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Det Europaeiske Leegemiddelagenturs meddelelse om
databeskyttelse for EudraVigilance Human (EV)

Denne databeskyttelsesmeddelelse forklarer de vaesentligste oplysninger om behandlingen af
personoplysninger i forbindelse med driften af EudraVigilance Human (EV), som er oprettet i
overensstemmelse med kravene i artikel 24, stk. 1, i forordning (EU) nr. 726/2004.! Det Europaiske
Leegemiddelagentur (i det fglgende benaevnt "agenturet") har i samarbejde med EU-medlemsstaterne
og Europa-Kommissionen oprettet og vedligeholder EudraVigilance-databasen og
databehandlingsnetvaerket? med henblik pa at indsamle og analysere oplysninger om formodede
bivirkninger i forbindelse med forsggslaegemidler, der undersgges i kliniske forsgg, og laeagemidler, der
er godkendt i EU. Dette skal give de nationale kompetente myndigheder, agenturet og Kommissionen
mulighed for at fa adgang til og udveksle disse oplysninger samtidig. Mens EudraVigilance-databasen
drives af agenturet, stammer dens indhold fra de nationale kompetente myndigheder, indehavere af
markedsfgringstilladelser og sponsorer af kliniske forsgg.

Denne databeskyttelsesmeddelelse forklarer de vigtigste detaljer i agenturets behandling af
personoplysninger, herunder:

« omradet laagemiddelovervdgning? og oplysninger om formodede bivirkninger fra patienter,
sundhedspersonale og andre kilder, og som indberettes til EudraVigilance-databasen af de
nationale kompetente myndigheder og indehaverne af markedsfgringstilladelse, hvilket sdledes
understgtter lzegemidlers fortsatte sikkerhed?,

« omradet kliniske fors@g5 og oplysninger om formodede uventede alvorlige bivirkninger
(SUSAR'er) indberettet af sponsorer® til EudraVigilance-databasen giver sdledes de nationale
kompetente myndigheder mulighed for at vurdere, om et forsggsleegemiddel udggr en ukendt
risiko for forsggspersonen, og om ngdvendigt traeffe foranstaltninger til at beskytte
forsggspersonernes sikkerhed”.

L https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=EN

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 Afsnit IX, kapitel 3, i direktiv 2001/83/EF, afsnit II, kapitel 3, i forordning (EF) nr. 726/2004, og kapitel III, IV og V i
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 520/2012,

5 KAPITEL VII "Sikkerhedsindberetning i forbindelse med et klinisk forsgg" i forordning 536/2014

6 Det skal bemaerkes, at det i artikel 42, stk. 3, i forordning (EU) nr. 536/2014 fastseettes, at hvis en sponsor pa grund af
manglende ressourcer ikke har mulighed for at indberette til den database, der er omhandlet i artikel 40, stk. 1, og
sponsoren har den pagzeldende medlemsstats samtykke, kan den indberette til den medlemsstat, hvor den formodede
alvorlige uventede bivirkning indtraf. Den pdgeeldende medlemsstat indberetter den formodede alvorlige uventede
bivirkning i overensstemmelse med stk. 1 i denne artikel.

7 Forordning (EU) nr. 536/2014
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De feelles dataansvarlige sikrer, at behandlingen af personoplysninger i forbindelse med driften af
EudraVigilance-databasen er i overensstemmelse med alle geeldende krav i henholdsvis forordning
(EU) 2018/17258 (EUDPR) og forordning (EU) 2016/679° (GDPR) og andre gxldende nationale regler
om databeskyttelse.

1. Hvem er ansvarlig for dine oplysninger?

1.1. Hvem er de faelles dataansvarlige?

De feelles dataansvarlige under ordningen for faelles dataansvar (JCA)10 er Det Europaeiske
Leegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og de nationale kompetente myndigheder i EU-/E@S-
medlemsstaterne.

Parterne i ordningen om feelles dataansvar fungerer som fzelles dataansvarlige med henblik pa
behandling af personoplysninger i EudraVigilance-databasen, der leveres som strukturdata og
understgttende dokumenter.

Kontaktpunkterne for de faelles dataansvarlige er fglgende:

e Det Europxiske Laagemiddelagentur: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
¢ Europa-Kommissionen: sante-consult-b5@ec.europa.eu
¢ Medlemsstaterne: Se bilag I til den feelles samarbejdsaftale (JCA).

De respektive roller og forhold til de registrerede er forklaret i JCA'en. I overensstemmelse med de
geeldende regler i EUDPR og GDPR kan registrerede udgve deres rettigheder i henhold til
forordningerne med hensyn til og over for hver af de feelles dataansvarlige. For at sikre, at enhver
anmodning kan behandles s& hurtigt som muligt, anbefales det, at de registrerede kontakter den
feelles dataansvarlige, som i overensstemmelse med de aktiviteter, der er tildelt i JCA'en, indsamler og
hovedsagelig behandler de pdgaeldende personoplysninger.

Indehavere af markedsfgringstilladelser og sponsorer af kliniske forsgg er selv dataansvarlige for deres
behandlingsaktiviteter vedrgrende personoplysninger, der udfgres i henhold til lovgivhingen om
laegemiddelovervdgning og kliniske forsgg, alt efter hvad der er relevant.

For eksempel fungerer indehavere af markedsfgringstilladelser som dataansvarlige i deres egen ret,
nar de indberetter formodede bivirkninger!! og far adgang til EudraVigilance-databasen for at opfylde
deres lzegemiddelovervagningsforpligtelseri2, og som sponsorer af kliniske forsgg, ndr de indberetter
formodede alvorlige uventede bivirkninger (SUSAR'er)13,

1.2. Hvem er databehandleren?

Agenturet samarbejder med tredjeparter om at yde stgtte til:
» vedligeholdelse af EudraVigilance-databasens funktionaliteter,
» udvikling af EudraVigilance-databasens funktionaliteter,
« overvagning af en raekke stoffer og udvalgt medicinsk litteratur for at identificere formodede
bivirkninger ved laegemidler, der er godkendt i EU, og for at indfgre de relevante oplysninger i
EudraVigilance-databasent4,

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

11 T henhold til artikel 28 i forordning (EF) nr. 726/2004 og artikel 107 i direktiv 2001/83/EF.

12 T henhold til artikel 24, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004

13 T henhold til artikel 42, stk. 1, i forordning (EU) nr. 536/2014.

14 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/monitoring-medical-literature-
entry-adverse-reaction-reports-eudravigilance
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« handtering af overlappende indberetninger af bivirkninger indsendt til EudraVigilance-
databasen?!?,

« sikring af datakvaliteten i EudraVigilance-databasen

* levering af systemsupport til brugere af EudraVigilance-databasen.

Personoplysninger kan videregives til tredjeparter, der fungerer som databehandlere for
personoplysninger, som behandles i forbindelse med EudraVigilance-databasen. De registrerede kan
anmode om at fa kontaktoplysningerne pd EMA's databehandlere og kontaktoplysningerne pa
databehandlerne for de andre faelles dataansvarlige.

2. Formadlet med denne behandling af data

Formalet med behandlingen af data i EudraVigilance-databasen kan opsummeres som fglger:
e Brugerregistrering og adgangsstyring
« vedligeholdelse af EudraVigilance-databasen, herunder ansvar for datalagring,
« sikring af teknisk support til alle brugere af EudraVigilance-databasen i tilfeelde af fejlfinding,

a. Inden for laegemiddelovervagning:

o elektronisk indsendelse af individuelle sikkerhedsrapporter (ICRS'er) fra nationale kompetente
myndigheder og indehavere af markedsfgringstilladelser med oplysninger om formodede
bivirkninger vedrgrende laegemidler, som oprindeligt blev indberettet af patienter, 16
sundhedspersoner eller andre kilder,

« omdirigering af ICSR'er indberettet af indehavere af markedsfgringstilladelser til de
kompetente nationale myndigheder i medlemsstater, hvor de formodede bivirkninger indtraf,

« gennemfgrelse af sggninger og generering af rapporter (f.eks. sikkerhedsovervagning og
signaldetektion) baseret pa data, der opbevares i EudraVigilance-databasen, herunder udtraek
og analyse af disse data uden for systemet af autoriserede brugere (se afsnit 4),

« offentligggrelse af oplysninger om indberetninger af formodede bivirkninger pa portalen
adrreports.eu,

» give indehavere af markedsfgringstilladelser adgang til at opfylde deres
laegemiddelovervagningsforpligtelser,

e udveksling af oplysninger om formodede bivirkninger med Verdenssundhedsorganisationen
(WHO) - Uppsala Monitoring Centre (UMC) i overensstemmelse med artikel 28c, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 726/2004 og aftalte bestemmelser for overfgrsel af sddanne oplysninger.t7

b. Inden for kliniske forsgg:

» elektronisk indsendelse af ICSR'er fra sponsorer og/eller kompetente nationale myndigheder,
der indeholder oplysninger om SUSAR'er i forbindelse med forsggsleegemidler (IMP'er), der er
undersggt i kliniske forsgg,

« omdirigering af SUSAR'er indberettet af sponsorer til de kompetente nationale myndigheder i
medlemsstaterne i overensstemmelse med kriterier for omdirigering af SUSAR'er ad ruter, der
tidligere er fastlagt af de kompetente nationale myndigheder,

e de nationale kompetente myndigheders sggninger og generering af indberetninger (f.eks.
sikkerhedsovervdgning) pa grundlag af data i EudraVigilance-databasen, herunder udtraek og
analyse af disse data uden for systemet af autoriserede brugere (se punkt 4).

c. Inden for overvagning af medicinsk litteratur (MM):
e agenturets oprettelse, indsendelse, registrering og lagring af ICSR'er som fglge af de udvalgte
forpligtelser til overvagning af medicinsk litteratur, jf. artikel 27 i forordning (EF) nr. 726/2004,

15 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-
gvp-module-vi-addendum-i-duplicate-management-suspected-adverse-reaction-reports en.pdf

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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d. Inden for pdvisning af dubletter og styring af datakvalitet
« pavisning og styring af dubletter af ICSR'er, der indsendes af flere sendere af agenturet,
« oprettelse af mastersager baseret pd bekraeftede dubletter fra agenturet,
» tilgengeligggrelse af oplysninger om laegemidler i den udvidede lzegemiddelordbog (XEVMPD)
0g agenturets registrering af leegemiddelinformation, der indberettes i ICSR'er mod XEVMPD,
e gennemgang af datakvaliteten af ICSR'er foretaget af agenturet.

2.1. Berorte kategorier af personoplysninger

Med personoplysninger menes alle oplysninger om en identificeret eller identificerbar fysisk person
("den registrerede"). Ved en identificerbar fysisk person forstas en fysisk person, der direkte eller
indirekte kan identificeres, navnlig ved en identifikator som f.eks. navn, id-nummer eller andet.18
Indholdet af ICSR'er er fastlagt i lovgivningen!?, og minimumskravene til indberetning er yderligere
fastsat i modul VI2° i vejledningen om god laegemiddelovervagningspraksis (GVP) og i forordning
536/2014.

Eksempler pa personoplysninger, der kan behandles af de nationale kompetente myndigheder,
indehaverne af markedsfgringstilladelse og sponsorer af kliniske forsgg med henblik p& indberetning af
formodede bivirkninger, er navn, adresse eller telefonnummer pa en sundhedsperson/investigator, en
patients e-mailadresse (navn.efternavn@xxxx.com) eller oplysninger om en identificeret eller
identificerbar patients helbred eller personlige karakteristika (f.eks. alder, kgn).

De nationale kompetente myndigheder, indehaverne af markedsfgringstilladelse og sponsorer af
kliniske forsgg pseudonymiserer sddanne oplysninger inden indlaesningen i EudraVigilance-databasen,
idet det sikres, at indberetningerne stadig indeholder tilstraekkelige oplysninger til, at der kan
foretages sikkerhedsovervdgning og -vurdering af lsegemidler. Pseudonymisering: behandling af
personoplysninger pd en sddan made, at personoplysningerne ikke laengere kan henfgres til en
bestemt registreret uden brug af yderligere oplysninger, forudsat at sddanne yderligere oplysninger
opbevares separat og er omfattet af tekniske og organisatoriske foranstaltninger, som sikrer, at
personoplysningerne ikke henfgres til en identificeret eller identificerbar fysisk person??.

De nationale kompetente myndigheder, indehaverne af markedsfgringstilladelse og sponsorerne af de
kliniske forsgg tildeler hver ICSR en unik identifikator, s de kan folge op pa indberetninger, og nar
ICSR'erne indsendes til EudraVigilance-databasen, kan de behandles hensigtsmaessigt, og dubletter
kan opdages og handteres. Der er indfgrt regler, der forbyder genidentifikation af registrerede med
undtagelse af tilfeelde, hvor de nationale kompetente myndigheder, indehavere af
markedsfgringstilladelser eller sponsorer af kliniske forsgg behgver fglge op med den fgrste indberetter
af den eller de formodede bivirkninger.

GVP-modul VI22 fastszetter ogsa forpligtelserne vedrgrende overvagning af offentlige kilder sdsom
medicinsk litteratur, internet- eller digitale medier, herunder sociale medier. Dette kan omfatte
behandling af personoplysninger som en del af bivirkningsindberetninger fra sddanne offentlige kilder,
som er vigtige for overvagningen af lsegemidlers sikkerhed og fordele og forholdet mellem fordele og
risici, navnlig i forbindelse med pavisning af nye sikkerhedssignaler eller nye sikkerhedsproblemer.

18 Definition i henhold til artikel 3, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018
om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer,
kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophaevelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og
afggrelse 1247/2002/EF.

19 Artikel 28 i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 520/2012 og forordning (EU) nr. 536/2014.

20 Vejledning om god lzegemiddelovervagningspraksis (GVP) Modul VI - Indsamling, handtering og indberetning af
formodede bivirkninger ved lzegemidler (Rev 2)

21 Artikel 3, stk. 6, i forordning (EU) 2018/1725.

22 yejledning om god lzegemiddelovervagningspraksis (GVP) Modul VI - Indsamling, handtering og indberetning af
formodede bivirkninger ved lzegemidler (Rev 2)
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2.2. Retsgrundlag

EudraVigilance-relaterede behandlingsaktiviteter vedrgrende personoplysninger er udtrykkeligt fastsat i
laegemiddellovgivningen?3 og i relevante nationale bestemmelser og er ngdvendige for opgaver, der
udfgres i offentlighedens interesse. De har til formal at beskytte sundheden ved at fastseette
standarder for laegemidlers kvalitet og sikkerhed. Behandlingen af data er navnlig omfattet af:

« Afsnit II, kapitel 3, i forordning (EF) nr. 726/200424 hvad angar
laegemiddelovervagningsforpligtelser for centralt godkendte lzegemidler

o Afsnit IX, kapitel 3, i direktiv 2001/83/EF25 og forpligtelserne vedrgrende registrering,
indberetning og vurdering af leegemiddelovervagningsdata for ikke-centralt godkendte
laegemidler,

o Kapitel VII i forordning (EU) nr. 536/2014 og forpligtelserne vedrgrende
sikkerhedsindberetning og -vurdering,

« Kapitel IV26 i Kommissionens gennemfarelsesforordning (EF) nr. 520/2012, der fastsatter
reglerne for formatet og indholdet af indberetninger af formodede bivirkninger, og kapitel V27
fastsaetter principperne for indberetning af formodede bivirkninger, herunder indholdet af
indberetningerne,

» Kapitel 11128 i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 520/2012, der fastlaegger
minimumskravene til overvagning af data i EudraVigilance-databasen med yderligere
oplysninger om signalforvaltningsprocessen som omhandlet i GVP-modul 1X.2°

o Kapitel II i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) 2022/20, som beskriver reglerne og
procedurerne for medlemsstaternes samarbejde om sikkerhedsvurdering af kliniske forsgg.

De behandlingsaktiviteter, der er ngdvendige for at overholde en retlig forpligtelse, som de faelles
dataansvarlige er underlagt, kan derfor begrundes i henhold til artikel 5, stk. 1, litra b), i EUDPR og
artikel 6, stk. 1, litra c), i GDPR, og den tilsvarende passende betingelse for lovlig behandling af
seerlige kategorier af oplysninger i forbindelse med disse forpligtelser, er artikel 10, stk. 2, litra i), i
EUDPR og artikel 9, stk. 2, litra i), i GDPR.

2.3. Videregivelse af personoplysninger uden for EU

De datacentre, der er vaert for EudraVigilance-databasen, er beliggende i fglgende EU-lande:
Nederlandene og Tyskland.

Nar personoplysninger stilles til radighed for offentligheden via portalen adrreports.eu og tilgas fra
lande uden for EU/E@S, er dette baseret pa artikel 50, stk. 1, litra g), i forordning (EU) 2018/1725
eller artikel 49, stk. 1, litra g), i forordning (EU) 2016/679, dvs. overfgrslen sker fra et register, der i
henhold til EU-retten har til formal at informere offentligheden, og som er tilgaengeligt for

23 Eudralex - bind 1 - Leegemiddellovgivning for humanmedicinske laegemidler,
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 en

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=EN. Afsnit II
"Godkendelse og overvagning af humanmedicinske laegemidler", kapitel 3 "Leegemiddelovervagning" i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse.

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Afsnit IX "Laegemiddelovervdgning",
kapitel 3 "Registrering, indberetning og vurdering af leegemiddelovervagningsdata" i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler.

26 KAPITEL IV "Anvendelse af terminologi, formater og standarder" Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr.
520/2012 af 19. juni 2012 om udfgrelsen af laegemiddelovervagningsaktiviteter, jf. Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004 og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF.

27 KAPITEL V "Indberetning af formodede bivirkninger" Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 520/2012 af 19.
juni 2012 om udfgrelsen af leegemiddelovervagningsaktiviteter, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
726/2004 og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF.

28 KAPITEL III "Minimumskrav til overvagning af data i EudraVigilance-databasen", Kommissionens
gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 520/2012 af 19. juni 2012 om udfgrelsen af laegemiddelovervdgningsaktiviteter, jf.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF.

29 Vejledning om god lzegemiddelovervagningspraksis (GVP) Modul IX - Signalforvaltning (Rev. 1).
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offentligheden i almindelighed eller for enhver person, der kan pavise en legitim interesse heri, men
kun i det omfang de betingelser, der er fastsat i EU-retten for hgring, er opfyldt i det konkrete tilfeelde.

Hvis en fzelles dataansvarlig giver en bruger tilladelse til at f& adgang til det sikre,
adgangskontrollerede omrade af EudraVigilance-databasen fra lande uden for EU/E@S, sikrer den
feelles dataansvarlige, at der oprettes en passende dataoverfgrselsmekanisme, inden den pageeldende
bruger far adgang, og at en sadan international dataoverfgrsel overholder reglerne i kapitel V i
forordning (EU) 2018/1725 eller forordning (EU) 2016/679, alt efter hvad der er relevant.

Den passende mekanisme for dataoverfgrsel kan henvise til en afggrelse om tilstraekkeligheden af
beskyttelsesniveauet,3° de forngdne garantier3! eller en undtagelse.32 Du kan f3 en kopi ved
henvendelse til kontaktpunktet for den feelles dataansvarlige, der har bemyndiget brugeren.
Kontaktoplysningerne for kontaktpunkterne er anfgrt i afsnit 1.1 Hvem er de faelles dataansvarlige.

Indehavere af markedsfgringstilladelser og sponsorer af kliniske forsgg, som i deres egen ret fungerer
som dataansvarlige, er ansvarlige for at administrere deres brugere i EudraVigilance. Den sagkyndige
person, der er ansvarlig for leegemiddelovervdgning33 af indehavere af markedsfgringstilladelser, eller
den ansvarlige person for sponsorer af kliniske forsgg, kan give autoriseret personale uden for EU/EQ@S
adgang til EudraVigilance-databasen. I sa fald er indehaveren af markedsfgringstilladelsen/sponsoren
af kliniske forsgg ansvarlig for at etablere en passende dataoverfgrselsmekanisme forud for enhver
adgang for brugere uden for EU/E@S, og at sddanne internationale dataoverfgrsler er i
overensstemmelse med bestemmelserne i kapitel V i forordning (EU) 2016/679. Eventuelle spgrgsmal
om disse potentielle overfgrsler bgr rettes direkte til den relevante organisation.

Indehavere af markedsfgringstilladelser gives adgang til sagsbeskrivelser pd ad hoc-basis og med
forbehold af en fortrolighedsforpligtelse3* (bilag C til adgangspolitikken for EudraVigilance), som
fastlaegger databeskyttelses- og fortrolighedsforpligtelserne for brugere fra indehavere af
markedsfgringstilladelser. Selvom indehavere af markedsfgringstilladelse kan vaere underlagt
indberetningspligt for bivirkninger uden for E@S, kraever fortrolighedsforpligtelsen, at indehaverne af
markedsfgringstilladelse "sikrer, at de indberettede personoplysninger ikke lzengere kan tilskrives en
bestemt registreret".

3. Hvor laenge opbevarer vi dine oplysninger?

Pseudonymiserede indberetninger om formodede bivirkninger opbevares, sa laenge EudraVigilance-
databasen er i brug i overensstemmelse med artikel 24, stk. 1, i forordning nr. 726/2004. Formalet er
at skabe en stor og sammenhangende pulje af data, der omfatter en bred vifte af laeagemidler og
ICSR'er, hvilket er ngdvendigt for at sikre, at de statistiske metoder og algoritmer til signalpdvisning
og dataanalyse fungerer konsekvent, og at der over tid foretages en fuldstaendig og komplet
videnskabelig vurdering pa tveers af forskellige laagemidler og terapeutiske omrader.

30 Som defineret i artikel 47 i forordning (EF) nr. 2018/1725 og artikel 45 i forordning (EF) nr. 2016/689, alt efter hvad der
er relevant.

31 Som defineret i artikel 48 i forordning (EF) nr. 2018/1725 og artikel 46 i forordning (EF) nr. 2016/689, alt efter hvad der
er relevant.

32 Som defineret i artikel 50 i forordning (EF) nr. 2018/1725 og artikel 49 i forordning (EF) nr. 2016/689, alt efter hvad der
er relevant.

33 Som en del af laegemiddelovervagningssystemet skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen til stadighed rade over en
tilstreekkeligt kvalificeret person, der er ansvarlig for laegemiddelovervagning i EU (QPPV) [DIR, artikel 104, stk. 3, litra a)].
34 Det Europeeiske Leegemiddelagenturs politik vedrgrende adgang til EudraVigilance-data for humanmedicinske
laegemidler, bilag C - Fortrolighedserklzering for indehaver af markedsfgringstilladelse, EMA/337295/2016,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-access-policy-confidentiality-undertaking-marketing-
authorisation-holders_en.pdf

Det Europeeiske Leegemiddelagenturs meddelelse om databeskyttelse for
EudraVigilance Human (EV)
EMA/381993/2024 Side 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

4. Hvem har adgang til dine oplysninger, og hvem
videregives de til?

Bestemmelserne om adgang til data i EudraVigilance-databasen og de aktgrer, der bgr have adgang
hertil, er fastsat i leegemiddellovgivningen.35 EudraVigilance-adgangspolitikken3® indeholder yderligere
oplysninger om de forskellige adgangsniveauer, der gives til disse aktgrer, under hensyntagen til
behovet for at beskytte personoplysninger samt deres la&egemiddelovervagningsforpligtelser eller -
interesser. Med disse aktgrer, der er potentielle modtagere af dine personoplysninger, menes de
kompetente nationale myndigheder i EU's medlemsstater, Europa-Kommissionen, agenturet,
sundhedspersoner, offentligheden, indehavere af markedsfgringstilladelser, den akademiske verden,
Verdenssundhedsorganisationen (WHO) - Uppsala Monitoring Centre (UMC) og under seerlige
omstaendigheder lzegemiddel- og tilsynsmyndigheder i tredjelande.

Personoplysninger kan ogsa videregives til private enheder, der fungerer som databehandlere for
personoplysninger i forbindelse med EudraVigilance (se afsnit 1.2 om, hvem der er databehandlerne).

Oplysninger om spontane indberetninger fra patienter og sundhedspersoner, der ligger i
EudraVigilance-databasen, er offentligt tilgeengelige som fglger:
https://www.adrreports.eu/en/index.html

I overensstemmelse med forordning (EU) nr. 536/2014 gives adgang til SUSAR'er indberettet til
EVCTM, til de kompetente nationale myndigheder i EU/E@S-medlemsstaterne, agenturet og
Kommissionen.

5. Hvilke rettigheder har du i forbindelse med beskyttelse af
personoplysninger?

Registrerede (dvs. den fysiske person, hvis personoplysninger behandles) har forskellige rettigheder:

¢ Ret til at blive informeret - Denne databeskyttelsesmeddelelse giver information om,
hvordan de feelles dataansvarlige indsamler og bruger personoplysninger via EudraVigilance-
databasen Anmodninger om andre oplysninger vedrgrende behandlingen kan ogsa rettes til
datacontroller.analytics @ema.europa.eu

¢ Ret til indsigt - Registrerede personer har ret til indsigt i deres personoplysninger.
Registrerede har ret til at anmode om og fa udleveret en kopi af de personoplysninger, der
behandles om dem.

o Ret til berigtigelse - De registrerede har ret til - uden ungdig forsinkelse - at fa deres
personoplysninger berigtiget eller suppleret, hvis de er ukorrekte eller ufuldstendige.

¢ Ret til sletning - De registrerede har ret til at kreeve, at agenturet sletter eller standser
behandlingen af deres personoplysninger, f.eks. hvis oplysningerne ikke laengere er
ngdvendige for behandlingen. I visse tilfeelde kan oplysningerne opbevares i det omfang, det er
ngdvendigt, f.eks. for at opfylde en retlig forpligtelse, eller hvis det er ngdvendigt af hensyn til
samfundsinteresser pa folkesundhedsomradet.

I tilfeelde, hvor en registreret anmodes om og indrgmmes ret til sletning, kan oplysningerne
opbevares, hvis de har gennemgdet en passende anonymiseringsproces.

e Ret til at begraense behandlingen - I nogle f3 kodificerede tilfaelde har registrerede ret til at
fa begraenset behandlingen, hvilket betyder, at deres oplysninger kun vil blive lagret, men ikke
aktivt behandlet i en begreaenset periode. Yderligere oplysninger om denne ret og dens
begraensninger findes i EMA's generelle databeskyttelsesmeddelelse pa
WWw.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

35 Artikel 24, stk. 2, i forordning (EF) nr. 726/2004.

36 Det Europaeiske Leegemiddelagenturs politik for adgang til EudraVigilance-data for humanmedicinske leegemidler
(EudraVigilance-adgangspolitik),EMA/759287/2009 revision 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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Hvad angar retten til adgang og retten til berigtigelse, bgr du vaere opmaerksom pa, at der kan vaere
tilfaelde, hvor en anmodende part kontakter agenturet vedrgrende sine personoplysninger, som
behandles i EudraVigilance-databasen, men det kan vaere umuligt for agenturet at bekraefte, om
personoplysninger vedrgrende den anmodende part behandles. Dette er baseret pd princippet om, at
personoplysninger i ICSR'er generelt pseudonymiseres, inden de indsendes til EudraVigilance-
databasen af en kompetent national myndighed, en indehaver af en markedsfgringstilladelse eller en
sponsor (som beskrevet i afsnit 3.1). I sadanne tilfzelde henviser agenturet den anmodende part til
den nationale kompetente myndighed, indehaver af markedsfgringstilladelsen eller sponsor, der
indsendte ICSR'en til EudraVigilance-databasen, som derefter kan henvise vedkommende til den
sundhedsperson/investigator, der indsendte indberetningen.

Den registreredes rettigheder kan udgves i overensstemmelse med bestemmelserne i forordning (EU)
2018/1725.37

6. Indbringelse

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende behandlingen af dine personoplysninger, eller hvis du mener, at
behandlingen er ulovlig eller ikke er i overensstemmelse med denne databeskyttelsesmeddelelse eller
med EMA's generelle privatlivserklaering, bedes du kontakte den interne dataansvarlige pa
datacontroller.analytics@ema.europa.eu eller EMA's databeskyttelsesradgiver pa
dataprotection@ema.europa.eu eller pa folgende postadresse:

European Medicines Agency

PO Box 71010

1008 BA Amsterdam

Nederlandene

Du har ogsa til enhver tid ret til at indgive en klage til Den Europaeiske Tilsynsfgrende for
Databeskyttelse (EDPS) pa folgende adresse:

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

« Website: www.edps.europa.eu

» Yderligere kontaktoplysninger: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en

37 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri
udveksling af sddanne oplysninger og om ophaevelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afggrelse nr. 1247/2002/EF.
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