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Euroopan laakeviraston EudraVigilance Human (EV) -
tietokannan tietosuojaseloste

Tassa tietosuojaselosteessa kuvataan tarkeimmat tiedot henkildtietojen kasittelysta, joka liittyy
asetuksen (EU) N:o 726/2004 24 artiklan 1 kohdan vaatimusten mukaisesti perustetun EudraVigilance
Human (EV) -tietokannan toimintaan.! Euroopan laakevirasto (jéljempéna ‘virasto’) on yhteistydssa
Euroopan unionin jasenvaltioiden ja Euroopan komission kanssa perustanut EudraVigilance-tietokannan
ja tietojenkdsittelyverkoston? ja yllapitda niitd keratdkseen ja analysoidakseen tietoja kliinisten
tutkimusten laakkeisiin ja EU:ssa myyntiluvan saaneisiin ladkkeisiin liittyvista epadillyista
haittavaikutuksista. Tarkoituksena on antaa kansallisille toimivaltaisille viranomaisille, virastolle ja
komissiolle mahdollisuus kayttaa ja jakaa tata tietoa samaan aikaan. Vaikka EudraVigilance on viraston
hallinnoima, sen sisaltdé on perdisin kansallisilta toimivaltaisilta viranomaisilta, myyntiluvan haltijoilta ja
kliinisten tutkimusten toimeksiantajilta.

Tassa tietosuojaselosteessa kuvataan keskeiset tiedot viraston suorittamasta henkildtietojen
kasittelysta, johon liittyy muun muassa seuraavaa:

« ladketurvatoiminta3 seka potilailta, terveydenhuollon ammattilaisilta ja muista lahteista
peraisin olevia epailtyja haittavaikutuksia koskevat tiedot, joista kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset ja myyntiluvan haltijat ovat ilmoittaneet EudraVigilance-tietokantaan ja jotka
siten tukevat ladkkeiden jatkuvaa turvallisuutta®

+ kliiniset lddketutkimukset> sekd toimeksiantajien® EudraVigilance-tietokantaan ilmoittamat
tiedot epaillyisté vakavista odottamattomista haittavaikutuksista, minka ansiosta kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset voivat arvioida, aiheuttaako tutkimusldake tutkimushenkildille
riskin, jota ei tunneta, ja toteuttaa tarvittaessa toimenpiteita tutkimushenkildiden
turvallisuuden varmistamiseksi’.

Yhteisrekisterinpitajat varmistavat, etta EudraVigilance-toiminnan yhteydessa tapahtuva
henkilotietojen kasittely noudattaa kaikkia asetuksen (EU) 2018/17258 (EU:n tietosuoja-asetus) ja

I 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 Direktiivin 2001/83/EY IX osaston 3 luku, asetuksen (EY) N:o 726/2004 II osaston 3 luku seka komission
taytéantdoonpanoasetuksen (EU) N:o 520/2012 III, IV ja V luku.

5 Asetus (EU) N:o 536/2014, VII luku turvallisuusraportointi kliinisen laaketutkimuksen yhteydessa.

6 On huomattava, etta asetuksen (EU) N:o 536/2014 42 artiklan 3 kohdassa saadetdéan, ettd jos toimeksiantaja ei
resurssien puutteen vuoksi voi tehda ilmoitusta 40 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tietokantaan, se voi asianomaisen
jasenvaltion suostumuksella tehdéa ilmoituksen sille jasenvaltiolle, jossa epailty odottamaton vakava haittavaikutus on
ilmennyt. Kyseisen jasenvaltion on ilmoitettava epéailty odottamaton vakava haittavaikutus taman artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

7 Asetus (EU) N:o 536/2014.

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1725&from=EN
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asetuksen (EU) 2016/679° (yleinen tietosuoja-asetus) sovellettavia vaatimuksia ja muita sovellettavia
kansallisia tietosuojasaantéja.

1. Kuka on vastuussa tiedoistasi?

1.1. Keita yhteisrekisterinpitajat ovat?

Yhteisrekisterinpitojéarjestelyn1® mukaisia yhteisrekisterinpitajid ovat Euroopan laékevirasto, Euroopan
komissio ja EU:n/ETA:n jasenvaltioiden kansalliset toimivaltaiset viranomaiset.
Yhteisrekisterinpitojdrjestelyn osapuolet toimivat yhteisrekisterinpitajina jdsennetyissa tiedoissa ja
liiteasiakirjoissa toimitettujen henkildtietojen kasittelyssa osana EudraVigilance-toimintaa.
Yhteisrekisterinpitajien yhteyspisteet:

e Euroopan ladkevirasto: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
¢ Euroopan komissio: sante-consult-b5@ec.europa.eu
e jasenvaltiot: katso yhteisrekisterinpitojarjestelyn liite I

Yhteisrekisterinpitajien roolit ja suhteet rekisterdityihin nahden on selitetty
yhteisrekisterinpitojdrjestelyssa. EU:n tietosuoja-asetuksen ja yleisen tietosuoja-asetuksen
sovellettavien sdaantdéjen mukaisesti rekisterdidyt voivat kdyttaa yhteisrekisterinpitdjaan ja sita vastaan
asetusten mukaisia oikeuksiaan. Jotta kaikki pyynndét voitaisiin kasitella mahdollisimman nopeasti, on
suositeltavaa, etta rekisterdidyt ottavat yhteytta yhteisrekisterinpitdjaan, joka keraa ja paaasiallisesti
kasittelee kyseisia henkil6tietoja yhteista kliinista arviointia koskevien toimien mukaisesti.

Myyntiluvan haltijat ja kliinisten |ddketutkimusten toimeksiantajat ovat omalta osaltaan
rekisterinpitdjia, jotka suorittavat lddketurvatoimintaa ja kliinisia tutkimuksia koskevan lainsaadannon
mukaisia henkildtietojen kasittelytoimia.

Esimerkiksi myyntiluvan haltijat toimivat rekisterinpitajina ilmoittaessaan epaillyista
haittavaikutuksistal! ja kayttaessaan EudraVigilance-tietokantaa, kun ne tayttavat
laaketurvatoimintaan liittyvia velvoitteitaant?, ja kliinisten tutkimusten toimeksiantajat ilmoittaessaan
epaillyistd vakavista odottamattomista haittavaikutuksista. 13

1.2. Kuka on henkilotietojen kasittelija?

Virasto pyytaa kolmansilta osapuolilta tukea seuraavissa toiminnoissa:

e EudraVigilance-toimintojen yllapito

* EudraVigilance-toimintojen kehittdminen

» tiettyjen aineiden ja valikoidun lddketieteellisen kirjallisuuden seuranta EU:ssa hyvdksyttyjen
laékkeiden epailtyjen haittavaikutusten tunnistamiseksi ja asianmukaisten tietojen
sy6ttamiseksi EudraVigilance-tietokantaani#

e EudraVigilance-tietokantaan toimitettujen paallekkaisten haittavaikutusilmoitusten hallinta'®

* EudraVigilance-tietojen laadun varmistaminen ja

e jarjestelmdtuen tarjoaminen EudraVigilance-tietokannan kayttajille.

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 Asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 artiklan ja direktiivin 2001/83/EY 107 artiklan mukaisesti.

12 Asetuksen (EC) N:o 726/2004 24 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

13 Asetuksen (EU) N:o 536/2014 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

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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Henkilotietoja voidaan luovuttaa kolmansille osapuolille, jotka toimivat EudraVigilance-tietokannan
toiminnan yhteydessa kasiteltdvien henkilotietojen kasittelijéind. Viraston henkildtietojen kasittelijdiden
yhteystiedot ja muiden yhteisrekisterinpitajien henkilétietojen kasittelijdiden yhteystiedot voidaan
pyynnosta antaa rekisteroidyille.

2. Tietojenkasittelyn tarkoitus

EudraVigilance-tietokantaan liittyvien tietojenkasittelytoimien tarkoitus voidaan tiivistaa seuraavasti:
o kayttajan rekisterdinti ja kayttdoikeuksien hallinta
* EudraVigilance-tietokannan yllapito, mukaan lukien vastuu tietojen sdilyttamisesta
+ teknisen tuen varmistaminen kaikille EudraVigilance-tietokannan kayttdjille vianetsinnan
yhteydessa.

a. Ladketurvatoiminta:

+ kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ja myyntiluvan haltijat toimittavat sahkdisesti
yksittaistapauksia koskevia turvallisuusraportteja, jotka sisdltavat tietoja ldakkeiden epaillyista
haittavaikutuksista, joista potilaat!®, terveydenhuollon ammattilaiset tai muut ldhteet ovat
ilmoittaneet

 myyntiluvan haltijoiden ilmoittamien yksittaistapauksia koskevien turvallisuusraporttien
tietojen uudelleenohjaus kansallisille toimivaltaisille viranomaisille jasenvaltioissa, joissa
epaillyt haittavaikutukset ovat ilmenneet

e hakujen tekeminen ja raporttien laatiminen (esim. turvallisuuden seuranta ja signaalien
havaitseminen) EudraVigilance-tietokannassa olevien tietojen perusteella, mukaan lukien
nadiden tietojen poimiminen ja analysointi jarjestelman ulkopuolella valtuutettujen kayttajien
toimesta (ks. kohta 4)

* epailtyja haittavaikutuksia koskeviin raportteihin liittyvien tietojen julkaiseminen
adrreports.eu-portaalissa

« sen mahdollistaminen, etta myyntiluvan haltijat voivat tayttda lddketurvatoimintaa koskevat
velvollisuutensa

* epailtyja haittavaikutuksia koskevien tietojen jakaminen Maailman terveysjarjeston (WHO)
Uppsalan seurantakeskuksen (UMC) kanssa asetuksen (EY) N:o 726/2004 28 c artiklan 1
kohdan mukaisesti ja tallaisten tietojen siirtoa koskevat sovitut yksityiskohtaiset séannot.”

b. Kliininen ldadketutkimus:

« toimeksiantajien ja/tai kansallisten toimivaltaisten viranomaisten sahkoéisesti toimittamat
yksittaistapauksia koskevat turvallisuusraportit, jotka sisaltavat tietoja kliinisten tutkimusten
ladkkeisiin liittyvista epaillyista odottamattomista haittavaikutuksista

» toimeksiantajien ilmoittamien epailtyjen vakavien odottamattomien haittavaikutusten
uudelleenohjaus jasenvaltioiden kansallisille toimivaltaisille viranomaisille kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten aiemmin maarittelemien epailtyjen vakavien odottamattomien
haittavaikutusten uudelleenohjauskriteerien mukaisesti

» kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tekemat haut seka raporttien laatiminen (esim.
turvallisuuden seuranta) EudraVigilance-tietokannassa olevien tietojen perusteella, mukaan
lukien naiden tietojen poimiminen ja analysointi jarjestelman ulkopuolella valtuutettujen
kayttajien toimesta (ks. kohta 4).

c. Ladketieteellisen kirjallisuuden seuranta:
e Yksittaistapauksia koskevien turvallisuusraporttien laatiminen, toimittaminen, kirjaaminen ja
sailytys viraston toimesta asetuksen (EY) N:o 726/2004 27 artiklassa saadettyjen valikoitujen
ladketieteellisen kirjallisuuden seurantavelvoitteiden perusteella.

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. Paidllekkdisten tietojen havaitseminen ja tietojen laadunhallinta

o paallekkaisyyksien havaitseminen ja hallinta yksittaistapauksia koskevien turvallisuusraporttien
tiedoissa

» yleisten tapausten luominen viraston vahvistamien pdallekkdisyyksien perusteella

« viraston XEVMPD-laakevalmistehakemistossa olevien laakevalmistetietojen antaminen
saataville ja XEVMPD-ladkevalmistehakemistossa oleviin ladkkeisiin kohdistuvien
turvallisuusraporttien tietojen kirjaaminen viraston toimesta.

e Yksittaistapauksia koskevien turvallisuusraporttien tietojen laadun arviointi viraston toimesta.

2.1. Kasiteltaviét henkilotietoryhmat

Henkildtiedoilla tarkoitetaan kaikkia tunnistettuun tai tunnistettavaan luonnolliseen henkil66n
(jaljempana 'rekisteroity’) liittyvia tietoja Tunnistettavana luonnollisena henkiléna pidetaan henkil6a,
joka voidaan tunnistaa suoraan tai epasuorasti erityisesti tunnistetietojen, kuten nimen,
henkilétunnuksen tai muiden tietojen avulla.®

Yksittaistapauksia koskevien turvallisuusraporttien sisalté maaritellaan lainsaadannossal®. Raportoinnin
vahimmaisvaatimukset on vahvistettu ladketurvatoiminnan hyvia kaytantdja koskevien ohjeiden
moduulissa VI2° ja asetuksessa (EU) N:o 536/2014.

Henkil6tietoja, joita kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, myyntiluvan haltijat ja kliinisten
tutkimusten toimeksiantajat voivat kasitella epdillyista haittavaikutuksista ilmoittamista varten, ovat
esimerkiksi terveydenhuollon ammattihenkilén/tutkijan nimi, osoite tai puhelinnumero, potilaan
sahkdpostiosoite (etunimi.sukunimi@xxxx.com) tai tiedot tunnistetusta tai tunnistettavasta potilaan
terveydesta tai henkildkohtaisista ominaisuuksista (esim. ikda, sukupuoli).

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, myyntiluvan haltijat ja kliinisten tutkimusten toimeksiantajat
pseudonymisoivat tdllaiset tiedot ennen niiden toimittamista EudraVigilance-tietokantaan varmistaen
samalla, etta raporteissa on edelleen riittdvasti tietoja lddkkeiden turvallisuuden seurantaa ja arviointia
varten. Pseudonymisoimisella tarkoitetaan henkilttietojen kasittelemista siten, ettd henkil6tietoja ei
voida enda yhdistaa tiettyyn rekisterdityyn ilman lisatietoja, edellyttden etta tallaiset lisatiedot
sailytetaan erillaan ja niihin sovelletaan teknisid ja organisatorisia toimenpiteitd, joilla varmistetaan,
ettei henkildtietojen yhdistamista tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen henkil6én
tapahdu?t;

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, myyntiluvan haltijat ja kliinisten tutkimusten toimeksiantajat
antavat kullekin yksittaistapausta koskevalle turvallisuusraportille yksiléllisen tunnisteen, jotta ne
voivat seurata raportteja, ja kun ne toimitetaan EudraVigilance-tietokantaan, turvallisuusraportit
voidaan kasitelld asianmukaisesti ja paallekkaiset tiedot voidaan havaita ja niita voidaan hallita.
Kaytdssa on saannot, joilla kielletdan rekisterdityjen uudelleentunnistaminen, lukuun ottamatta
tapauksia, joissa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten, myyntiluvan haltijoiden tai kliinisten
tutkimusten toimeksiantajien on toteutettava jatkotoimia epadillyn haittavaikutuksen alkuperaisen
ilmoittajan kanssa.

Laaketurvatoiminnan hyvien kaytantéjen moduuli VI22 siséltda myos julkisten lahteiden, kuten
ladketieteellisen kirjallisuuden, internetin tai digitaalisen median, valvontaa koskevat velvoitteet,
mukaan lukien sosiaalinen media. Tahan voi sisdltya henkildtietojen kasittelyd osana sellaisista
julkisista lahteista perdisin olevia haittavaikutusilmoituksia, jotka ovat tarkeita ldakevalmisteiden
turvallisuuden ja hyoéty-riskisuhteen seurannan kannalta, erityisesti uusien turvallisuussignaalien tai
esiin nousevien turvallisuuskysymysten havaitsemisen osalta.

18 Maaritelmé perustuu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2018/1725, annettu 23 péaivana lokakuuta
2018, luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilotietojen
kasittelyssa ja naiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta sekd asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paatoksen N:o 1247/2002/EY
kumoamisesta, 3 artiklan 1 kohta.

19 Komission téytantéénpanoasetus (EU) N:o 520/2012, 28 artikla, ja asetus (EU) N:o 536/2014.

20 | a4keturvatoiminnan hyvid kdytant6ja koskevat ohjeet, moduuli VI - Laékkeiden epailtyjé haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten kerdaminen, hallinta ja toimittaminen (Rev 2).

21 Asetuksen (EU) 2018/1725 3 artiklan 6 kohta.

22 | adketurvatoiminnan hyvid kaytant6ja koskevat ohjeet, moduuli VI - Lagkkeiden epailtyja haittavaikutuksia koskevien
ilmoitusten kerdaminen, hallinta ja toimittaminen (Rev 2).
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2.2. Oikeusperusta

EudraVigilance-tietokantaan liittyvista henkilétietojen kdsittelystd on nimenomaan saadetty
ldakelainsdadannodssa?? ja asiaa koskevissa kansallisissa sadnnoksissd, ja ne ovat tarpeen yleista etua
koskevien tehtavien suorittamisessa. Niissa annetaan laakkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimukset
terveyden suojelemiseksi. Tietojenkasittelysta saadetaan erityisesti seuraavissa kohdissa:

o Asetuksen (EY) N:o 726/20042% II osaston 3 luku keskitetysti hyvéksyttyjen ladkkeiden
laaketurvatoimintaan liittyvien velvoitteiden osalta

e Direktiivin 2001/83/EY25 IX osaston 3 luku sekd muiden kuin keskitetysti hyvaksyttyjen
ladkevalmisteiden laaketurvatoimintatietojen kirjaamista, ilmoittamista ja arviointia koskevat
velvoitteet;

e Asetuksen (EU) N:o 536/2014 VII luku seka turvallisuusraportoinnin ja -arvioinnin
suorittamiseen liittyvat velvoitteet;

o Komission taytantéonpanoasetuksen (EY) N:o 520/2012 IV luku2®, jossa vahvistetaan epailtyja
haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten muotoa ja siséltoa koskevat sadnnot, ja V luku??, jossa
vahvistetaan epailtyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten toimittamista koskevat
periaatteet, mukaan lukien tallaisten ilmoitusten sisaltd;

« Komission taytantéénpanoasetuksen (EY) N:o 520/2012 III luku?8, jossa maéaritellaan
EudraVigilance-tietokannan tietojen seurantaa koskevat vahimmaisvaatimukset ja annetaan
lisatietoja |daketurvatoiminnan hyvien kdytantéjen moduulissa IX tarkoitetusta signaalien
hallinnointiprosessista.2°

* Komission taytantdéonpanoasetuksen (EU) 2022/20 II luku, jossa kuvataan saannét ja
menettelyt, jotka koskevat jasenvaltioiden yhteisty6ta kliinisten laaketutkimusten
turvallisuusarvioinnissa.

Kasittelytoimet, jotka ovat tarpeen yhteisrekisterinpitdjiin sovellettavan oikeudellisen velvoitteen
noudattamiseksi, voivat nain ollen olla perusteltuja EU:n tietosuoja-asetuksen 5 artiklan 1 kohdan b
alakohdan ja yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 kohdan c alakohdan nojalla, ja vastaava
asianmukainen edellytys erityisten tietoryhmien lailliselle kasittelylle ndiden velvoitteiden yhteydessa
on EU:n tietosuoja-asetuksen 10 artiklan 2 kohdan i alakohta ja yleisen tietosuoja-asetuksen 9 artiklan
2 kohdan i alakohta.

2.3. Henkilotietojen siirto EU:n ulkopuolelle

EudraVigilance-tietokantaa yllapitavat datakeskukset sijaitsevat seuraavissa EU-maissa: Alankomaat ja
Saksa.

23 Eudralex, volume 1, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasitteleva ladkelainsdadanto
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 _en

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=FI. Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 paivana maaliskuuta 2004, II osaston 'Thmisille
tarkoitettujen ladkkeiden hyvdksyminen ja valvonta’ 3 luku ‘Ladketurvatoiminta’.

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/fi/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 paivana marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison
saannodista, IX osasto ‘Laakevalvonta’, 3 luku ‘Léadketurvatoiminnan tietojen kirjaaminen, raportointi ja arviointi’.

26 LUKU IV 'Termien, muotojen ja standardien kayttd’, komission tayténtédnpanoasetus (EU) N:o 520/2012, annettu 19
paivana kesakuuta 2012, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissa 2001/83/EY saadetyn ladketurvatoiminnan toteuttamisesta.

27 Luku V 'Epailtyja haittavaikutuksia koskevien ilmoitusten toimittaminen’, komission taytédntéénpanoasetus (EU) N:o
520/2012, annettu 19 pdivana kesékuuta 2012, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY saadetyn laaketurvatoiminnan toteuttamisesta.

28 TII luku 'EudraVigilance-tietokannan tietojen seurantaa koskevat vahimmaisvaatimukset’, komission
taytantdoonpanoasetus (EU) N:o 520/2012, annettu 19 paivana kesakuuta 2012, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 726/2004 ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY saadetyn
|d@keturvatoiminnan toteuttamisesta.

29 | adketurvatoiminnan hyvid kdytant6ja koskevat ohjeet, moduuli IX - Signaalien hallinnointiprosessi (Rev 1).
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Jos henkildtiedot asetetaan julkisesti saataville adrreports.eu-portaalin kautta ja niihin on paasy
EU:n/ETA:n ulkopuolelta, tama perustuu asetuksen (EU) 2018/1725 50 artiklan 1 kohdan g alakohtaan
tai asetuksen (EU) 2016/679 49 artiklan 1 kohdan g alakohtaan. Siirto tehd&an rekisteristd, joka on
unionin lainsaadanndn mukaan tarkoitettu tietojen antamiseen yleisdlle ja yleisesti yleisén tai kenen
tahansa sellaisen henkildén kaytettavissa, joka voi osoittaa hanella olevan siihen oikeutettu etu, mutta
ainoastaan silta osin kuin rekisterin kaytén edellytykset, joista séadetaan unionin oikeudessa, tayttyvat
kussakin yksittaisessa tapauksessa.

Jos yhteisrekisterinpitaja antaa kayttajalle luvan paasta tietoturvatulle, valvotulle EudraVigilance-
verkkotunnukselle EU:n/ETA:n ulkopuolelta, kyseisen yhteisrekisterinpitdajan on varmistettava, etta
ennen kyseisen kayttdjan padsya otetaan kayttédn asianmukainen tiedonsiirtomekanismi ja etta
tallainen kansainvalinen tiedonsiirto on tapauksen mukaan asetuksen (EU) 2018/1725 V luvun tai
asetuksen (EU) 2016/679 saantdojen mukaista.

Asianmukainen tiedonsiirtomekanismi voi viitata tietosuojan tason riittdvyyttd koskevaan
paatokseen39, asianmukaisiin suojatoimiin3! tai poikkeukseen.32 Voit saada kopion ottamalla yhteytts
kayttajan valtuuttaman yhteisrekisterinpitdjan yhteyspisteeseen. Yhteyspisteiden yhteystiedot on
esitetty kohdassa 1.1 Keita yhteisrekisterinpitajat ovat?

Myyntiluvan haltijat ja kliinisten ladketutkimusten toimeksiantajat, jotka toimivat rekisterinpitajina
omalta osaltaan, vastaavat kdyttdjiensa hallinnoinnista EudraVigilance-tietokannassa. Myyntiluvan
haltijoiden ldaketurvatoiminnasta vastaava patevyysvaatimukset tayttava henkilo33 tai kliinisten
tutkimusten toimeksiantajien EudraVigilance-tietokannasta vastaava henkildé voi myontaa padsyn
EudraVigilance-tietokantaan EU:n/ETA:n ulkopuolella sijaitsevalle valtuutetulle henkilostdlle. Tassa
tapauksessa myyntiluvan haltija/kliinisten laaketutkimusten toimeksiantaja on vastuussa
asianmukaisen tiedonsiirtomekanismin perustamisesta ennen EU:n/ETA:n ulkopuolella sijaitsevien
kayttdjien padsya tietoihin ja siitd, etta tallaiset kansainvaliset tiedonsiirrot ovat asetuksen (EU)
2016/679 V luvun saantéjen mukaisia. Kaikki ndité mahdollisia siirtoja koskevat kysymykset on
osoitettava suoraan asianomaiselle organisaatiolle.

Myyntiluvan haltijoiden tapausselostukset ovat saatavilla tapauskohtaisesti, ja niihin sovelletaan
salassapitositoumusta3* (EudraVigilance-tietokannan kayttda koskevien periaatteiden liite C), jossa
esitetaan myyntiluvan haltijoiden kayttdjien tietosuoja- ja salassapitovelvollisuudet. Vaikka
myyntiluvan haltijoihin saatetaan soveltaa haittavaikutuksia koskevia raportointivelvoitteita Euroopan
talousalueen ulkopuolella, salassapitositoumuksen mukaan myyntiluvan haltijoiden on ‘varmistettava,
etta ilmoitettuja henkildtietoja ei voida enaa yhdistaa tiettyyn rekisterdityyn’.

3. Miten pitkaan henkildtietoja sailytetaan?

Pseudonymisoidut ilmoitukset epaillyista haittavaikutuksista sailytetaan niin kauan kuin
EudraVigilance-tietokanta on toiminnassa asetuksen (EY) N:o 726/2004 24 artiklan 1 kohdan
mukaisesti. Nain saadaan laaja ja johdonmukainen tietopankki, joka kattaa laajan valikoiman
laakevalmisteita ja yksittdistapauksia koskevia turvallisuusraportteja. Se on tarpeen, jotta voidaan
varmistaa, etta signaalien havaitsemiseen ja tietojen analysointiin tarkoitetut tilastolliset menetelmat

30 Soveltuvin osin asetuksen (EU) 2018/1725 47 artiklan ja asetuksen (EU) 2016/689 45 artiklan maéaritelman mukaisesti.
31 Soveltuvin osin asetuksen (EU) 2018/1725 48 artiklan ja asetuksen (EU) 2016/689 46 artiklan maéaritelman mukaisesti.
32 Soveltuvin osin asetuksen (EU) 2018/1725 50 artiklan ja asetuksen (EU) 2016/689 49 artiklan maéaritelman mukaisesti.
33 Osana laaketurvajarjestelmaa myyntiluvan haltijalla on oltava pysyvasti ja jatkuvasti kaytettévisséan EU:n
ladketurvatoiminnasta vastaava henkild, jolla on asianmukainen patevyys [direktiivin 104 artiklan 3 kohdan a alakohta].
34 Euroopan laakeviraston toimintaperiaatteet ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden EudraVigilance-tietokannan tietojen
kaytolle, lite C — Salassapitositoumus myyntiluvan haltijalle, EMA/337295/2016,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-access-policy-confidentiality-undertaking-marketing-
authorisation-holders en.pdf
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ja algoritmit toimivat johdonmukaisesti ja etta eri ladkevalmisteille ja hoitoalueille suoritetaan ajan
myo6ta taydellinen ja kattava tieteellinen arviointi.

4. Kuka paasee tietoihisi ja kenelle niita luovutetaan?

Saannokset, jotka koskevat paasya EudraVigilance-tietoihin ja toimijoita, joille paasy tulisi myontaa,
vahvistetaan lagkelainsaddanno6ssa.3® EudraVigilance-tietokannan kayttoa koskevissa
toimintaperiaatteissa3® esitetdan tarkemmin naille toimijoille tarjottavien kayttdoikeuksien eri tasot
ottaen huomioon tarve suojata henkilétietoja seka niiden ladaketurvatoimintaan liittyvat velvoitteet tai
edut. Nama toimijat, eli mahdolliset henkilétietojesi vastaanottajat, ovat unionin jasenvaltioiden
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, Euroopan komissio, Euroopan lddkevirasto, terveydenhuollon
ammattilaiset, yleisd, myyntiluvan haltijat, tiedemaailma, Maailman terveysjarjestén (WHO) Uppsalan
seurantakeskus (UMC) ja poikkeustapauksissa kolmansien maiden ladke- ja valvontaviranomaiset.

Henkilétietoja voidaan luovuttaa myds yksityisille tahoille, jotka toimivat henkil6tietojen kasittelijoina
EudraVigilance-toiminnan yhteydessa (ks. kohta 1.2 siitd, ketka kasittelevat henkilétietoja).

Tiedot potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten oma-aloitteisista ilmoituksista EudraVigilance-
tietokantaan ovat julkisesti saatavilla seuraavasti: https://www.adrreports.eu/en/index.html

Asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisesti tiedot EVCTM:lle ilmoitetuista epdillyista vakavista
odottamattomista haittavaikutuksista ovat EU:n/ETA:n jasenvaltioiden kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, viraston ja komission saatavilla.

5. Mita henkilotietosuojaan liittyvia oikeuksia sinulla on?

Rekisterdidyilla (eli henkildlld, jonka henkildtietoja kasitelldan) on tietyt oikeudet:

e Oikeus saada tietoa - Tdssa tietosuojaselosteessa annetaan tietoa siitd, miten
yhteisrekisterinpitajat keraavat ja kayttavat henkildtietoja EudraVigilance-tietokannan kautta.
Kasittelyn muita tietoja koskevat pyynnoét voidaan osoittaa myds seuraavalle rekisterinpitajalle:
datacontroller.analytics @ema.europa.eu

¢ Oikeus saada tutustua tietoihin - Rekisterdidyilld on oikeus tutustua henkilétietoihinsa.
Rekisterdidyilla on oikeus pyytaa ja saada kopio itsedan koskevista kasitellyista
henkil6tiedoista.

e Oikeus oikaista tietoja - Rekisterdidyilla on oikeus ilman aiheetonta viivytysta saada
henkildtietonsa oikaistuiksi tai tdydennetyiksi, jos ne ovat virheellisia tai puutteellisia.

¢ Oikeus poistaa tiedot - Rekisteroidyilld on oikeus vaatia virastoa poistamaan itseaan
koskevat henkildtiedot tai lopettamaan niiden kasittely esimerkiksi silloin, kun tietoja ei enaa
tarvita kasittelytarkoituksiin. Joissakin tapauksissa tiedot voidaan sailyttaa siind maarin kuin se
on tarpeen esimerkiksi lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi tai jos se on tarpeen yleisen
kansanterveydellisen edun vuoksi.

Tapauksissa, joissa rekisterdity pyytaa tietojen poistamista ja pyyntd hyvaksytaan, tiedot
voidaan sailyttaa, jos ne on anonymisoitu asianmukaisesti.

e Oikeus rajoittaa kasittelya - Joissakin kodifioiduissa tapauksissa rekisteréidyilld on oikeus
rajoittaa tietojensa kasittelya, mika tarkoittaa, etta rekisterdidyn tietoja sailytetaan vain
rajoitetun ajan, mutta niitd ei kasitelld aktiivisesti. Lisatietoja tasta oikeudesta ja sen
rajoituksista on Euroopan ladkeviraston yleisessa tietosuojaselosteessa osoitteessa
WWWw.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

35 Asetus (EY) N:o 726/2004, 24 artiklan 2 kohta.

36 Euroopan lddkeviraston toimintaperiaatteet ihmisille tarkoitettujen 1ddkkeiden EudraVigilance-tietokannan tietojen
kaytolle (EudraVigilance-kayttéehdot), 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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Tietoihin tutustumista ja tietojen oikaisua koskevien oikeuksien osalta on otettava huomioon, etta
joissakin tapauksissa pyynnon esittaja saattaa ottaa virastoon yhteytta EudraVigilance-tietokannassa
kasiteltdvien henkilétietojensa osalta, mutta viraston ei valttdmatta ole mahdollista vahvistaa,
kasitelladnkd pyynnon esittdjaa koskevia henkilétietoja. Tama perustuu periaatteeseen, jonka mukaan
yksittaistapauksia koskeviin turvallisuusraportteihin sisaltyvat henkildtiedot pseudonymisoidaan ennen
kuin kansallinen toimivaltainen viranomainen, myyntiluvan haltija tai toimeksiantaja toimittaa ne
EudraVigilance-tietokantaan (ks. kohta 3.1). Naissa tapauksissa virasto ohjaa pyynnoén esittdjan
ottamaan yhteytta siihen toimivaltaiseen kansalliseen viranomaiseen, myyntiluvan haltijaan tai
toimeksiantajaan, joka on lisannyt yksittaistapausta koskevan turvallisuusraportin EudraVigilance-
tietokantaan ja voi ohjata pyynnén raportin toimittaneelle terveydenhuollon ammattilaiselle/tutkijalle.
Rekisteroidyn oikeuksia voidaan kdyttaa asetuksen (EU) 2018/1725 saanndsten mukaisesti.3”

6. Valitusmenettely

Jos sinulla on kysyttavaa henkilétietojesi kasittelysta tai jos katsot, etta kasittely on laitonta tai se ei
ole taman tietosuojailmoituksen tai Euroopan lddkeviraston yleisen tietosuojaselosteen mukaista, ota
yhteytta sisdiseen rekisterinpitajdaan osoitteessa datacontroller.analytics@ema.europa.eu tai
Euroopan ladkeviraston tietosuojavastaavaan osoitteessa dataprotection@ema.europa.eu tai
seuraavaan postiosoitteeseen:

European Medicines Agency

PO Box 71010

1008 BA Amsterdam

The Netherlands

Sinulla on myds oikeus tehda milloin tahansa kantelu Euroopan tietosuojavaltuutetulle seuraavaan
osoitteeseen:

e Sahkdposti: edps@edps.europa.eu

e Internetsivusto: www.edps.europa.eu

e Lisada yhteystietoja: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en

37 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 paivana lokakuuta 2018, luonnollisten
henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa henkilétietojen kasittelyssa ja naiden tietojen
vapaasta liikkuvuudesta seka asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja paatdksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta.
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