném pohybu téchto Udajl a o zrudeni natizeni (ES) &. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES.

19 Clanek 28 provadéciho narizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 a nafizeni ¢. (EU) ¢. 536/2014

20 Pokyny pro spravnou farmakovigilanéni praxi (GVP) modul VI - Sbér, sprava a zasilani hlaseni v pripadé podezreni na
nezadouci Ucinky Iéivych pfipravkd (Rev. 2)

21 Cl. 3 odst. 6 narizeni (EU) 2018/1725.

22 pokyny pro spravnou farmakovigilanéni praxi (GVP) modul VI — Sbér, sprava a zasilani hlaseni v pfipadé podezfeni na
nezadouci G¢inky lécivych pripravkl (Rev. 2)

23 Eudralex - svazek 1 - pravni pfedpisy o humannich IéCivych pFipravcich,
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 en
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UkolG provadénych ve vefejném zajmu. Jejich G&elem je ochrana zdravi stanovenim norem jakosti a
bezpeénosti 1é&ivych pripravkd. Zpracovani tdajd se provadi zejména podle:

« hlavy II kapitoly 3 nafizeni (ES) ¢. 726/200424, pokud jde o farmakovigilan¢ni povinnosti u
centralné registrovanych 1é¢ivych piipravkd,

« hlavy IX kapitoly 3 smérnice 2001/83/ES?2> a povinnosti tykajicich se zaznamenavani, hldseni a
posuzovani farmakovigilanénich udajd, které nejsou registrovany centralng,

» kapitoly VII nafizeni (EU) ¢. 536/2014 a povinnosti tykajicich se podavani zprav o bezpecnosti
a jejiho posuzovani,

« kapitoly IV2% provadéciho nafizeni Komise (ES) ¢. 520/2012, v niz jsou stanovena pravidla pro
format a obsah zasilanych hlaseni podezfeni na nezadouci Ucinky, a kapitoly V27, v niz jsou
stanoveny zasady pro zasilani hlaseni podezieni na nezadouci ucinky vcetné obsahu téchto
hlaseni,

« kapitoly III?® provadéciho nafizeni Komise (ES) ¢. 520/2012, v niz jsou stanoveny minimalni
pozadavky tykajici se sledovani dajl v databazi sytému EV, a dal$ich podrobnosti tykajicich se
procesu spravy signall stanovenych v modulu IX Pokyn{ pro spravnou farmakovigilanéni
praxi,2°

« kapitoly II provadéciho nafizeni Komise (EU) 2022/20, v niz jsou upfesnéna pravidla a postupy
spoluprace &lenskych statl pFi posuzovani bezpeénosti klinickych hodnoceni.

Operace zpracovani Udajd, které jsou nezbytné pro splnéni pravnich povinnosti, jez se vztahuiji na
spoleéné spravce, Ize proto odlvodnit podle €l. 5 odst. 1 pism. b) nafizeni EU o ochrané osobnich
Udajl a €&l. 6 odst. 1 pism. c) nafizeni GDPR, pti¢emz odpovidajici vhodnou podminkou pro zakonné
zpracovani zvlastnich kategorii Gdajl v souvislosti s t&mito povinnostmi je &l. 10 odst. 2 pism. i)
natizeni EU o ochrané osobnich (dajl a ¢&l. 9 odst. 2 pism. i) nafizeni GDPR.

2.3. Predavani osobnich udaji mimo EU

Datova centra zajistujici hosting databéze EV se nachazeji v téchto zemich EU: Nizozemsko a
Némecko.

Pokud jsou osobni Udaje zpfistupniovany verejnosti prostfednictvim portalu adrreports.eu a jsou
pristupné ze zemi mimo EU/EHP, vychazi se z ¢l. 50 odst. 1 pism. g) nafizeni (EU) 2018/1725 nebo
¢l. 49 odst. 1 pism. g) narizeni (EU) 2016/679, tj. Ze k predani dochazi z rejstriku, ktery je na
zakladé prava Unie urcen pro informovani verejnosti a je pfistupny k nahlizeni vefejnosti obecné nebo
jakékoli osobé&, kterd miZe prokazat opravnény zajem, avéak pouze pokud jsou v daném pFipadé
splnény podminky pro nahlizeni stanovené pravem Unie.

Pokud spolecny spravce povoli uzivateli pfistup do zabezpecené domény databaze EV s fizenym
pristupem ze zemi mimo EU/EHP, zajisti tento spole¢ny spravce, aby byl pred jakymkoli pfistupem
tohoto uZivatele vytvofen vhodny mechanismus ptedavani (daji a aby toto mezinarodni pfedavani

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&amp;from=CS. Hlava II
(Registrace humannich lé&ivych pFipravk( a dozor nad nimi) kapitola 3 (Farmakovigilance) natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci.

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Hlava IX (Farmakovigilance) kapitola 3
(Zaznamenavani, hlageni a posuzovani farmakovigilanénich Gdajii) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2 o kodexu Spoleéenstvi tykajicim se humannich Ié&ivych ptipravka.

26 KAPITOLA IV - Pouzivani terminologie, formatd a norem - provadéciho nafizeni Komise (EU) & 520/2012 ze dne 19.
cervna 2012 o vykonu farmakovigilancnich ¢innosti podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES.

27 KAPITOLA V - Predavani hlaseni o podezfeni na nezadouci Uc¢inky — provadéciho narizeni Komise (EU) ¢. 520/2012 ze
dne 19. ervna 2012 o vykonu farmakovigilan¢nich ¢innosti stanovenych v narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
726/2004 a smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES.

28 KAPITOLA III - MinimélIni pozadavky tykajici se sledovéni Gidajd v databazi Eudravigilance - provadéciho natizeni Komise
(EU) €. 520/2012 ze dne 19. ¢ervna 2012 o vykonu farmakovigilancnich ¢innosti stanovenych v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 a smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES.

29 pokyny pro spravnou farmakovigilanéni praxi modul IX - Rizeni signalt (Rev. 1).
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Gdaju probihalo v souladu s pravidly kapitoly V nafizeni (EU) 2018/1725, ptipadné nafizeni (EU)
2016/679.

Vhodny mechanismus predavani Gidajd se mize zakladat na rozhodnuti o odpovidajici ochrang,3°
vhodnych zarukach3! nebo na vyjimce.32 Kopii lze ziskat prostfednictvim kontaktniho mista spole¢ného
spravce, ktery povolil uzivateli pfistup. Kontaktni Udaje kontaktnich mist jsou uvedeny v oddile 1.1 -
Kdo jsou spolecni kontrolofi.

Za spravu svych uzivatel( v databazi EudraVigilance odpovidaji drzitelé rozhodnuti o registraci

a zadavatelé klinickych hodnoceni, ktefi vystupuji v pozici spravcd. PFistup do databaze EudraVigilance
opravnénym pracovnikiim nachézejicim se mimo EU/EHP m{ze povolit kvalifikovana osoba odpovédna
za farmakovigilanci3? drzitell rozhodnuti o registraci nebo osoba odpovédna za databazi EudraVigilance
u zadavatell klinickych hodnoceni. V takovém pFipadé je drzitel rozhodnuti o registraci / zadavatel
klinickych hodnoceni odpovédny za to, Ze pted jakymkoli pFistupem uZivatell nachazejicich se mimo
EU/EHP vytvoii vhodny mechanismus predavani udajll, a za to, Ze toto mezindrodni predavani udajt
bude v souladu s pravidly kapitoly V nafizeni (EU) 2016/679. VesSkeré dotazy tykajici se téchto
moznych predani je tfeba smérovat pfimo na pfislusnou organizaci.

PFistup k popistim pFipad( ze strany drzitel( rozhodnuti o registraci je poskytovan ad hoc a podléha
zavazku micenlivosti3* (pfiloha C zadsad pfistupu k databazi EudraVigilance), ktery stanovi povinnosti
uzivatell z fad drziteld rozhodnuti o registraci v oblasti ochrany Gdajd a divérnosti. A¢koli se uznava,
7e na drzitele rozhodnuti o registraci se mohou vztahovat povinnosti ohlasovéni nezadoucich G&inkd
IéCivého pripravku mimo EHP, zavazek micenlivosti vyzaduje, aby drzitelé rozhodnuti o registraci
»zajistili, Ze nahld%ené osobni Gidaje jiz nebude mozné ptifadit konkrétnimu subjektu udaja®.

3. Jak dlouho Vase udaje uchovavame?

Pseudonymizovana hlaseni tykajici se podezieni na nezadouci Ucinky se uchovavaji po dobu fungovani
databaze EV v souladu s ¢l. 24 odst. 1 nafizeni €. 726/2004. Divodem je vytvoFeni rozsahlého a
uceleného souboru Gdajl pokryvajiciho &irokou $kalu Ié¢ivych pripravkd a hlageni ICSR, ktery je
nezbytny k zajisté&ni soudrzného fungovani statistickych metod a algoritmd pro detekci signalt a
analyzu Udajb a k zajisténi Uplného a uceleného védeckého hodnoceni napii¢ jednotlivymi lé¢ivymi
piipravky a terapeutickymi oblastmi v pribé&hu ¢asu.

4. Kdo ma pristup k Vasim informacim a komu jsou
poskytovany?
Ustanoveni o pfistupu k udajim v databazi EV a subjekty, kterym by mé&l byt pfistup poskytnut, jsou

stanoveny v pravnich predpisech o IéCivych pfipravcich.35 Politika pfistupu k databazi EV3¢ dale
podrobné popisuje rizné Grovné pFistupu poskytované t&mto subjektdm s ohledem na potiebu ochrany

30 Ve smyslu ¢lanku 47 narizeni 2018/1725 a pripadné ¢lanku 45 nafizeni 2016/689.

31 Ve smyslu ¢lanku 48 narizeni 2018/1725 a pfipadné ¢lanku 46 nafizeni 2016/689.

32 Ve smyslu ¢lanku 50 nafizeni 2018/1725 a pfipadné ¢lanku 49 nafizeni 2016/689.

33 V rdmci systému farmakovigilance ma drzitel rozhodnuti o registraci trvale a soustavné k dispozici nélezité kvalifikovanou
osobu odpovédnou za farmakovigilanci v EU [¢l. 104 odst. 3 pism. a) smérnice].

34 politika Evropské agentury pro |é&ivé pFipravky tykajici se pristupu k idajlim z databaze EudraVigilance pro humanni
|éCivé pripravky, pfiloha C - Zavazek mlcenlivosti pro drzitele rozhodnuti o registraci, EMA/337295/2016,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-access-policy-confidentiality-undertaking-marketing-
authorisation-holders en.pdf

35 Cl. 24 odst. 2 nafizeni (ES) &. 726/2004.

36 politika Evropské agentury pro |é¢ivé ptipravky tykajici se pristupu k idajtiim v databézi EudraVigilance pro huméanni
1éCivé pripravky (Politika pristupu k databazi EudraVigilance), EMA/759287/2009, revize 4*,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-policy-access-eudravigilance-data-
medicinal-products-human-use-revision-4_en.pdf

Oznémeni Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky o ochrané tdajl pro databazi
EudraVigilance Human (EV)
EMA/381993/2024 strana 6/8


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-access-policy-confidentiality-undertaking-marketing-authorisation-holders_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-access-policy-confidentiality-undertaking-marketing-authorisation-holders_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=EN
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-policy-access-eudravigilance-data-medicinal-products-human-use-revision-4_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-policy-access-eudravigilance-data-medicinal-products-human-use-revision-4_en.pdf

osobnich udajl, jakoZ i jejich farmakovigilanéni povinnosti nebo zajmy. Témito subjekty, potencialnimi
pfijemci Vasich osobnich (dajd, jsou ptisludné vnitrostatni organy v ¢lenskych statech Unie, Evropska
komise, agentura, zdravotnicti pracovnici, verejnost, drzitelé rozhodnuti o registraci, akademicka obec,
Svétova zdravotnicka organizace (WHO) - Uppsalské monitorovaci stiedisko (UMC) a za vyjimecnych
okolnosti i organy pro lécivé pripravky a regulacni organy ve tretich zemich.

Osobni idaje mohou byt rovné? zptistupnény soukromym subjektlm, které v rdmci databaze
EudraVigilance pUsobi jako zpracovatelé osobnich Gdaji (viz oddil 1.2 - Kdo jsou zpracovatelé (dajd).

Informace o spontannich hldgenich pacientl a zdravotnickych pracovnikd v databazi EV jsou verejné
pristupné, jak je uvedeno zde: https://www.adrreports.eu/en/index.html

V souladu s nafizenim (EU) ¢. 536/2014 je pristup k podezienim na zavazny neocekavany nezadouci
G¢inek nahladenym do modulu EVCTM poskytovan pFislusnym vnitrostatnim organdm v &lenskych
statech EU/EHP, agentufe a Komisi.

5. Jaka jsou Vase prava v ramci ochrany osobnich udaji?

Subjekty dajd (tj. osoby, jejichz osobni Gidaje jsou zpracovavany) maji fadu prav:

e Pravo byt informovan - toto ozndmeni o ochrané osobnich udaji poskytuje informace o tom,
jak spole¢ni spravci prostiednictvim databaze EV shromazduji a pouzivaji osobni daje. Zadosti
o dalsi informace tykajici se zpracovani Ize rovnéz zasilat na adresu datacontroller.analytics
@ema.europa.eu.

e Pravo na pFistup - subjekty Udajd maji pravo na pfistup ke svym osobnim Gdajlim. Subjekty
Gdajd maji pravo pozadat o kopii osobnich Udaju, které se jich tykaji, a ziskat ji.

e Pravo na opravu - subjekty (dajd maji prdvo na opravu nebo doplnéni svych osobnich dajud,
pokud jsou nespravné nebo nelpliné, a to bez zbyte¢ného odkladu.

e Pravo na vymaz - subjekty udajl maji prévo pozadovat, aby agentura jejich osobni Gdaje
vymazala nebo prestala zpracovavat, napriklad pokud jiZ nejsou pro ucely zpracovani
nezbytné. V nékterych pfipadech mohou byt Udaje dale uchovavany v nezbytném rozsahu,
naptiklad pro spinéni pravni povinnosti nebo pokud je to nezbytné z diivodu vefejného zajmu
v oblasti verejného zdravi.

V ptipadech, kdy subjekt Gdajd uplatfiuje prdvo na vymaz a toto pravo je mu pfiznéno, mohou
byt Udaje dale uchovavany, pokud prosly vhodnym procesem anonymizace.

e Pravo na omezeni zpracovani - v nékolika kodifikovanych pfipadech maji subjekty tidajd
pravo na omezeni zpracovani, coz znamena, ze jejich Gdaje budou pouze ulozeny, ale nebudou
po omezenou dobu aktivné zpracovavany. Dalsi informace o tomto pravu a jeho omezenich
naleznete v obecném ozndmeni agentury EMA o ochrané osobnich tdaji na adrese
www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

V souvislosti s prdvem na pfistup a prdvem na opravu je tfeba mit na paméti, ze mohou nastat
ptipady, kdy se Zadatel obrati na agenturu ohledné& zpracovani svych osobnich Gdajd v databazi EV, ale
agentura nemusi byt schopna potvrdit, zda jsou osobni Udaje tykajici se Zzadatele zpracovavany. To je
dano tim, Ze osobni Udaje v hlasSeni ICSR jsou obecné pseudonymizovany pred tim, nez je pFislusny
vnitrostatni organ, drzitel rozhodnuti o registraci nebo zadavatel odesle do databaze EV (jak je
uvedeno v oddile 3.1). V takovych pfipadech agentura odkaze zadatele na prislusny vnitrostatni organ,
drzitele rozhodnuti o registraci nebo zadavatele, ktery odeslal hlaseni ICSR do databaze EV, a ten jej
mUZe nasledné odkazat na jeho zdravotnického pracovnika/zkou$ejiciho, ktery hladeni odeslal.

Prava subjektu dajd Ize vykonavat v souladu s ustanovenimi nafizeni (EU) 2018/1725.37

37 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdajt organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto dajl a o zrudeni
narizeni (ES) €. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES.
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6. Odvolani

V ptipadé&, Ze budete mit jakékoli dotazy tykajici se zpracovani vasich osobnich tdaji nebo se budete
domnivat, ze zpracovani je nezdkonné nebo neni v souladu s timto ozndmenim o ochrané osobnich
Gdajl nebo obecnym prohld$enim o ochrané osobnich Gdajd agentury EMA, kontaktujte prosim
interniho spravce na adrese datacontroller.analytics@ema.europa.eu nebo povérence pro ochranu
osobnich Gdajli agentury EMA na adrese dataprotection@ema.europa.eu nebo na nasledujici
postovni adrese:

European Medicines Agency

PO Box 71010

1008 BA Amsterdam

Nizozemsko

Mate také pravo kdykoli podat stiznost u evropského inspektora ochrany Gdajé (EDPS) na adrese:
e E-mail: edps@edps.europa.eu
e Internetové stranky: www.edps.europa.eu
« Dalsi kontaktni informace: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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