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Informacja Europejskiej Agencji Lekdow o ochronie danych
osobowych dotyczaca bazy EudraVigilance Human (EV)

Niniejsza informacja o ochronie danych osobowych wyjasnia najwazniejsze kwestie dotyczace
przetwarzania danych osobowych w kontekscie funkcjonowania systemu EudraVigilance Human (EV)
ustanowionego zgodnie z wymogami art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 726/2004'. Europejska
Agencja Lekéw (zwana dalej ,Agencja”) we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej i
Komisjg Europejskq utworzyta oraz prowadzi baze i sie¢ przetwarzania danych EudraVigilance? w celu
gromadzenia i analizowania informacji dotyczacych podejrzewanych dziatan niepozadanych zwigzanych
z badanymi produktami leczniczymi (IMP) bedacymi przedmiotem badan klinicznych, a takze
produktami leczniczymi juz dopuszczonymi do obrotu w UE. Ma to na celu umozliwienie wtasciwym
organom krajowym, Agencji oraz Komisji réwnoczesnego dostepu do tych informacji i ich
udostepniania. Chociaz system EV jest obstugiwany przez Agencje, jego zawartos$¢ pochodzi od
wiasciwych organdéw krajowych, posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu (MAH) oraz
sponsoréw badan klinicznych.

W niniejszej informacji o ochronie danych osobowych poruszono najistotniejsze kwestie dotyczace
przetwarzania przez Agencje danych osobowych obejmujace:

e obszar nadzoru nad bezpieczeistwem farmakoterapii® oraz informacje na temat
podejrzewanych dziatan niepozadanych lekéw (ADR) pochodzace od pacjentdw, pracownikow
sektora ochrony zdrowia oraz z innych zrddet, a nastepnie zgtaszane do systemu EV przez
wilasciwe organy krajowe i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, co zapewnia trwate
bezpieczenstwo stosowania lekow#;

* obszar badan klinicznych?® i informacje o podejrzewanych niespodziewanych powaznych
dziataniach niepozadanych (SUSAR) zgtoszone do systemu EV przez sponsoréw®, co pozwala
wilasciwym organom krajowym ocenié¢, czy badany produkt leczniczy stwarza dotychczas
nieznane zagrozenie dla uczestnika badania, a w razie potrzeby podja¢ kroki w celu ochrony
bezpieczenstwa uczestnikow badania”.

! 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 Tytut IX, rozdziat 3 dyrektywy 2001/83/WE, tytut II, rozdziat 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz rozdziaty III, IV i V
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012. ] )

5 ROZDZIAL VII ZGLASZANIE DANYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA W KONTEKSCIE BADANIA KLINICZNEGO
rozporzadzenia 536/2014.

6 Nalezy zauwazy¢, ze art. 42 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 stanowi, ze w przypadku gdy sponsor, ze wzgledu na
brak zasobdw, nie ma mozliwosci zgtaszania danych do bazy danych, o ktérej mowa w art. 40 ust. 1, ale posiada zgode
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego, moze zgtaszac je panstwu cztonkowskiemu, w ktorym nastgpito podejrzewane
niespodziewane powazne dziatanie niepozadane. To panstwo czionkowskie zgtasza podejrzewane niespodziewane powazne
dziatanie niepozgdane zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu.

7 Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014.
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Wspdtadministratorzy dbajg, aby przetwarzanie danych osobowych w kontekscie funkcjonowania bazy
EV byto zgodne ze wszystkimi majacymi zastosowanie wymogami odpowiednio rozporzadzenia (UE)
2018/17258 (EUDPR) i rozporzadzenia (UE) 2016/679° (RODO) oraz z innymi majgacymi zastosowanie
przepisami krajowymi dotyczacymi ochrony danych.

1. Kto jest odpowiedzialny za przetwarzanie danych?

1.1. Kim sq wspéfadministratorzy?

Wspotadministratorami ustanowionymi na mocy porozumienia o wspoétadministrowaniu danymi (JCA)1°
sq Europejska Agencja Lekow, Komisja Europejska i wtasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich
UE/EOG.

Strony porozumienia o wspétadministrowaniu danymi dziatajg jako wspotadministratorzy na potrzeby
operacji przetwarzania danych osobowych w bazie EV na podstawie przekazanych danych
ustrukturyzowanych i dokumentéw uzupetniajacych.

Ustanowiono nastepujace punkty kontaktowe dla poszczegdélnych wspétadministratorow:

e Europejska Agencja Lekow: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
¢ Komisja Europejska: sante-consult-b5@ec.europa.eu
e panstwa cztonkowskie: zob. zatgcznik I do porozumienia JCA.

Odpowiednie role i relacje z osobami, ktérych dane dotycza, wskazano w porozumieniu JCA. Zgodnie z
majacymi zastosowanie przepisami EUDPR i RODO osoby, ktorych dane dotycza, moga wykonywac
swoje prawa wynikajace z rozporzadzen w odniesieniu do wspotadministratoréw danych i przeciwko
kazdemu z tych wspoétadministratoréw. Dla jak najszybszego rozpatrzenia kazdego zgdania zaleca sie,
aby osoby, ktérych dane dotycza, kontaktowaty sie ze wspdtadministratorem, ktéry — zgodnie z listg
dziatan przydzielonych danemu podmiotowi w porozumieniu JCA - gromadzit i w przewazajacej mierze
przetwarza odnosne dane osobowe.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu i sponsorzy badan klinicznych sg niezaleznymi
administratorami w odniesieniu do czynnosci przetwarzania danych osobowych podejmowanych
zgodnie z przepisami dotyczacymi nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i badan klinicznych,
stosownie do przypadku.Przyktadowo posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu dziatajg jako
niezalezni administratorzy, zgtaszajac podejrzewane dziatania niepozadane!! oraz uzyskujac dostep do
bazy EudraVigilance w celu wypetnienia swoich obowigzkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapiil?, a sponsorzy badan klinicznych - zgtaszajgc podejrzewane niespodziewane powazne
dziatania niepozadane (SUSAR)13,

1.2. Kto jest podmiotem przetwarzajacym dane?

Agencija zleca stronom trzecim wykonywanie okreslonych czynnosci w zakresie:
e utrzymania funkcji bazy EV,
e rozwoju funkcji bazy 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

11 Zgodnie z art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i art. 107 dyrektywy 2001/83/WE.

12 Zgodnie z art. 24 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

13 Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.
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e monitorowania szeregu substancji i wybranej literatury medycznej w celu identyfikacji
podejrzewanych dziatan niepozgdanych lekdw dopuszczonych do obrotu w UE oraz
wprowadzania odpowiednich informacji do bazy EV14,

e zarzadzania powielonymi zgtoszeniami dziatan niepozadanych lekéw przedtozonymi do bazy
EV15,

« zapewniania jakosci danych wprowadzonych do bazy EV,

e udzielania wsparcia systemowego uzytkownikom bazy EV.

Dane osobowe mogg by¢ ujawniane stronom trzecim dziatajgcym w charakterze podmiotow
przetwarzajacych dane osobowe przetwarzane w ramach systemu EudraVigilance. Dane kontaktowe
podmiotow przetwarzajacych dane na rzecz EMA oraz dane kontaktowe podmiotéw przetwarzajacych
dane na rzecz innych wspoétadministratorow moga zostac¢ udostepnione na zadanie osobom, ktérych
dane dotycza.

2. Cel przedmiotowego przetwarzania danych

Cel czynnosci przetwarzania danych w ramach bazy EV mozna podsumowac w nastepujacy sposob:
e rejestracja uzytkownikow i zarzadzanie dostepem;
» obstuga bazy EV, w tym przechowywanie danych;
e udzielanie wsparcia technicznego wszystkim uzytkownikom bazy EV w razie usterek
technicznych.

a. W zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii:

» elektroniczne przedktadanie przez wtasciwe organy krajowe i posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu zgtoszen pojedynczego przypadku niepozadanego dziatania leku (ICSR)
zawierajacych informacje o podejrzewanych dziataniach niepozadanych zwigzanych z lekami
pierwotnie zgtoszone przez pacjentdw!® i pracownikow sektora ochrony zdrowia lub pozyskane
z innych zrédet;

e przekierowywanie zgtoszen ICSR przedtozonych przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu do wiasciwych organéw krajowych w panstwach cztonkowskich, w ktorych wystapity
podejrzewane dziatania niepozadane;

» prowadzenie wyszukiwan i generowanie raportéw (np. monitorowanie bezpieczenstwa i
wykrywanie sygnatéw ostrzegawczych) na podstawie danych zgromadzonych w bazie EV, w
tym ekstrakcja i analiza tych danych poza systemem przez upowaznionych uzytkownikéw (zob.
punkt 4);

» publikowanie informacji na temat zgtoszen podejrzewanych dziatan niepozadanych na portalu
adrreports.eu;

e udzielanie dostepu do systemu posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu w celu
umozliwienia im wypetnienia ich obowigzkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii;

« wymiana informacji na temat podejrzewanych dziatan niepozadanych ze Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) - Centrum Monitorowania w Uppsali (UMC) zgodnie z art. 28c ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz uzgodnionymi warunkami przekazywania takich
informacjil”.

b. W zakresie badan klinicznych:

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

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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» elektroniczne przedktadanie przez sponsordéw i (lub) wtasciwe organy krajowe zgtoszen ICSR
zawierajacych informacje o SUSAR zwigzanych z badanymi produktami leczniczymi (IMP)
bedacymi przedmiotem badan klinicznych;

e przekierowywanie zgtoszen SUSAR przedtozonych przez sponsoréow do wiasciwych organdéw
krajowych w panstwach cztonkowskich zgodnie z kryteriami przekierowywania zgtoszert SUSAR
okreslonymi uprzednio przez wtasciwe organy krajowe;

» prowadzenie wyszukiwan przez wiasciwe organy krajowe i generowanie raportéw (np.
monitorowanie bezpieczenstwa) na podstawie danych zgromadzonych w bazie EV, w tym
ekstrakcja i analiza tych danych poza systemem przez upowaznionych uzytkownikéw (zob.
punkt 4).

c. W zakresie monitorowania literatury medycznej (MLM):
« tworzenie, przedktadanie, rejestrowanie i przechowywanie zgtoszen ICSR przez Agencje w
zwigzku z obowigzkiem monitorowania wybranych pozycji literatury medycznej wskazanym w
art. 27 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

d. W zakresie wykrywania duplikatow i zarzadzania jakos$ciaq danych:

» wykrywanie przez Agencje duplikatéw zgtoszen ICSR przedktadanych przez rézne podmioty
oraz zarzadzanie takimi duplikatami;

» opracowywanie przez Agencje pozycji zbiorczych na podstawie potwierdzonych duplikatéow
zgtoszen;

e udostepnianie przez Agencje informacji o produkcie leczniczym w rozszerzonym stowniku
produktéw leczniczych (XEVMPD) oraz weryfikacja informacji o produkcie leczniczym podanych
w zgtoszeniu ICSR w zestawieniu z XEVMPD;

» dokonywanie przez Agencje przegladu jakosci danych zawartych w zgtoszeniach ICSR.

2.1. Kategorie przetwarzanych danych osobowych

Dane osobowe to informacje o zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej
(,0sobie, ktorej dane dotyczq”). Mozliwa do zidentyfikowania osoba fizyczna to osoba, ktérg mozna
bezposrednio lub posrednio zidentyfikowaé, w szczegdlnosci na podstawie identyfikatora takiego jak
imie i nazwisko czy numer identyfikacyjny, a takze za pomocg innego rodzaju identyfikatoréw!8,
Tres¢ zgtoszen ICSR jest okreslona w przepisach!®, a podstawowe kryteria dokonywania zgtoszen sg
szczegotowo okreslone w module VI wytycznych dotyczacych dobrej praktyki w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (GVP)2° oraz w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014.

Przyktadami danych osobowych, ktére mogaq by¢ przetwarzane przez wtasciwe organy krajowe,
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i sponsoréw badan klinicznych w celu zgtoszenia
podejrzewanych dziatan niepozadanych, sg imie i nazwisko, adres lub numer telefonu pracownika
sektora ochrony zdrowia / badacza, adres e-mail pacjenta (imie.nazwisko@xxxx.com) lub dane
dotyczace zdrowia zidentyfikowanego lub mozliwego do zidentyfikowania pacjenta badz jego cech
osobistych (np. wiek, ptec).

Wiasciwe organy krajowe, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu i sponsorzy badan
klinicznych zobowigzani sg poddac¢ takie informacje pseudonimizacji przed ich przekazaniem do bazy
EV, zapewniajac jednoczesnie, aby sktadane raporty nadal zawieraty zakres informacji wystarczajacy
do monitorowania i oceny bezpieczenstwa stosowania lekow. Pseudonimizacja oznacza przetworzenie
danych osobowych w taki sposdb, by nie mozna ich byto ich przypisac¢ konkretnej osobie, ktérej dane
dotycza, bez uzycia dodatkowych informacji, pod warunkiem ze takie dodatkowe informacje sg

18 Definicja wg art. 3 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018
r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr
1247/2002/WE.

19 Art. 28 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 oraz rozporzadzenie (UE) nr 536/2014.

20 Wytyczne w sprawie dobrych praktyk w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (GVP), modut VI -
Zbieranie, przetwarzanie i sktadanie zgtoszen podejrzewanych dziatan niepozadanych produktéw leczniczych (wer. 2).
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przechowywane osobno i sg objete srodkami technicznymi i organizacyjnymi uniemozliwiajgcymi ich
przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej?!.

Wiasciwe organy krajowe, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu i sponsorzy badan
klinicznych przypisujg kazdemu zgtoszeniu ICSR niepowtarzalny identyfikator, aby umozliwié
monitorowanie tych zgtoszen, a po ich przedtozeniu do bazy EV réwniez odpowiednie ich przetwarzanie
oraz wykrywanie duplikatéw i zarzadzanie takimi duplikatami. Wprowadzono przepisy zakazujace
ponownej identyfikacji oséb, ktorych dane dotycza, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych wiasciwe organy
krajowe, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu lub sponsorzy badan klinicznych muszg
prowadzi¢ dziatania nastepcze we wspoétpracy z podmiotem dokonujacym pierwotnego zgtoszenia
podejrzewanego dziatania niepozadanego.

W module VI GVP22 okreslono réwniez obowigzki dotyczace monitorowania zrédet publicznych, takich
jak literatura medyczna, internet lub media cyfrowe, w tym media spotecznosciowe. Moze to
obejmowac przetwarzanie danych osobowych w ramach zgtoszen dotyczacych dziatan niepozadanych
lekéw i pochodzacych z takich zrédet publicznych, ktére sa istotne dla monitorowania bezpieczenstwa
oraz stosunku korzysci do ryzyka produktéw leczniczych, zwiaszcza w odniesieniu do wykrywania
nowych sygnatéw ostrzegawczych dotyczacych bezpieczenstwa lub pojawiajacych sie problemdw
zwigzanych z bezpieczenstwem.

2.2. Podstawa prawna

Operacje przetwarzania danych osobowych zwigzane z baza EV sg wyraznie przewidziane w
prawodawstwie farmaceutycznym?23 oraz w odpowiednich przepisach krajowych i sg niezbedne do
realizacji zadan wykonywanych w interesie publicznym. Spetniajg one cel ochrony zdrowia przez
ustalenie norm jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych. W szczegdlnosci przetwarzanie danych
jest przewidziane na mocy nastepujacych aktéw prawnych:

e tytutII, rozdziat 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/20042* - w odniesieniu do obowigzkow w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzonej produktami leczniczymi
dopuszczonymi do obrotu w procedurze scentralizowanej;

e tytut IX, rozdziat 3 dyrektywy 2001/83/WE?5 oraz obowigzki dotyczace rejestrowania,
zgtaszania i oceny danych z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii odnoszacych sie do
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze niescentralizowanej;

e rozdziat VII rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 oraz obowigzki zwigzane z przeprowadzaniem
zgtaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa i ich oceny;

e rozdziat IV2% rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012, w ktérym okreslono
zasady dotyczace formatu i tresci zgtoszen podejrzewanych dziatan niepozadanych, oraz
rozdziat V27 okreslajacy zasady przekazywania zgtoszen podejrzewanych dziatan
niepozadanych, w tym wymaganej tresci takich zgtoszen;

21 Art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2018/1725.

22 Wytyczne w sprawie dobrych praktyk w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (GVP), modut VI -
Zbieranie, przetwarzanie i sktadanie zgtoszen podejrzewanych dziatan niepozadanych produktéw leczniczych (wer. 2).

23 EudraLex - Tom 1 - Prawodawstwo farmaceutyczne dotyczace produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 en.

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=PL. Tytut II ,Wydawanie
pozwolen i nadzér nad produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi”, rozdziat 3 ,,Nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii” rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych;

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Tytut IX ,Nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii”, rozdziat 3 ,Rejestrowanie, zgtaszanie i ocenianie danych w zakresie nadzoru nad bezpieczernstwem
farmakoterapii” dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi;

26 ROZDZIAL 1V ,Stosowana terminologia, formaty i normy” rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia
19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady;

27 ROZDZIAL V ,Przekazywanie zgtoszen dotyczacych podejrzewanych niepozadanych dziatan lekdw” rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatan zwigzanych z nadzorem nad
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e rozdziat I1I1?8 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012, w ktérym okreslono
minimalne wymogi w zakresie monitorowania danych w bazie EV wraz z dalszymi
szczegbtowymi informacjami na temat procesu zarzgdzania sygnatami ostrzegawczymi
przewidzianego w module IX GVP;2°

e rozdziat II rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/20, w ktorym opisano zasady i
procedury wspotpracy panstw cztonkowskich w zakresie oceny bezpieczenstwa badan
klinicznych.

Realizacja operacji przetwarzania niezbednych do wypetnienia obowigzku prawnego, ktéremu
podlegajq wspoétadministratorzy, moze zatem zosta¢ uzasadniona na podstawie art. 5 ust. 1 lit. b)
EUDPR i art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO, a odpowiednig przestanke zgodnego z prawem przetwarzania
szczegoblnych kategorii danych w kontekscie tych obowigzkéw stanowig art. 10 ust. 2 lit. i) EUDPR oraz
art. 9 ust. 2 lit. i) RODO.

2.3. Przekazywanie danych osobowych poza UE

Centra danych obstugujace baze EV znajdujg sie w nastepujacych panstwach cztonkowskich UE:
Niderlandy i Niemcy.

W przypadku gdy dane osobowe sg podawane do publicznej wiadomosci za pos$rednictwem portalu
adrreports.eu i sq dostepne spoza UE/EQOG, dziatanie to ma podstawe w art. 50 ust. 1 lit. g)
rozporzadzenia (UE) 2018/1725 lub art. 49 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2016/679, tj. przekazanie
nastepuje z rejestru, ktéry zgodnie z prawem Unii ma stuzy¢ za zrédto informacji dla ogétu obywateli i
ktéry jest dostepny dla ogdétu obywateli lub dla kazdej osoby mogacej wykazac prawnie uzasadniony
interes - ale wytacznie w zakresie, w jakim w danym przypadku spetnione zostaty warunki takiego
dostepu okreslone w prawie Unii.

Jezeli wspétadministrator upowaznia uzytkownika spoza UE/EOG do dostepu do bezpiecznej domeny
EV o kontrolowanym dostepie, wdéwczas wspotadministrator ten zobowigzany jest ustanowic
odpowiedni mechanizm przekazywania danych przed uzyskaniem dostepu przez tego uzytkownika oraz
zapewnic¢ zgodnosc¢ takiego miedzynarodowego przekazywania danych z przepisami rozdziatu V
rozporzadzenia (UE) 2018/1725 lub rozporzadzenia (UE) 2016/679, stosownie do przypadku.

Odpowiedni mechanizm przekazywania danych moze zosta¢ ustanowiony w odniesieniu do decyzji
stwierdzajacej odpowiedni stopien ochrony3° albo istnienie odpowiednich srodkéw zabezpieczajacych3!
lub odstepstwa32. Kopie decyzji mozna uzyskac, kontaktujac sie z punktem kontaktowym
wspoétadministratora, ktéry upowaznit uzytkownika. Dane punktéw kontaktowych podano w punkcie 1.1
,Kim sg wspotadministratorzy?”.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu i sponsorzy badan klinicznych, ktérzy dziatajg jako
niezalezni administratorzy, sa odpowiedzialni za zarzadzanie swoimi uzytkownikami w systemie
EudraVigilance. Wykwalifikowana osoba odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem

bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i
w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady;

28 ROZDZIAL III ,,Minimalne wymogi w zakresie monitorowania danych w bazie Eudravigilance” rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatan zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i
w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady;

29 Wytyczne dotyczace dobrych praktyk w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (GVP), modut IX -
Zarzadzanie sygnatami ostrzegawczymi (wer. 1).

30 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 47 rozporzadzenia 2018/1725 i art. 45 rozporzadzenia 2016/689, stosownie do
przypadku.

31 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 48 rozporzadzenia 2018/1725 i art. 46 rozporzadzenia 2016/689, stosownie do
przypadku.

32 Zgodnie z definicjg zawartg w art. 50 rozporzadzenia 2018/1725 i art. 49 rozporzadzenia 2016/689, stosownie do
przypadku.
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farmakoterapii33 wyznaczona przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub osoba
odpowiedzialna za baze EudraVigilance wyznaczona przez sponsora badan klinicznych moga udzieli¢
dostepu do systemu EudraVigilance upowaznionemu personelowi znajdujgcemu sie poza UE/EOG. W
takim przypadku posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / sponsor badan klinicznych jest
odpowiedzialny za ustanowienie odpowiedniego mechanizmu przekazywania danych przed uzyskaniem
dostepu do danych przez uzytkownikéw spoza UE/EOG oraz zapewnienie zgodnosci takiego
miedzynarodowego przekazywania danych z przepisami rozdziatu V rozporzadzenia (UE) 2016/679.
Wszelkie pytania dotyczace takiego potencjalnego przekazywania danych nalezy kierowac bezposrednio
do odpowiedniej organizacji.

Dostep do opisu przypadkéw jest przyznawany posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu na
zasadzie ad hoc i z zastrzezeniem zobowigzania do zachowania poufnosci3* (zatacznik C do zasad
dostepu do bazy EudraVigilance), ktére okresla obowigzki uzytkownikéw ze strony posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w zakresie ochrony danych i poufnosci. Chociaz uznaje sie, ze
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu mogg by¢ objeci obowigzkiem zgtaszania dziatan
niepozadanych réwniez poza EOG, zobowigzanie do zachowania poufnosci wymaga od tych podmiotow
»~Zapewnienia, aby zgtaszane dane osobowe nie mogty juz zosta¢ przypisane konkretnej osobie, ktérej
dane dotyczg”.

3. Jak dtugo przechowujemy dane?

Poddane pseudonimizacji zgtoszenia podejrzewanych dziatan niepozadanych sg przechowywane dopdki
dziata baza EV, zgodnie z art. 24 ust. 1 rozporzadzenia nr 726/2004. Ma to na celu zapewnienie
obszernej, spdjnej bazy danych obejmujacej szeroki zakres produktéw leczniczych i zgtoszen ICSR, co
jest warunkiem koniecznym, aby metody statystyczne oraz algorytmy wykorzystywane do wykrywania
sygnatow ostrzegawczych i analizy danych funkcjonowaty w sposdéb jednolity, z czasem prowadzac do
powstania petnej i kompletnej oceny naukowej réznych produktéw leczniczych oraz obszaréw
terapeutycznych.

4. Kto ma dostep do informacji i komu sq one ujawniane?

Przepisy dotyczace dostepu do danych bazy EV i podmiotéw, ktérym nalezy udzieli¢ dostepu, sg
okreslone w prawodawstwie farmaceutycznym.3> W zasadach dostepu do bazy EV3¢ okreslono bardziej
szczegbtowo rézne poziomy dostepu zapewnianego takim podmiotom, biorgc pod uwage potrzebe
ochrony danych osobowych, a takze ich obowigzki lub interesy dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Podmioty te - tj. potencjalni odbiorcy danych osobowych - obejmuja
wiasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, Komisje Europejska, Agencije,
pracownikéw sektora ochrony zdrowia, przedstawicieli opinii publicznej, posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, $érodowiska akademickie, Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) - Centrum
Monitorowania w Uppsali (UMC), a w wyjatkowych okolicznosciach organy regulacyjne i sprawujace
nadzor nad lekami w panstwach trzecich.

33 W ramach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu musi
stale mie¢ do dyspozycji odpowiednio wykwalifikowang osobe odpowiedzialng za nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w UE (QPPV) [art. 104 ust. 3 lit. a) dyrektywy].

34 Zasady Europejskiej Agencji Lekow w zakresie dostepu do danych EudraVigilance dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, Zatacznik C - Zobowigzanie do zachowania poufnosci przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, EMA/337295/2016, https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-access-policy-confidentiality-
undertaking-marketing-authorisation-holders en.pdf

35 Art. 24 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

36 Zasady Europejskiej Agencji Lekow w zakresie dostepu do danych EudraVigilance dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (zasady dostepu do bazy EudraVigilance), EMA/759287/2009 wersja 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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Dane osobowe moga by¢ takze ujawniane podmiotom prywatnym dziatajacym jako podmioty
przetwarzajace dane osobowe w kontekscie systemu EudraVigilance (zob. punkt 1.2 ,Kto jest
podmiotem przetwarzajacym dane?”).

Informacje na temat dobrowolnych zgtoszen pozyskiwanych od pacjentéw i pracownikéw sektora
ochrony zdrowia i gromadzonych w EV sg dostepne publicznie pod adresem:
https://www.adrreports.eu/en/index.html

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 536/2014 dostep do zgtoszen SUSAR przedtozonych do EVCTM
majg wiasciwe organy krajowe w panstwach cztonkowskich UE/EOG, Agencja oraz Komisja.

5. Jakie prawa przystuguja osobie, ktorej dane dotycza
w zwigzku z ochrong danych osobowych?

Osobom, ktérych dane dotycza (tj. kazdej osobie fizycznej, ktoérej dane osobowe sg przetwarzane)
przystuguje szereg praw:

e Prawo do uzyskania informacji - niniejsza informacja o ochronie danych osobowych okresla
sposoby gromadzenia i wykorzystywania danych osobowych przez wspétadministratorow za
posrednictwem bazy EV. Zadania udzielenia innych informacji dotyczacych przetwarzania
danych mozna réwniez kierowa¢ na adres datacontroller.analytics @ema.europa.eu.

¢ Prawo dostepu do danych - osoby, ktérych dane dotycza, maja prawo uzyskaé dostep do
swoich danych osobowych. Osoby, ktérych dane dotycza, majq tez prawo do zadania i
uzyskania kopii swoich danych osobowych podlegajacych przetwarzaniu.

e Prawo do sprostowania danych - osoby, ktérych dane dotycza, maja prawo do uzyskania -
bez zbednej zwtoki - sprostowania lub uzupetnienia swoich danych osobowych, jezeli sa one
nieprawidtowe lub niekompletne.

e Prawo do usuniecia danych - osoby, ktérych dane dotyczg, maja prawo zazada¢ od Agencji
usuniecia swoich danych osobowych lub zaprzestania ich przetwarzania, na przyktad w
sytuacji, gdy dane te nie sg juz niezbedne do celdéw przetwarzania. W niektérych przypadkach
dane moga by¢ dalej przechowywane w zakresie, w jakim jest to konieczne np. do wypetnienia
obowigzku prawnego lub ze wzgledu na interes publiczny w dziedzinie zdrowia publicznego.

W przypadkach, gdy osoba, ktérej dane dotycza, zazada usuniecia danych, a zadanie to
zostanie uwzglednione, dane mogaq by¢ dalej przechowywane, jezeli zostang poddane
odpowiedniemu procesowi anonimizacji.

e Prawo do ograniczenia przetwarzania danych - w kilku okreslonych prawnie przypadkach
osoby, ktérych dane dotycza, maja prawo zadac ograniczenia przetwarzania ich danych, co
oznacza, ze dane te beda jedynie przechowywane, ale nie bedg aktywnie przetwarzane przez
okreslony czas. Wiecej informacji na temat tego prawa i jego ograniczen przedstawiono w
ogolnej informacji o ochronie danych EMA, dostepnej pod adresem
www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

W kontekscie prawa dostepu do danych i prawa do sprostowania nalezy zauwazy¢, ze mogg wystapic
przypadki, gdy wnioskodawca skontaktuje sie z Agencjg w sprawie swoich danych osobowych
przetwarzanych w bazie EV, lecz Agencja nie bedzie miata mozliwosci potwierdzenia, czy dane osobowe
whnioskodawcy sq faktycznie przetwarzane. Wynika to z faktu, ze zasadniczo dane osobowe zawarte w
zgtoszeniach ICSR sg poddawane pseudonimizacji przed ich wprowadzeniem do bazy EV przez wtasciwy
organ krajowy, posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub sponsora (jak opisano w punkcie
3.1). W takich przypadkach Agencja kieruje wnioskodawce do wtasciwego organu krajowego,
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub sponsora, ktorzy przediozyli zgtoszenie ICSR do
bazy EV, a wskazane podmioty mogg z kolei skierowaé go do pracownika sektora ochrony zdrowia /
badacza odpowiedzialnego za dane zgtoszenie.
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Prawa osoby, ktdérej dane dotycza, moga by¢ wykonywane zgodnie z przepisami rozporzadzenia (UE)
2018/1725.37

6. Srodki ochrony prawnej

W przypadku pytan dotyczacych przetwarzania danych osobowych lub watpliwosci, czy przetwarzanie
jest zgodne z prawem, niniejszg informacjg o ochronie danych osobowych lub ogdlng informacjg o
ochronie prywatnosci EMA, nalezy skontaktowa¢ sie z administratorem wewnetrznym pod adresem
datacontroller.analytics@ema.europa.eu lub inspektorem ochrony danych EMA pod adresem
dataprotection@ema.europa.eu, albo pod nastepujacym adresem pocztowym:

Europejska Agencja Lekodw,

PO Box 71010

1008 BA Amsterdam

Holandia

Przystuguje Ci réwniez prawo do ztozenia skargi do Europejskiego Inspektora Ochrony Danych
(EIOD) w dowolnym momencie pod nastepujacym adresem:

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

» Strona internetowa: www.edps.europa.eu

» Dodatkowe dane kontaktowe: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en

37 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE.
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