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Human (EV)

A presente declaragao sobre a protecdao de dados explica os pormenores mais essenciais do tratamento
de dados pessoais no contexto do funcionamento da EudraVigilance Human (EV), estabelecida em
conformidade com os requisitos do artigo 24.2, n.° 1, do Regulamento (UE) n.°© 726/2004.! A Agéncia
Europeia de Medicamentos (a seguir designada por «Agéncia»), em colaboragdo com os Estados-
Membros da Unido Europeia e a Comissdo Europeia, criou e mantém a base de dados e rede de
processamento de dados EudraVigilance? para recolher e analisar informacdes sobre suspeitas de
reacoes adversas relativamente aos medicamentos experimentais (ME) estudados em ensaios clinicos
e aos medicamentos autorizados na UE. Tal destina-se a permitir que as autoridades nacionais
competentes (ANC), a Agéncia e a Comissdo tenham acesso e partilhem essas informagdes
simultaneamente. Embora a EV seja gerida pela Agéncia, o seu conteldo ¢é originario das ANC, dos
titulares das autorizagdes de introducdo no mercado (titulares das AIM) e dos promotores de ensaios
clinicos.

A presente declaracdo sobre a protecdo de dados explica os pormenores mais essenciais do tratamento
de dados pessoais pela Agéncia, que inclui:

e a area da farmacovigilancia® e as informacdes sobre suspeitas de reagdes adversas
medicamentosas (RAM) provenientes de doentes, profissionais de salde e outras fontes, que
sdo notificadas a EV pelas ANC e pelos titulares das AIM, apoiando assim a seguranca continua
dos medicamentos?;

e a area dos ensaios clinicos® e as informagbes sobre suspeitas de reagdes adversas graves
inesperadas (SUSAR) notificadas pelos promotores® a EV, permitindo assim que as ANC
avaliem se um ME representa um risco desconhecido para o participante no ensaio e tomem
medidas para proteger a seguranga dos participantes no ensaio, se necessario”’.

! 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 Titulo IX, capitulo 3, da Diretiva 2001/83/CE, titulo II, capitulo 3, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e capitulos III, IV

e V do Regulamento de Execugdo (UE) n.® 520/2012 da Comissao )

5 CAPITULO VII COMUNICACAO DE INFORMAGCOES DE SEGURANCA NO CONTEXTO DE UM ENSAIO CLINICO do
Regulamento (UE) n.° 536/2014

6 Note-se que o artigo 42.9, n.% 3, do Regulamento (UE) n.° 536/2014 estabelece que, quando um promotor tenha obtido o
acordo do Estado-Membro em causa, mas ndo tenha a possibilidade de transmitir as informagGes a base de dados referida
no artigo 40.92, n.° 1, devido a falta de recursos, pode notifica-las ao Estado-Membro em que a suspeita de reacdo adversa
grave inesperada tiver ocorrido. Esse Estado-Membro deve notificar a suspeita de reagdo adversa grave inesperada em
conformidade com o disposto no n.° 1 do presente artigo.

7 Regulamento (UE) n.° 536/2014
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Os responsaveis conjuntos pelo tratamento asseguram que o tratamento de dados pessoais no
contexto do funcionamento da EV cumpre todos os requisitos aplicaveis do

Regulamento (UE) 2018/17258 (RPDUE) e do Regulamento (UE) 2016/679° (RGPD), respetivamente, e
outras regras nacionais aplicaveis em matéria de protecdo de dados.

1. Quem é responsavel pelos seus dados?

1.1. Quem sao os responsaveis conjuntos pelo tratamento?

Os responsaveis conjuntos pelo tratamento no ambito do Acordo de Controlo Conjunto (ACC)1° sdo a
Agéncia Europeia de Medicamentos, a Comissdo Europeia e as autoridades nacionais competentes nos
Estados-Membros da UE/EEE.

As Partes do Acordo de Controlo Conjunto atuam como responsaveis conjuntos pelo tratamento para
efeitos de operagdes de tratamento na EV de dados pessoais fornecidos na estrutura de dados e
documentos de apoio.

Os pontos de contacto dos responsaveis conjuntos pelo tratamento sdo os seguintes:

e Agéncia Europeia de Medicamentos: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
e Comissao Europeia: sante-consult-b5@ec.europa.eu
e Estados-Membros: ver anexo I do ACC

As respetivas fungOes e relagdes com os titulares dos dados sdo explicadas no ACC. Em conformidade
com as regras aplicaveis do RPDUE e do RGPD, os titulares dos dados podem exercer os seus direitos
ao abrigo dos regulamentos em relagdo a cada um dos responsaveis conjuntos pelo tratamento e
contra cada um deles. A fim de assegurar que qualquer pedido possa ser tratado o mais rapidamente
possivel, recomenda-se que os titulares dos dados contactem o responsavel conjunto pelo tratamento
gue, em consonancia com as atividades atribuidas no ACC, recolheu e, principalmente, trata os dados
pessoais em causa.

Os titulares das AIM e os promotores de ensaios clinicos sdo responsaveis pelo tratamento por direito
proprio relativamente as suas atividades de tratamento de dados pessoais realizadas nos termos da
legislacdo em matéria de farmacovigildncia e ensaios clinicos, conforme aplicavel.

Por exemplo, os titulares das AIM atuam como responsaveis pelo tratamento por direito proprio ao
notificarem suspeitas de reacdes adversas!! e ao acederem a EudraVigilance para cumprirem as suas
obrigacGes de farmacovigildncial? e os promotores de ensaios clinicos, quando notificam suspeitas de
reacbes adversas graves inesperadas (SUSAR)13,

1.2. Quem é o subcontratante?

A Agéncia colabora com terceiros para prestar apoio nos seguintes:
e« manutencdo das funcionalidades da EV,
 desenvolvimento das funcionalidades da 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

1 Em conformidade com o artigo 28.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e com o artigo 107.° da Diretiva 2001/83/CE
12 Em conformidade com o artigo 24.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 726/2004

13 Em conformidade com o artigo 42.2, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 536/2014
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* monitorizagdo de uma série de substéancias e da literatura médica selecionada para identificar
suspeitas de reacdes adversas com medicamentos autorizados na UE e para introduzir as
informacoes relevantes na EV, 4

e gestdo de relatdrios de RAM duplicados submetidos a EV?3,

e« garantia da qualidade dos dados na EV,

» fornecimento de apoio do sistema aos utilizadores da EV.

Os dados pessoais podem ser divulgados a terceiros que atuem como subcontratantes de dados
pessoais tratados no contexto da EudraVigilance. Os dados de contacto dos subcontratantes da EMA e
os dados de contacto dos subcontratantes dos outros responsaveis conjuntos pelo tratamento podem
ser disponibilizados aos titulares dos dados, mediante pedido.

2. Finalidade do presente tratamento de dados

A finalidade das atividades de tratamento de dados da EV pode ser resumida da seguinte forma:
e Registo de utilizadores e gestdao de acessos;
e« Manutengao da EV, incluindo a responsabilidade pelo armazenamento de dados;
» Assegurar o apoio técnico a todos os utilizadores da EV em caso de resolugdo de problemas;

a. Na area da farmacovigilancia:

e Submissdo eletrdnica de Relatorios de Seguranca Individuais (RSI) pelas ANC e pelos titulares
das AIM que contenham informacgOes sobre suspeitas de reacdes adversas relacionadas com
medicamentos, tal como inicialmente notificadas pelos doentes,® pelos profissionais de salde
ou por outras fontes;

 Reencaminhamento de RSI notificados pelos titulares das AIM para as ANC nos Estados-
Membros onde ocorreram as suspeitas de reacdes adversas;

e Realizagdo de pesquisas e elaboracdo de relatdrios (por exemplo, monitorizacdo da seguranca
e detecdo de sinais), com base em dados conservados na EV, incluindo a extracdo e analise
destes dados fora do sistema por utilizadores autorizados (ver seccao 4);

e Publicacdo de informag0Oes sobre notificacdes de suspeitas de reagdes adversas no portal
adrreports.eu;

e Permitir o acesso aos titulares das AIM para o cumprimento das suas obrigagdes de
farmacovigilancia;

e Partilha de informacdes sobre suspeitas de reacdes adversas com a Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) - Centro de Monitorizacdo de Uppsala (CMU), em conformidade com o
artigo 28.°-C, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 726/2004, e modalidades acordadas para a
transferéncia dessas informag&es. !’

b. Na area dos ensaios clinicos:

e Submissdo eletrdnica de RSI pelos promotores e/ou pelas ANC contendo informagdes sobre
SUSAR relacionadas com medicamentos experimentais (ME) estudados em ensaios clinicos;

« Reencaminhamento de SUSAR notificadas pelos promotores para as ANC dos Estados-Membros
em conformidade com os critérios de reencaminhamento de SUSAR previamente definidos
pelas ANC;

« Realizacdo de pesquisas pelas ANC e elaboracdo de relatérios (por exemplo, monitorizacdo da
seguranga) com base em dados conservados na EV, incluindo a extracdo e analise destes
dados fora do sistema por utilizadores autorizados (ver secgao 4).

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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c. Na area da monitorizagao da literatura médica (MLM):
» Criagdo, submissdo, registo e armazenamento de RSI pela Agéncia resultantes das obrigagbes
selecionadas de monitorizacdo da literatura médica, conforme estabelecido no artigo 27.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004;

d. Na area da detecao de duplicados e da gestdo da qualidade dos dados

» Detecgdo e gestdo de duplicados de RSI apresentados por varios remetentes pela Agéncia;

» Criagdo de casos principais com base em duplicados confirmados pela Agéncia;

« Disponibilizagdo de informagdes do medicamento no Dicionario Alargado de Medicamentos
(XEVMPD, Extended Medicinal Product Dictionary) e recodificagdo de informacdes do
medicamento notificadas nos RSI em relacdo ao XEVMPD pela Agéncia;

e Revisdo da qualidade dos dados dos RSI pela Agéncia.

2.1. Categorias de dados pessoais em causa

Os dados pessoais referem-se a informacdes relativas a uma pessoa singular identificada ou
identificavel («titular dos dados»). E identificdvel a pessoa singular que possa ser identificada, direta
ou indiretamente, em especial por um identificador como, por exemplo, um nome, um numero de
identificacdo ou outros.18

O conteldo dos RSI é definido pela legislagéo,® com os critérios minimos de notificagdo estabelecidos
mais pormenorizadamente no Moédulo VI da Orientacdo sobre boas praticas de farmacovigilancia
(BPV)?2% e no Regulamento (CE) n.° 536/2014.

Exemplos de dados pessoais que podem ser tratados pelas ANC, pelos titulares das AIM e pelos
promotores de ensaios clinicos para a notificacdo de suspeitas de reacdes adversas sdo o nome, o
endereco ou o numero de telefone de um profissional de saude/investigador, o endereco de correio
eletrénico de um doente (nome.apelido@xxxx.com) ou pormenores relativos a saude ou as
caracteristicas pessoais de um doente identificado ou identificavel (por exemplo, idade, sexo).

As ANC, os titulares das AIM e os promotores de ensaios clinicos pseudonimizam essas informagées
antes da submissdo a EV, garantindo simultaneamente que as notificagdes ainda contém informagdes
suficientes para permitir a monitorizacao e avaliagdo da seguranga dos medicamentos.
Pseudonimizacdo significa o tratamento de dados pessoais de forma que deixem de poder ser
atribuidos a um titular de dados especifico sem recorrer a informagoes suplementares, desde que
essas informagGes suplementares sejam mantidas separadamente e sejam sujeitas a medidas técnicas
e organizativas destinadas a assegurar que os dados pessoais ndo sejam atribuidos a uma pessoa
singular identificada ou identificavel?!.

As ANC, os titulares das AIM e os promotores de ensaios clinicos atribuem um identificador Unico a
cada RSI para que possam acompanhar os relatérios e, quando submetidos a EV, os RSI possam ser
adequadamente processados e os duplicados detetados e geridos. Estdo em vigor regras que proibem
a reidentificacao dos titulares dos dados, exceto nos casos em que as ANC, os titulares das AIM ou os
promotores de ensaios clinicos necessitem de fazer um acompanhamento com o notificador inicial
da(s) suspeita(s) de reacao(0es) adversa(s).

O Modulo VI das BPV22 também estabelece as obrigacBes no que respeita a monitorizagdo de fontes
publicas, tais como a literatura médica, a Internet ou os meios de comunicacao digitais, incluindo as
redes sociais. Tal pode envolver o tratamento de dados pessoais como parte de notificagdes de RAM
provenientes de tais fontes publicas, que sdo importantes para apoiar a monitorizagdo da seguranca e

18 Definigdo em conformidade com o artigo 3.9, n.° 1, do Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais pelas instituigdes e pelos drgdos e organismos da Unido e a livre circulagdo desses dados, e que revoga o
Regulamento (CE) n.® 45/2001 e a Decisdo n.° 1247/2002/CE.

19 Artigo 28.° do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 520/2012 da Comissdo e Regulamento (UE) n.° 536/2014

20 Mddulo VI da Orientagdo sobre boas praticas de farmacovigilancia (BPV) - Recolha, gestdo e submiss&o de notificagdes
de suspeitas de reagdes adversas a medicamentos (Rev. 2)

21 Artigo 3.9, n.2 6, do Regulamento (UE) 2018/1725.

22 Médulo VI da Orientacdo sobre boas praticas de farmacovigilancia (BPV) - Recolha, gestdo e submissdo de notificagdes
de suspeitas de reacdes adversas a medicamentos (Rev. 2)
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da relacdo beneficio-risco dos medicamentos, em especial no que diz respeito a detecdo de novos
sinais de segurancga ou de questdes de seguranga emergentes.

2.2. Base juridica

As operagdes de tratamento de dados pessoais relacionadas com a EV estdo expressamente previstas
na legislacdo farmacéutica??® e nas disposigdes nacionais pertinentes e sdo necessarias para o
desempenho de tarefas de interesse publico. Referem o objetivo da protecdo da salde através do
estabelecimento de normas de qualidade e seguranga dos medicamentos. Em particular, o tratamento
de dados esta previsto em:

e Titulo II, capitulo 3, do Regulamento (CE) n.° 726/20042* no que diz respeito as obrigacbes de
farmacovigiladncia relativas aos medicamentos autorizados através do procedimento
centralizado;

e Titulo IX, capitulo 3, da Diretiva 2001/83/CE25 e as obrigagdes de registo, comunicagado e
avaliacdo de dados de farmacovigilancia relativos aos medicamentos autorizados através do
procedimento ndo centralizado;

» Capitulo VII do Regulamento (UE) n.% 536/2014 e as obrigacGes relativas a realizacdo de
relatérios e avaliagbes de seguranca;

« Capitulo IV2¢ do Regulamento de Execugdo (CE) n.° 520/2012 da Comissdo, que estabelece as
regras relativas ao formato e ao contelido para a submissdo de notificacdes de suspeitas de
reacBes adversas e capitulo V27 que estabelece os principios para a transmissdo de notificacbes
de suspeitas de reagdes adversas, incluindo o contetido dessas notificacoes;

e Capitulo I1I128 do Regulamento de Execucdo (CE) n.° 520/2012 da Comissdo, que define os
requisitos minimos para a monitorizacdo dos dados constantes da base de dados EV, com mais
pormenores sobre o processo de gestdo de sinais previsto no modulo IX das BPV.2°

e Capitulo II do Regulamento de Execugdo (UE) 2022/20 da Comissdo, que descreve as regras e
procedimentos para a cooperacao dos Estados-Membros na avaliagdo da seguranca dos
ensaios clinicos.

As operagles de tratamento necessarias para o cumprimento de uma obrigacdo juridica a que os
responsaveis conjuntos pelo tratamento estdo sujeitos podem, por conseguinte, ser justificadas nos
termos do artigo 5.9, n.° 1, alinea b), do RPDUE e do artigo 6.9, n.° 1, alinea c), do RGPD e a condigdo
adequada correspondente para o tratamento licito de categorias especiais de dados no contexto destas
obrigacGes é o artigo 10.9, n.% 2, alinea i), do RGPD e o artigo 9.9, n.° 2, alinea i), do RGPD.

23 EudraLex - Volume 1 - Pharmaceutical legislation for medicinal products for human use,
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 en

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=PT. Titulo II
«Autorizagdo e fiscalizagdo dos medicamentos para uso humano», capitulo 3 «Farmacovigilancia» do Regulamento (CE)

n.% 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios
de autorizagao.

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pt/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Titulo IX «Farmacovigilancia», capitulo 3
«Registo, comunicagdo e avaliagdo de dados de farmacovigildncia» da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano.
26 CAPITULO 1V «Utilizagdo de terminologia, formatos e normas» Regulamento de Execugdo (UE) n.° 520/2012 da
Comissdo, de 19 de junho de 2012, relativo a realizagdo das atividades de farmacovigiléncia previstas no Regulamento (CE)
n.% 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho e na Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho.

27 CAPITULO V «Transmissdo de relatdrios de suspeitas de reages adversas» Regulamento de Execugdo (UE) n.© 520/2012
da Comissdo, de 19 de junho de 2012, relativo a realizagdo das atividades de farmacovigilancia previstas no

Regulamento (CE) n.°© 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho e na Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho.

28 Capitulo III «Requisitos minimos para a monitorizagdo dos dados constantes da base de dados EudraVigilance»,
Regulamento de Execugdo (UE) n.© 520/2012 da Comissdo, de 19 de junho de 2012, relativo a realizagdo das atividades de
farmacovigilancia previstas no Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho e na Diretiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho.

29 Médulo IX da Orientacdo sobre boas praticas de farmacovigilancia (BPV) - Gestdo de sinais (Rev. 1).
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2.3. Transferéncia de dados pessoais para fora da UE

Os centros de dados que alojam a EV estdo localizados nos seguintes paises da UE: Paises Baixos e
Alemanha.

Quando os dados pessoais sdo disponibilizados ao publico através do portal adrreports.eu e sdo
acedidos fora da UE/EEE, tal baseia-se no artigo 50.92, n.° 1, alinea g), do Regulamento (UE)
2018/1725, ou no artigo 49.9, n.° 1, alinea g), do Regulamento (UE) 2016/679, ou seja, a
transferéncia é realizada a partir de um registo que, nos termos do direito da Unido, se destina a
informacado do publico e se encontra aberto a consulta do publico ou de qualquer pessoa que possa
provar um interesse legitimo, mas apenas na medida em que as condigGes estabelecidas para a
consulta no direito da Unido sejam cumpridas no caso concreto.

Se um responsavel conjunto pelo tratamento autorizar um utilizador a aceder ao dominio seguro e de
acesso controlado da EV fora da UE/EEE, esse responsavel conjunto pelo tratamento deve assegurar
gue é estabelecido um mecanismo de transferéncia de dados adequado antes de qualquer acesso por
esse utilizador e que essa transferéncia internacional de dados cumpre as regras do capitulo V do
Regulamento (UE) 2018/1725 ou do Regulamento (UE) 2016/679, conforme aplicavel.

O mecanismo de transferéncia de dados adequado pode referir-se a uma decisdo de adequacdo,3° a
garantias adequadas3! ou a uma derrogacdo.32 Pode obter uma copia contactando o ponto de contacto
do responsavel conjunto pelo tratamento que autorizou o utilizador. Os dados de contacto dos pontos
de contacto sdo mencionados na secgdo 1.1 Quem sdo os responsaveis conjuntos pelo tratamento.

Os titulares das AIM e os promotores de ensaios clinicos, que atuam como responsaveis pelo
tratamento por direito proprio, sdo responsaveis pela gestdo dos seus utilizadores na EudraVigilance. A
pessoa qualificada responsavel pela farmacovigilancia33 dos titulares das AIM ou a pessoa responsavel
pela EudraVigilance para promotores de ensaios clinicos pode conceder o acesso a EudraVigilance a
pessoal autorizado localizado fora da UE/EEE. Neste caso, o titular da AIM/promotor dos ensaios
clinicos é responsavel pela criagdo de um mecanismo de transferéncia de dados adequado antes de
qualquer acesso por parte de utilizadores localizados fora da UE/EEE e que essas transferéncias
internacionais de dados cumprem as regras do capitulo V do Regulamento (UE) 2016/679. Qualquer
guestdo sobre estas potenciais transferéncias deve ser dirigida diretamente a organizacdo em causa.

O acesso a narrativas de casos pelos titulares das AIM é concedido numa base ad hoc e sujeito a um
compromisso de confidencialidade34 (Anexo C da Politica de Acesso a EudraVigilance), que estabelece
as obrigagdes de protecao de dados e confidencialidade dos utilizadores dos titulares das AIM. Embora
se reconheca que os titulares das AIM podem estar sujeitos a obrigacdes de notificagcdo de reagbes
adversas fora do EEE, o compromisso de confidencialidade exige que os titulares das AIM «assegurem
qgue os dados pessoais comunicados deixem de poder ser atribuidos a um titular de dados especifico».

30 Tal como definido no artigo 47.° do Regulamento (UE) 2018/1725 e no artigo 45.° do Regulamento (UE) 2016/689,
conforme aplicavel.

31 Tal como definido no artigo 48.° do Regulamento (UE) 2018/1725 e no artigo 46.° do Regulamento (UE) 2016/689,
conforme aplicavel.

32 Tal como definido no artigo 50.° do Regulamento (UE) 2018/1725 e no artigo 49.° do Regulamento (UE) 2016/689,
conforme aplicavel.

33 Como parte do sistema de farmacovigilancia, o titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado deve ter permanente e
continuamente a sua disposicdo uma pessoa devidamente qualificada responsavel pela farmacovigildncia na UE (PQFV)
[DIR artigo 104.9, n.° 3, alinea a)].

34 Politica da Agéncia Europeia de Medicamentos sobre o acesso aos dados da EudraVigilance relativos a medicamentos
para uso humano, Anexo C - Compromisso de confidencialidade para o titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado,
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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3. Durante quanto tempo conservamos os seus dados?

As notificacdes de suspeitas de reagdes adversas pseudonimizadas sdao mantidas enquanto a EV estiver
em funcionamento, em conformidade com o artigo 24.°, n.° 1, do Regulamento n.° 726/2004. Tal
destina-se a fornecer um conjunto de dados amplo e coerente que abranja uma vasta gama de
medicamentos e RSI, o que é necessario para garantir que os métodos estatisticos e os algoritmos
para a detecdo de sinais e a analise de dados funcionem de forma coerente e que seja fornecida ao
longo do tempo uma avaliagdo cientifica global e completa dos diferentes medicamentos e areas
terapéuticas.

4. Quem tem acesso as suas informagoes e a quem sao
divulgadas?

As disposigOes relativas ao acesso aos dados da EV e os intervenientes aos quais o0 acesso deve ser
concedido estdo estabelecidas na legislacdo farmacéutica.3> A Politica de Acesso a EV36 especifica
também os diferentes niveis de acesso concedidos a estes intervenientes, tendo em conta a
necessidade de proteger os dados pessoais, bem como as suas obrigagdes ou interesses em matéria de
farmacovigilancia. Estes intervenientes, potenciais destinatarios dos seus dados pessoais, referem-se
as ANC dos Estados-Membros da Unido, a Comissdo Europeia, a Agéncia, aos profissionais de saude,
ao publico, aos titulares das AIM, aos meios académicos, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) -
Centro de Monitorizagdo de Uppsala (CMU) e, em circunstancias excecionais, as autoridades
responsaveis pelos medicamentos e reguladoras de paises terceiros.

Os dados pessoais podem também ser divulgados as entidades privadas que atuam como
subcontratantes de dados pessoais no contexto da EudraVigilance (ver seccdo 1.2, Quem sdo os
subcontratantes).

As informag0es sobre notificagdes espontaneas de doentes e profissionais de salide conservadas na EV
podem ser consultadas publicamente do seguinte modo: https://www.adrreports.eu/en/index.html

Em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 536/2014, o acesso as SUSAR notificadas no sistema
EVCTM é fornecido as ANC dos Estados-Membros da UE/EEE, a Agéncia e a Comissao.

5. Quais sao os seus direitos ao abrigo da protecao de dados
pessoais?

Os titulares dos dados (ou seja, a pessoa cujos dados pessoais sdo tratados) tém varios direitos:

e Direito a ser informado - A presente declaracao sobre a protecao de dados fornece
informac0es sobre a forma como os responsaveis conjuntos pelo tratamento, através da EV,
recolhem e utilizam dados pessoais. Os pedidos de outras informacgdes relativas ao tratamento
podem também ser dirigidos a datacontroller.analytics @ema.europa.eu

e Direito de acesso - Os titulares dos dados tém o direito de aceder aos seus dados pessoais. Os
titulares dos dados tém o direito de solicitar e obter uma cdpia dos dados pessoais tratados
que lhes digam respeito.

e Direito de retificagdo — Os titulares dos dados tém o direito de obter - sem demora
injustificada - a retificagdo ou o aditamento dos seus dados pessoais se estes estiverem
incorretos ou incompletos.

35 Artigo 24.9, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 726/2004

36 politica da Agéncia Europeia de Medicamentos sobre o acesso aos dados da EudraVigilance relativos a medicamentos
para uso humano (Politica de Acesso a EudraVigilance), EMA/759287/2009 Revisdo 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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e Direito ao apagamento - Os titulares dos dados tém o direito de exigir que a Agéncia suprima
ou deixe de tratar os seus dados pessoais, por exemplo quando os dados deixem de ser
necessarios para efeitos de tratamento. Em certos casos, os dados podem ser conservados na
medida do necessario, por exemplo, para o cumprimento de uma obrigacdo juridica ou se
forem necessarios por razoes de interesse publico no dominio da saude publica.

Nos casos em que o direito ao apagamento é solicitado e concedido a um titular de dados, os
dados podem ser conservados se tiverem sido submetidos a um processo adequado de
anonimizagao.

e Direito a limitagdo do tratamento - Em alguns casos, codificados, os titulares dos dados tém o
direito de obter a limitacdo do tratamento, o que significa que os seus dados apenas serao
conservados, mas ndo serdo tratados ativamente durante um periodo de tempo limitado. Para
mais informagdes sobre este direito e as suas limitagles, consulte a Declaragdo Geral sobre a
Protecdo de Dados da EMA, disponivel em www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-
statement

No contexto do direito de acesso e do direito de retificacdo, deve ter em conta que pode haver casos
em que um requerente contacte a Agéncia no que diz respeito ao tratamento dos seus dados pessoais
na EV, mas pode ndo ser possivel a Agéncia confirmar se os dados pessoais relativos ao requerente
estdo a ser tratados. Tal baseia-se no principio de que, de um modo geral, os dados pessoais
constantes nos RSI sdo pseudonimizados antes de serem submetidos por uma ANC, um titular da AIM
ou um promotor a EV (conforme descrito na seccdo 3.1). Nesses casos, a Agéncia remetera o
requerente para a ANC, o titular da AIM ou o promotor que submeteu o RSI a EV, que, por sua vez, o
pode remeter para o seu profissional de saude/investigador, que submeteu o relatério.

Os direitos do titular dos dados podem ser exercidos em conformidade com as disposicoes do
Regulamento (UE) 2018/1725.37

6. Recurso

Caso tenha alguma questdo relativa ao tratamento dos seus dados pessoais ou considere que o
tratamento é ilicito ou ndo estd em conformidade com a presente Declaracdo sobre a protegdo de
dados ou a Declaragdo de Privacidade geral da EMA, contacte o responséavel pelo tratamento interno
em datacontroller.analytics@ema.europa.eu ou o encarregado da protecdo de dados da EMA em
dataprotection@ema.europa.eu ou através do seguinte endereco postal:

European Medicines Agency

PO Box 71010

1008 BA Amsterdam

The Netherlands

Tem igualmente o direito de apresentar uma reclamacdo a Autoridade Europeia para a Protecdo de
Dados (AEPD) em qualquer momento, através do seguinte endereco:

» Correio eletronico: edps@edps.europa.eu

e Sitio Web: www.edps.europa.eu

e OQutras informagles de contacto: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en

37 Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protecdo das
pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituicbes e pelos drgdos e organismos da
Unido e a livre circulagdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisdo n.° 1247/2002/CE
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