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Euroopa Ravimiameti andmekaitseteade andmebaasi
EudraVigilance Human (EV) kohta

Siin andmekaitseteates selgitatakse maaruse (EL) nr 726/2004 artikli 24 [6ike 1 nduete kohaselt
loodud andmebaasi EudraVigilance Human (EV) kaitamisel toimuva isikuandmete t66tlemise kdige
olulisemaid Uksikasju!. Euroopa Ravimiamet (edaspidi ,amet") on koost66s ELi liikmesriikide ja
Euroopa Komisjoniga loonud andmebaasi ja andmetootlusvérgu EudraVigilance?, et koguda ja
anallsida kliinilistes uuringutes kasitletud uuritavate ravimite ja ELis muigiloa saanud ravimite
voimalike kdrvaltoimete teavet, ning haldavad seda andmebaasi ja andmetddtiusvorku. See voimaldab
riiklikel padevatel asutustel, ametil ja komisjonil kasutada ja jagada seda teavet samal ajal. Kuigi EV-d
kaitab amet, parineb selle sisu riiklikelt padevatelt asutustelt, midlgiloa hoidjatelt ja kliiniliste
uuringute sponsoritelt.

Siin andmekaitseteates selgitatakse ametis toimuva isikuandmete té6tlemise kdige olulisemaid
Uksikasju, sealhulgas jargmist:

* ravimiohutuse jarelevalve? valdkond ning patsientidelt, tervishoiutd6tajatelt ja muudest
allikatest parit teave voimalike kdrvaltoimete kohta, mida riiklikud padevad asutused ja
muUgiloa hoidjad on teatanud EV-le, toetades seega pidevat ravimiohutust?;

« kliiniliste uuringute? valdkond ja voimalike ootamatute raskete kérvaltoimete teave, mille
esitavad EV-le sponsorid® ja mis vdimaldab riiklikel padevatel asutustel hinnata, kas uuritaval
ravimil on teadmata risk uuringus osalejale, ja votta vajaduse korral meetmeid uuringus
osalejate ohutuse kaitseks”.

Kaasvastutavad tootlejad tagavad, et isikuandmete té6tlemine EV kaitamisel vastab maaruse

(EL) 2018/17258 (ELi isikuandmete kaitse maarus) ja maaruse (EL) 2016/679° (isikuandmete kaitse
Gldmaarus) kdigile kohaldatavatele nduetele ning muudele kohaldatavatele riiklikele andmekaitse
eeskirjadele.

2 https://www.ema. eurooa eu/en/human-regulatory- overV|ew/research development/pharmacovigilance-research-
development/eudravigilance
3 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview
4 Direktiivi 2001/83/EU IX jaotise 3. peatiikk, m&aruse (EU) nr 726/2004 II jaotise 3. peatiikk ning komisjoni
rakendusmaaruse (EL) nr 520/2012 III, IV ja V peatlikk
5 Maaruse (EL) nr 536/2014 VII peattikk - Kliinilise uuringu ohutusaruanne
6 NB! Maaruse (EL) nr 536/2014 artikli 42 16ikes 3 on séatestatud, et kui sponsor ei saa vahendite puudumise tottu esitada
teavet artikli 40 I0ikes 1 osutatud andmebaasile ja tal on asjaomase liikmesriigiga kokkulepe, v0ib ta esitada teabe
lilkmesriigile, kus esines vimalik ootamatu raske kdrvaltoime. See liikkmesriik teatab voimalikust ootamatust raskest
kdrvaltoimest vastavalt sama artikli 10ikele 1.
7 Maarus (EL) nr 536/2014

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
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1. Kes vastutab teie andmete eest?

1.1. Kes on kaasvastutavad tootlejad?

Kaasvastutuse kokkuleppe!? kohased kaasvastutavad té6tlejad on Euroopa Ravimiamet, Euroopa
Komisjon ja ELi/EMP liikmesriikide padevad asutused.

Kaasvastutuse kokkuleppe osalised on kaasvastutavad toétlejad, kes té6tlevad EV-s isikuandmeid, mis
on esitatud struktuuriandmetes ja toetavates dokumentides.

Kaasvastutavate tootlejate kontaktpunktid on jargmised:

e Euroopa Ravimiamet: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
¢ Euroopa Komisjon: sante-consult-b5@ec.europa.eu
o Liikmesriigid: vt kaasvastutuse kokkulepe, I lisa

Vastavaid rolle ja suhteid andmesubjektidega on selgitatud kaasvastutuse kokkuleppes. Kooskdlas ELi
isikuandmete kaitse maaruse ja isikuandmete kaitse ildmé&aruse kohaldatavate eeskirjadega vodivad
andmesubjektid kasutada oma maaruste kohaseid digusi iga kaasvastutava téotleja suhtes ja vastu.
Tagamaks, et koiki paringuid saaks kasitleda voimalikult kiiresti, soovitatakse andmesubjektidel votta
Uhendust kaasvastutava tootlejaga, kes kogub ja tootleb asjaomaseid isikuandmeid kooskdlas
kaasvastutuse kokkuleppes méaaratud toimingutega.

Midgiloa hoidjad ja kliiniliste uuringute sponsorid on oma Giguste piires vastutavad to6tlejad oma
isikuandmete tootlemise eest, mida nad teevad ravimiohutuse jarelevalvet ja kliinilisi uuringuid
kasitlevate digusaktide kohaselt.

Naiteks tegutsevad milgiloa hoidjad vastutavate té6tlejatena oma diguste piires voimalikest
korvaltoimetest teatamisel!! ja andmebaasile EudraVigilance juurdepaasul, et taita oma ravimiohutuse
jarelevalve kohustusi?, ning samuti kliiniliste uuringute sponsorid, kui teatavad vGimalikest
ootamatutest rasketest kdrvaltoimetest?3.

1.2. Kes on volitatud tootleja?

Amet kaasab jargmise tegevuse toetamiseks kolmandaid isikuid:
e EV funktsioonide hooldamine;
e EV funktsioonide arendamine;
« mitme aine ja valitud meditsiinikirjanduse seire, et tuvastada ELis mllgiloa saanud ravimite
voimalikud k&rvaltoimeid, ning asjakohase teabe sisestamine EV-ssel4;
e EV-le esitatud kdrvalnéhtude aruannete duplikaatide haldaminel>;
« EV andmekvaliteedi tagamine;
* silsteemitoe pakkumine EV kasutajatele.

Isikuandmeid voib avalikustada kolmandatele isikutele, kes tegutsevad andmebaasi EudraVigilance
raames toddeldavate isikuandmete volitatud tootlejatena. EMA volitatud tédtlejate kontaktandmed ja
teiste kaasvastutavate toodtlejate volitatud tdotlejate kontaktandmed saab taotluse korral teha
andmesubjektidele kattesaadavaks.

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

11 Kooskdlas méaaruse (EU) nr 726/2004 artikliga 28 ja direktiivi 2001/83/EU artikliga 107

12 Kooskdlas méaaruse (EU) nr 726/2004 artikli 24 16ikega 2

13 Kooskdlas maaruse (EL) nr 536/2014 artikli 42 |16ikega 1

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

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
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2. Andmete tootlemise eesmark

EV-s toimuvate andmetddtlustoimingute eesmargi kokkuvdte on jargmine:

kasutajate registreerimine ja paasuhaldus;
EV hooldamine, sealhulgas vastutus andmete sailitamise eest;
tehnilise toe tagamine EV kdigile kasutajatele rikkeotsingu korral;

a. Ravimiohutuse jarelevalve valdkonnas:

Uksikjuhtumi ohutusaruannete, mis sisaldavad teavet ravimitega seotud vdimalike
k&rvaltoimete kohta, millest algselt teatasid patsiendid?®, tervishoiuté6tajad v6i muud allikad,
elektrooniline esitamine liikkmesriikide padevate asutuste ja multgiloa hoidjate poolt;

muigiloa hoidjate teatatud Uksikjuhtumi ohutusaruannete suunamine riiklikele padevatele
asutustele liikmesriikides, kus esinesid vdimalikud kdrvaltoimed;

otsingud ja aruannete koostamine (nt ohutusseire ja ohusignaali avastamine) EV-s sailitatavate
andmete podhjal, sealhulgas nende andmete valjavotmine ja anallilisimine valjaspool siisteemi
volitatud kasutajate poolt (vt punkt 4);

teabe avaldamine vdimalike korvaltoimete teadete kohta portaalis adrreports.eu;

juurdepaasu andmine miudgiloa hoidjatele, et nad saaksid taita oma ravimiohutuse jarelevalve
kohustusi;

voimalike kdrvaltoimete teabe jagamine Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) Uppsala
seirekeskusega kooskdlas méaaruse (EU) nr 726/2004 artikli 28c¢ I8ikega 1 ning sellise teabe
edastamise kokkulepitud korragal?;

b. Kliiniliste uuringute valdkonnas:

Uksikjuhtumi ohutusaruannete, mis sisaldavad kliinilistes uuringutes kasitletud uuritavate
ravimitega seotud vdimalike ootamatute raskete kdrvaltoimete teavet, elektrooniline esitamine
sponsorite ja/voi riiklike padevate asutuste poolt;

sponsorite teatatud vOimalike ootamatute raskete kdrvaltoimete suunamine lilkkmesriikide
padevatele asutustele kooskdlas voimalike ootamatute raskete kdrvaltoimete suunamise
kriteeriumidega, mille on eelmaaratlenud riiklikud padevad asutused;

otsingud riiklike padevate asutuste poolt ja aruannete koostamine (nt ohutusseire) EV-s
sdilitatavate andmete pdhjal, sealhulgas nende andmete valjavotmine ja analilsimine
valjaspool siisteemi volitatud kasutajate poolt (vt punkt 4);

c. Meditsiinikirjanduse seire valdkonnas:

maéaruse (EU) nr 726/2004 artiklis 27 satestatud valitud meditsiinikirjanduse seire
kohustustest tulenevate tksikjuhtumi ohutusaruannete koostamine, esitamine, registreerimine
ja sailitamine ameti poolt;

d. Duplikaatide avastamise ja andmekvaliteedi haldamise valdkonnas:

mitme saatja esitatud Uksikjuhtumi ohutusaruannete duplikaatide avastamine ja haldamine
ameti poolt;

pohijuhtumite loomine ameti kinnitatud duplikaatide alusel;

ravimiteabe kattesaadavaks tegemine laiendatud ravimisdnastikus (XEVMPD) ning
Uksikjuhtumi ohutusaruannetes esitatud ravimiteabe imberkodeerimine ameti poolt XEVMPD
alusel;

Uksikjuhtumi ohutusaruannete andmekvaliteedi labivaatamine ameti poolt.

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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2.1. Asjakohased isikuandmete liigid

Isikuandmed on mis tahes teave tuvastatud voi tuvastatava fiitsilise isiku (edaspidi ,andmesubjekt™)
kohta. Tuvastatav fiitsiline isik on isik, keda saab otseselt v0i kaudselt tuvastada, eelkdige sellise
identifikaatori abil nagu nimi, isikukood vms18.

Uksikjuhtumi ohutusaruannete sisu on méaaratletud digusaktides!® ja aruande vahimkriteeriumid on
taiendavalt satestatud ravimiohutuse jarelevalve heade tavade suuniste VI moodulis?® ning maéaruses
(EL) nr 536/2014.

Isikuandmed, mida riiklikud pddevad asutused, milgiloa hoidjad ja kliiniliste uuringute sponsorid
voivad toodelda vOimalikest korvaltoimetest teatamiseks, on naiteks tervishoiutdotaja/uurija nimi,
aadress voi telefoninumber, patsiendi e-posti aadress (eesnimi.perekonnanimi@xxxx.com) voi
tuvastatud voi tuvastatava patsiendi tervise voi isikuomaduste Uksikasjad (nt vanus, sugu).

Riiklikud padevad asutused, mudgiloa hoidjad ja kliiniliste uuringute sponsorid pseudontimivad sellise
teabe enne selle esitamist EV-le, tagades samas, et aruanded sisaldavad endiselt piisavalt teavet
ravimiohutuse seireks ja hindamiseks. Pseudoniimimine on isikuandmete té6tlemine sellisel viisil, et
isikuandmeid ei saa enam tdiendavat teavet kasutamata seostada konkreetse andmesubjektiga,
tingimusel et sellist tdiendavat teavet hoitakse eraldi ja andmete tuvastatud voi tuvastatava fidsilise
isikuga seostamise véltimise tagamiseks vGetakse tehnilisi ja korralduslikke meetmeid?!.

Riiklikud padevad asutused, milgiloa hoidjad ja kliiniliste uuringute sponsorid maaravad igale
Uksikjuhtumi ohutusaruandele ainulaadse tunnuse, et nad saaksid jdlgida aruandeid ja neid
asjakohaselt té6delda, kui need esitatakse EV-le, ning avastada ja hallata duplikaate. On kehtestatud
eeskirjad, millega keelatakse andmesubjektide uus tuvastamine, v.a kui riiklikel padevatel asutustel,
mudgiloa hoidjatel voi kliiniliste uuringute sponsoritel on vaja kontakteeruda vdimalike kdrvaltoimete
esialgse teatajaga.

Ravimiohutuse jérelevalve heade tavade suuniste VI moodulis?? on sétestatud ka kohustused seoses
avalike allikate, nditeks meditsiinikirjanduse, interneti voi digimeedia, sealhulgas (hismeedia seirega.
See vOib hdlmata isikuandmete tdo6tlemist sellistest avalikest allikatest parit kdrvalndhtude teadete
osana, mis on olulised ravimiohutuse ja riski-kasulikkuse suhte seire toetamiseks, eelkdige seoses uute
ohusignaalide vdi tekkivate ohuprobleemide avastamisega.

2.2. Oiguslik alus

EV-ga seotud isikuandmete to6tlemise toimingud on selge sdnaga satestatud ravimidigusaktides?3 ja
asjakohastes riiklikes Gigusaktides ning neid on vaja avalikes huvides taidetavate Ulesannete
taitmiseks. Oigusaktides kasitletakse tervisekaitse eesmaérki, kehtestades ravimite kvaliteedi- ja
ohutusstandardid. Eelkdige on andmete té6tlemine satestatud jargmistes digusaktides:

e maaruse (EU) nr 726/200424 II jaotise 3. peatiikk seoses tsentraalses korras miiligiloaga
saanud ravimite ravimiohutuse jarelevalve kohustustega;

18 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta maaruse (EL) 2018/1725 (mis kasitleb flusiliste isikute kaitset
isikuandmete todtlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega
tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU) artikli 3 16ike 1 kohane maératlus.

19 Komisjoni rakendusmaéaruse (EL) nr 520/2012 artikkel 28 ja maarus (EL) nr 536/2014

20 Ravimiohutuse jérelevalve heade tavade suuniste VI moodul - ravimite vdimalike kdrvaltoimete teadete kogumine,
haldamine ja esitamine (rev 2).

21 Maaruse (EL) 2018/1725 artikli 3 punkt 6.

22 Ravimiohutuse jérelevalve heade tavade suuniste VI moodul - ravimite vdimalike kdrvaltoimete teadete kogumine,
haldamine ja esitamine (rev 2).

23 Eudralex - 1. kdide - Inimravimeid ké&sitlevad ravimidigusaktid, https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-
1 en

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ET/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=ET. Euroopa Parlamendi
ja ndukogu 31. mértsi 2004. aasta maaruse (EU) nr 726/2004 (milles satestatakse liidu kord ravimite miitigilubade
andmise kohta) II jaotise ,Lubade andmine inimravimitele ja nende jarelevalve®™ 3. peatiikk ,Ravimiohutuse jarelevalve®.
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» direktiivi 2001/83/EU25 IX jaotise 3. peatiikk ning kohustus registreerida, esitada ja hinnata
ravimiohutuse jarelevalve andmeid seoses muu kui tsentraalse menetlusega heakskiidetud
ravimitega;

e maadruse (EL) nr 536/2014 VII peatiikk ning ohutusaruandluse ja hindamisega seotud
kohustused;

» komisjoni rakendusmaaruse (EL) nr 520/2012 IV peatlikk?®, milles on satestatud voimalike
kérvaltoimete teadete esitamise vormi ja sisu eeskirjad, ning V peattikk?’, milles on satestatud
voimalike kdrvaltoimete teadete esitamise pShimodtted, sealhulgas selliste teadete sisu;

o komisjoni rakendusmaéruse (EL) nr 520/2012 III peatikk?28, milles maaratletakse EV andmete
seire miinimumnduded koos ravimiohutuse jarelevalve heade tavade suuniste IX moodulis
satestatud ohusignaalide haldamise protsessi tdiendavate tksikasjadega??;

» komisjoni rakendusmaaruse (EL) 2022/20 (milles satestatakse eeskirjad seoses kliiniliste
uuringute ohutuse hindamisel tehtava liikkmesriikide koostd6 eeskirjade ja korraga) II peatikk.

Kaasvastutavate tootlejate suhtes kohaldatava Gigusliku kohustuse taitmiseks vajalikud
tootlemistoimingud vOivad seega olla pohjendatud ELi isikuandmete kaitse mé&éaruse artikli 5 10ike 1
punkti b ja isikuandmete kaitse Gldmé&éaruse artikli 6 I0ike 1 punkti c alusel ning vastav asjakohane
tingimus andmete eriliikide Siguspéraseks tdotlemiseks nende kohustuste kontekstis on ELi
isikuandmete kaitse maaruse artikli 10 I8ike 2 punkt i ja isikuandmete kaitse Gldmaaruse artikli 9
I8ike 2 punkt i.

2.3. Isikuandmete edastamine EList véljaspoole

EV-d majutavad andmekeskused asuvad jargmistes ELi riikides: Madalmaad ja Saksamaa.

Kui isikuandmed tehakse Uldsusele kattesaadavaks portaali adrreports.eu kaudu ja juurdepdds toimub
valjastpoolt ELi/EMPd, pohineb see maaruse (EL) 2018/1725 artikli 50 18ike 1 punktil g vdi maaruse
(EL) 2016/679 artikli 49 16ike 1 punktil g, st edastamine toimub registrist, mille eesmérk on liidu
Oiguse kohaselt anda Uldsusele teavet ning mida vdib konsulteerida kas ldsus vdi isik, kes suudab
toendada digustatud huvi, kuid ainult ulatuses, et konkreetsel juhul on taidetud liidu diguses
satestatud konsulteerimise tingimused.

Kui kaasvastutav téoétleja lubab kasutajal siseneda EV turvalisse ja piiratud juurdepadsuga domeeni
valjastpoolt ELi/EMPd, tagab kaasvastutav té6tleja, et enne kasutajale mis tahes juurdepaasu andmist
luuakse asjakohane andmeedastusmehhanism ja selline rahvusvaheline andmete edastamine vastab
maadruse (EL) 2018/1725 V peatiki vdoi maaruse (EL) 2016/679 eeskirjadele, nagu asjakohane.

Asjakohane andmeedastusmehhanism vG&ib tdhendada kaitse piisavuse otsust3?, asjakohaseid
kaitsemeetmeid3! voi erandit32. Koopia saamiseks votke (hendust kasutajale loa andnud

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/et/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Euroopa Parlamendi ja ndukogu

6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU (inimtervishoius kasutatavaid ravimeid k&sitlevate (henduse eeskirjade
kohta) IX jaotise ,Ravimiohutuse jarelevalve" 3. peatlikk ,Ravimiohutuse jarelevalvega seotud andmete registreerimine,
nendest teatamine ja nende hindamine®.

26 Komisjoni 19. juuni 2012. aasta rakendusmé&aruse (EL) nr 520/2012 (Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééaruses (EU)
nr 726/2004 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2001/83/EU satestatud ravimiohutuse jarelevalve toimingute
tegemise kohta) IV peatlikk ,Terminoloogia, vormingute ja standardite kasutamine®.

27 Komisjoni 19. juuni 2012. aasta rakendusméarus (EL) nr 520/2012 (Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéruses (EU)
nr 726/2004 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2001/83/EU satestatud ravimiohutuse jarelevalve toimingute
tegemise kohta) V peatiikk ,Voimalikke kdrvaltoimeid kasitlevate teatiste esitamine".

28 Komisjoni 19. juuni 2012. aasta rakendusmééarus (EL) nr 520/2012 (Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéruses (EU)
nr 726/2004 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2001/83/EU satestatud ravimiohutuse jarelevalve toimingute
tegemise kohta) III peatikk ,Andmebaasi EudraVigilance andmete seire miinimumnduded”.

29 Ravimiohutuse jérelevalve heade tavade suuniste IX moodul - ohusignaalide haldamine (rev 1).

30 Nagu on mé&aratletud méaaruse (EL) 2018/1725 artiklis 47 ja maaruse (EL) 2016/689 artiklis 45.

31 Nagu on maaratletud méaaruse (EL) 2018/1725 artiklis 48 ja maaruse (EL) 2016/689 artiklis 46.

32 Nagu on maaratletud méaaruse (EL) 2018/1725 artiklis 50 ja m&aruse (EL) 2016/689 artiklis 49.
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kaasvastutava tootleja kontaktpunktiga. Kontaktpunktide kontaktandmed on punktis 1.1 ,Kes on
kaasvastutavad tootlejad?".

Muigiloa hoidjad ja kliiniliste uuringute sponsorid, kes tegutsevad oma diguste piires vastutavate
tootlejatena, vastutavad oma kasutajate haldamise eest andmebaasis EudraVigilance. Milgiloa
hoidjate ravimiohutuse jarelevalve eest vastutav padev isik33 vai kliiniliste uuringute sponsorite
andmebaasi EudraVigilance eest vastutav isik voib anda andmebaasile EudraVigilance juurdepaasu
valjaspool ELi/EMPd asuvatele volitatud tdotajatele. Sellisel juhul vastutab mutgiloa hoidja / kliiniliste
uuringute sponsor asjakohase andmeedastusmehhanismi loomise eest enne valjaspool ELi/EMPd
asuvatele kasutajatele juurdepadsu andmist ning selle eest, et selline rahvusvaheline andmete
edastamine oleks kooskdlas maéaruse (EL) 2016/679 V peatiki eeskirjadega. Kdik kiisimused nende
vOimalike edastamiste kohta tuleb esitada otse asjaomasele organisatsioonile.

Muugiloa hoidjatele antakse juurdepaas juhtumi narratiividele ajutiselt ja
konfidentsiaalsuskokkuleppega34 (andmebaasi EudraVigilance juurdepadsupoliitika C lisa), milles on
satestatud mutgiloa hoidjate andmekaitse- ja konfidentsiaalsuskohustused. Kuigi tunnistatakse, et
miugiloa hoidjatel vdib olla kohustus teatada kdrvaltoimetest véljaspool EMPd, nduab
konfidentsiaalsuskokkulepe, et milgiloa hoidjad ,tagaksid, et esitatud isikuandmeid ei saa enam
seostada konkreetse andmesubjektiga®.

3. Kui kaua sailitame teie andmeid?

Pseudonliiimitud teateid voimalike kGrvaltoimete kohta sailitatakse seni, kuni EV-d kaitatakse
kooskdlas méaaruse (EU) nr 726/2004 artikli 24 18ikega 1. Selle eesmérk on luua ulatuslik ja sidus
andmekogum, mis hdlmab paljusid ravimeid ja Uksikjuhtumi ohutusaruandeid, mida on vaja, et
tagada, et ohusignaali avastamise ja andmeanallilsi statistilised meetodid ja algoritmid toimivad
jarjepidevalt ning aja jooksul tehakse eri ravimite ja ravivaldkondade taielik teaduslik hindamine.

4. Kellel on juurdepaas teie teabele ja kellele see
avalikustatakse?

EV andmetele juurdepdas ja osalejad, kellele saab anda juurdepddsu, on satestatud
ravimidigusaktides3>. EV juurdepaasupoliitikas3® on Uksikasjalikumalt kirjeldatud nendele osalejatele
antava juurdepdasu eri tasemeid, arvestades vajadusega kaitsta isikuandmeid ja osalejate
ravimiohutuse jarelevalvega seotud kohustusi voi huve. Need osalejad ja teie isikuandmete véimalikud
vastuvotjad on ELi liikmesriikide padevad asutused, Euroopa Komisjon, amet, tervishoiutoétajad,
Uldsus, mulgiloa hoidjad, akadeemilised ringkonnad, Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) Uppsala
seirekeskus ning erandjuhtudel kolmandate riikide arstid ja reguleerivad asutused.

Isikuandmeid vOib avaldada ka eradiguslikele Uksustele, kes tegutsevad andmebaasi EudraVigilance
raames isikuandmete volitatud téétlejatena (vt punkt 1.2 ,Kes on volitatud téétlejad?").

33 Ravimiohutuse jérelevalve siisteemi osana on mulgiloa hoidja késutuses alaliselt ja pidevalt asjakohase
kvalifikatsiooniga isik, kes vastutab ravimiohutuse jarelevalve eest ELis (direktiivi artikli 104 18ike 3 punkt a).

34 Euroopa Ravimiameti poliitika inimravimite andmebaasi EudraVigilance andmetele juurdep&asu kohta, C lisa - mitgiloa
hoidja konfidentsiaalsuskokkulepe, EMA/337295/2016, https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-
access-policy-confidentiality-undertaking-marketing-authorisation-holders en.pdf

35 M&aruse (EU) nr 726/2004 artikli 24 13ige 2

36 Euroopa Ravimiameti poliitika juurdepdésu kohta inimravimite andmebaasi EudraVigilance andmetele (andmebaasi
EudraVigilance juurdepaasupoliitika), EMA/759287/2009 rev 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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Patsientide ja tervishoiutootajate spontaansete teadete teave, mida sailitatakse EV-s, on avaldatud
aadressil https://www.adrreports.eu/en/index.html

Kooskdlas maarusega (EL) nr 536/2014 antakse ELi/EMP liikmesriikide padevatele asutustele, ametile
ja komisjonile juurdepdas voimalikele ootamatutele rasketele kdrvaltoimetele, mis on teatatud
andmebaasile EudraVigilance.

5. Mis on teie digused seoses isikuandmete kaitsega?

Andmesubjektidel (isikutel, kelle isikuandmeid téddeldakse) on mitu digust:

« Oigus saada teavet - siin andmekaitseteates selgitatakse, kuidas kaasvastutavad té6tlejad
koguvad ja kasutavad EV kaudu isikuandmeid. Andmete té6tlemist kasitleva muu teabe
taotlused voib saata ka aadressile datacontroller.analytics @ema.europa.eu

o Oigus tutvuda andmetega - andmesubjektidel on digus tutvuda oma isikuandmetega.
Andmesubjektidel on digus taotleda neid kasitlevaid toddeldavaid isikuandmeid ja saada neist
koopia.

o 0Oigus andmete parandamisele - andmesubjektidel on digus nduda - pdhjendamatu
viivituseta - oma isikuandmete parandamist vdi tdiendamist, kui andmed on ebadiged voi
ebatdielikud.

« Oigus andmete kustutamisele - andmesubjektidel on digus nduda ametilt oma
isikuandmete kustutamist voi té6tlemise I6petamist, nditeks kui andmeid ei ole enam
tootlemise eesmargiks vaja. Teatud juhtudel voib andmeid sailitada vajalikus ulatuses, naiteks
Oigusliku kohustuse taitmiseks, voi kui seda on vaja rahvatervise valdkonnas avaliku huvi
tottu.

Kui andmesubjekt taotleb digust andmete kustutamisele ja see talle antakse, vdib andmeid
sailitada, kui need on nduetekohaselt anonldldmitud.

o Oigus isikuandmete téotlemise piiramisele - (iksikutel kodifitseeritud juhtudel on
andmesubjektidel digus taotleda tootlemise piiramist, mis tahendab, et nende andmeid
sdilitatakse piiratud aja jooksul, kuid ei toodelda aktiivselt. Selle diguse ja selle piirangute
lisateave on EMA (ldises andmekaitseteates aadressil www.ema.europa.eu/en/about-
us/legal/privacy-statement

Seoses andmetega tutvumise ja andmete parandamise digusega tuleb meeles pidada, et vdib esineda
juhtumeid, kus taotleja vOtab ametiga (hendust seoses oma isikuandmete td6tlemisega EV-s, kuid
ametil ei pruugi olla viimalik kinnitada, kas taotleja isikuandmeid toéddeldakse. Selle aluseks on
pohimote, et Uldiselt pseudonttimitakse Uksikjuhtumi ohutusaruannetes sisalduvad isikuandmed, enne
kui riiklik padev asutus, mitgiloa hoidja v6i sponsor esitab need EV-le (nagu on kirjeldatud

punktis 3.1). Sellistel juhtudel suunab amet taotleja selle riikliku paddeva asutuse, mitgiloa hoidja voi
sponsori poole, kes esitas Uksikjuhtumi ohutusaruande EV-le, kes voib omakorda suunata taotleja
aruande esitanud tervishoiutdé6taja/uurija poole.

Andmesubjekti Gigusi saab kasutada kooskdlas méaaruse (EL) 2018/172537 satetega.

6. Oiguskaitsevahendid

Kui teil on kisimusi oma isikuandmete to6tlemise kohta voi kui arvate, et té6tlemine on ebaseaduslik
vOi ei ole kooskdlas kdesoleva andmekaitseteatega voi EMA Uldise andmekaitseteatega, votke
ihendust ametisisese vastutava tootlejaga aadressil datacontroller.analytics@ema.europa.eu voi
EMA andmekaitseametnikuga aadressil dataprotection@ema.europa.eu voi kirjutage postiaadressil
Euroopa Ravimiamet
PO Box 71010

37 Euroopa Parlamendi ja nGukogu 23. oktoobri 2018. aasta maarus (EL) 2018/1725, mis kasitleb flisiliste isikute kaitset
isikuandmete toodtlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega
tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU
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1008 BA Amsterdam
Madalmaad

Samuti on teil igal ajal digus esitada kaebus Euroopa Andmekaitseinspektorile (EDPS) jargmisel
aadressil:

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

e« veebileht: www.edps.europa.eu

« taiendavad kontaktandmed: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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