EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

18 Decembrie 2025
EMA/381993/2024

Avizul Agentiei Europene pentru Medicamente privind
protectia datelor pentru baza de date EudraVigilance
Human (EV)

Prezentul aviz privind protectia datelor explica cele mai importante detalii ale prelucrarii datelor cu
caracter personal in contextul functiondrii bazei de date EudraVigilance Human (EV) instituite conform
cerintelor articolului 24 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004!. Agentia Europeana pentru
Medicamente (denumita in continuare ,agentia”), in colaborare cu statele membre ale Uniunii si cu
Comisia Europeana, a creat si intretine baza de date EudraVigilance si reteaua de prelucrare a datelor?2
pentru a culege si analiza informatii privind reactiile adverse suspectate in ceea ce priveste
medicamentele pentru investigatie clinica (investigational medicinal products - IMP) care fac obiectul
studiilor clinice si medicamentele autorizate in UE. Acest lucru permite autoritatilor nationale
competente, agentiei si Comisiei sa acceseze si sa distribuie aceste informatii simultan. Desi EV este
administratd de agentie, continutul sdu provine de la autoritdtile nationale competente, de la
detinatorii autorizatiilor de punere pe piata (DAPP) si de la sponsorii studiilor clinice.

Prezentul aviz privind protectia datelor explica cele mai importante detalii ale prelucrarii datelor cu
caracter personal de catre agentie, si anume:

« domeniul farmacovigilentei? si informatiile privind reactiile adverse suspectate la
medicamente (adverse drug reactions — ADR) care provin de la pacienti, de la profesionistii din
domeniul sanatatii si din alte surse, care sunt raportate catre EV de autoritatile nationale
competente si de DAPP, sprijinind astfel siguranta continua a medicamentelor?;

* domeniul studiilor clinice’ si informatiile privind reactiile adverse grave neasteptate
suspectate (suspected unexpected serious adverse reactions - SUSAR) raportate de sponsori®
catre EV, permitand astfel autoritatilor nationale competente sa evalueze daca un IMP prezinta
un risc necunoscut pentru subiectul studiului si sa ia masuri de protectie a sigurantei subiectilor
studiului, daca este necesar’.

! 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 Titlul IX capitolul 3 din Directiva 2001/83/CE, titlul II capitolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si capitolele III, IV si
V din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei.

5 CAPITOLUL VII RAPORTAREA PRIVIND SIGURANTA IN CONTEXTUL UNUI STUDIU CLINIC INTERVENTIONAL din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

6 Ar trebui remarcat ca articolul 42 alineatul (3) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 prevede cd, daca un sponsor, din
cauza lipsei de resurse, nu are posibilitatea sa raporteze catre baza de date mentionata la articolul 40 alineatul (1) si
sponsorul are acordul statului membru in cauza, acesta poate raporta statului membru in care a avut loc reactia adversa
grava neasteptata suspectata. Statul membru respectiv raporteaza reactia adversa grava neasteptata suspectata in
conformitate cu alineatul (1) de la acest articol.

7 Regulamentul (UE) nr. 536/2014.
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Operatorii asociati se asigura ca prelucrarea datelor cu caracter personal in contextul functionarii EV
respecta toate cerintele aplicabile din Regulamentul (UE) 2018/17258 (RPDUE) si, respectiv, din
Regulamentul (UE) 2016/679° (RGPD), precum si alte norme nationale aplicabile privind protectia
datelor.

1. Cine este responsabil pentru datele dumneavoastra?

1.1. Cine sunt operatorii asociati?

Operatorii asociati in temeiul acordului privind exercitarea in comun a competentei de operator (Joint
Controllership Agreement — JCA)1° sunt Agentia Europeana pentru Medicamente, Comisia Europeana si
autoritatile nationale competente din statele membre ale UE/SEE.

Partile la acordul privind exercitarea in comun a competentei de operator actioneaza in calitate de
operatori asociati in scopul operatiunilor de prelucrare in EV a datelor cu caracter personal furnizate in
datele structurale si in documentele justificative.

Punctele de contact ale operatorilor asociati sunt urmatoarele:

e Agentia Europeana pentru Medicamente: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
e Comisia Europeana: sante-consult-b5@ec.europa.eu
e Statele membre: vezi anexa I la JCA

Rolurile respective si relatia cu persoanele vizate sunt explicate in JCA. Conform normelor aplicabile ale
RPDUE si RGPD, persoanele vizate isi pot exercita drepturile in temeiul regulamentelor in ceea ce-i
priveste pe operatorii asociati si impotriva fiecaruia dintre acestia. Pentru a se asigura ca orice cerere
poate fi tratata cat mai rapid, se recomanda ca persoanele vizate sa contacteze operatorul asociat
care, in conformitate cu activitatile alocate in cadrul JCA, a cules si prelucreaza in principal datele cu
caracter personal in cauza.

Detindtorii autorizatiilor de introducere pe piata si sponsorii studiilor clinice sunt operatori in nume
propriu pentru activitatile lor de prelucrare a datelor cu caracter personal desfasurate in conformitate
cu legislatia privind farmacovigilenta si studiile clinice, dupa caz.

De exemplu, DAPP actioneaza in calitate de operatori in nume propriu cand raporteaza reactii adverse
suspectate!! si cdnd acceseaza baza de date EudraVigilance pentru a-si respecta obligatiile de
farmacovigilenta!? si in calitate de sponsori ai studiilor clinice, cand raporteaza reactii adverse grave
neasteptate suspectate (SUSAR) 13,

1.2. Cine este persoana imputernicita de operator?

Agentia angajeaza terti in vederea oferirii de sprijin pentru:
e Intretinerea functionalitatilor EV;
« dezvoltarea functionalitatilor EV;
* monitorizarea mai multor substante si a literaturii medicale selectate pentru a identifica
reactiile adverse suspectate asociate cu medicamentele autorizate in UE si pentru a introduce
informatiile relevante in EV14;

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 Conform articolului 28 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si cu articolul 107 din Directiva 2001/83/CE.

12 Conform articolului 24 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

13 Conform articolului 42 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

14 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/monitoring-medical-literature-
entry-adverse-reaction-reports-eudravigilance.
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» gestionarea rapoartelor ADR duplicate transmise catre EV1>;
» asigurarea calitatii datelor in EV;
« furnizarea de asistenta privind sistemul utilizatorilor EV.

Datele cu caracter personal pot fi divulgate tertilor care actioneaza in calitate de persoane
fmputernicite de operator in ceea ce priveste datele cu caracter personal prelucrate in contextul bazei
de date EudraVigilance. Datele de contact ale persoanelor imputernicite de operatorul EMA si datele de
contact ale persoanelor imputernicite de ceilalti operatori asociati pot fi puse la dispozitia persoanelor
vizate, la cerere.

2. Scopul acestei prelucrari a datelor

Scopul activitatilor de prelucrare a datelor privind EV poate fi rezumat dupa cum urmeaza:
» inregistrarea utilizatorilor si gestionarea accesului;
e Intretinerea EV, inclusiv responsabilitatea pentru stocarea datelor;
e asigurarea asistentei tehnice pentru toti utilizatorii EV in caz de depanare;

a. in domeniul farmacovigilentei:

» transmiterea electronica a rapoartelor de siguranta individuale (Individual Case Safety Reports
- ICSR) de catre autoritatile nationale competente si DAPP, care contin informatii privind
reactiile adverse suspectate asociate medicamentelor, asa cum au fost raportate initial de
pacientilé, de profesionistii din domeniul sanatatii sau de alte surse;

* redirectionarea ICSR raportate de DAPP catre autoritatile nationale competente din statele
membre in care au aparut reactiile adverse suspectate;

« efectuarea de cautari si generarea de rapoarte (de exemplu, monitorizarea sigurantei si
detectarea semnalelor) pe baza datelor detinute in EV, inclusiv extragerea si analiza acestor
date in afara sistemului de catre utilizatori autorizati (vezi punctul 4);

e publicarea informatiilor privind raportarile de reactii adverse suspectate pe portalul
adrreports.eu;

» permiterea accesului DAPP pentru a-si indeplini obligatiile de farmacovigilenta;

» schimbul de informatii privind reactiile adverse suspectate cu Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS) - Centrul de Monitorizare din Uppsala (UMC), in conformitate cu articolul 28c
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si modalitatile convenite pentru transferul
acestor informatiil”.

b. in domeniul studiilor clinice:

» transmiterea pe cale electronica de catre sponsori si/sau autoritatile nationale competente a
ICSR care contin informatii privind SUSAR referitoare la medicamentele pentru investigatie
clinica (IMP) care au facut obiectul studiilor clinice;

« redirectionarea SUSAR raportate de sponsori catre autoritatile nationale competente din statele
membre conform criteriilor de redirectionare SUSAR definite anterior de autoritatile nationale
competente;

» efectuarea de cautari de catre autoritatile nationale competente si generarea de rapoarte (de
exemplu, monitorizarea sigurantei) pe baza datelor detinute in EV, inclusiv extragerea si
analiza acestor date in afara sistemului de catre utilizatori autorizati (vezi sectiunea 4).

c. in domeniul monitorizarii literaturii medicale (MLM):

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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e crearea, transmiterea, inregistrarea si stocarea de catre agentie a ICSR care rezulta din
obligatiile de monitorizare a literaturii medicale selectate, astfel cum se prevede la articolul 27
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

d. in domeniul detectarii duplicatelor si al gestionarii calitatii datelor:

« detectarea si gestionarea de catre agentie a duplicatelor ICSR transmise de mai multi
expeditori;

» crearea de cazuri principale pe baza duplicatelor confirmate de catre agentie;

e punerea la dispozitie a informatiilor referitoare la medicamente in Dictionarul de Medicamente
al UE (Extended EudraVigilance Medicinal Product Dictionary — XEVMPD) si recodificarea de
catre agentie a informatiilor privind medicamentele raportate in ICSR in raport cu XEVMPD;

e revizuirea calitatii datelor ICSR de cdtre agentie.

2.1. Categorii de date cu caracter personal vizate

Datele cu caracter personal se refera la orice informatii referitoare la o persoana fizica identificata sau
identificabila (,persoana vizata”). O persoana fizica identificabild este o persoana care poate fi
identificata, direct sau indirect, in special prin referire la un element de identificare, de exemplu un
nume, un numar de identificare si altelel8,

Continutul ICSR este definit in legislatie!?, criteriile minime de raportare fiind stabilite in continuare in
Ghidul privind bunele practici de farmacovigilenta (GVP), modulul VI29, si in Regulamentul (UE) nr.
536/2014.

Exemple de date cu caracter personal care pot fi prelucrate de autoritatile nationale competente, de
detinatorii autorizatiilor de punere pe piata si de sponsorii studiilor clinice pentru raportarea reactiilor
adverse suspectate sunt numele, adresa sau numarul de telefon al unui profesionist din domeniul
sanatatii/investigator, adresa de e-mail a pacientului (prenume.nume@xxxx.com) sau detalii cu privire
la starea de sanatate sau caracteristicile personale ale unui pacient identificat sau identificabil (de
exemplu, varsta, sexul).

Autoritatile nationale competente, DAPP si sponsorii studiilor clinice pseudonimizeaza aceste informatii
inainte de transmiterea lor catre EV, asigurandu-se in acelasi timp ca rapoartele contin in continuare
suficiente informatii pentru a permite monitorizarea sigurantei si evaluarea medicamentelor.
Pseudonimizare inseamna prelucrarea datelor cu caracter personal in asa fel incat sa nu mai poata fi
atribuite unei anume persoane vizate fara a se folosi informatii suplimentare, cu conditia ca aceste
informatii suplimentare sa fie stocate separat si sa faca obiectul unor masuri de natura tehnica si
organizatorica care sa asigure neatribuirea respectivelor date cu caracter personal unei persoane fizice
identificate sau identificabile?!.

Autoritatile nationale competente, detinatorii autorizatiilor de punere pe piata si sponsorii studiilor
clinice atribuie fiecarui ICSR un identificator unic, astfel incat sa poata urmari rapoartele, iar cand
acestea sunt transmise la EV, ICSR-urile sa poata fi prelucrate in mod adecvat, iar duplicatele sa poata
fi detectate si gestionate. Exista norme care interzic reidentificarea persoanelor vizate, cu exceptia
cazurilor in care autoritatile nationale competente, detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sau
sponsorii studiilor clinice trebuie sa ia masuri de monitorizare impreuna cu raportorul initial al reactiei
(reactiilor) adverse suspectate.

Modulul VI din GVP22 stabileste, de asemenea, obligatiile in ceea ce priveste monitorizarea surselor
publice, cum ar fi literatura medicald, internetul sau mass-media digitald, inclusiv platformele de

18 Definitie in conformitate cu articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al
Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal de cétre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE.

19 Articolul 28 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei si Regulamentul (UE) nr. 536/2014.

20 Ghid privind bunele practici de farmacovigilenta (GVP) Modulul VI - Culegerea, gestionarea si transmiterea rapoartelor
privind reactiile adverse suspectate la medicamente (Rev. 2).

21 Articolul 3 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2018/1725.

22 Ghidul privind bunele practici de farmacovigilenta (GVP) Modulul VI - Colectarea, gestionarea si transmiterea rapoartelor
privind reactiile adverse suspectate la medicamente (Rev. 2).
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comunicare sociald. Acest lucru poate implica prelucrarea datelor cu caracter personal ca parte a
rapoartelor ADR provenite din astfel de surse publice, care sunt importante pentru a sprijini
monitorizarea sigurantei si a raportului beneficiu-risc al medicamentelor, in special cu privire la
detectarea de noi semnale sau noi probleme de siguranta.

2.2. Temei juridic

Operatiunile de prelucrare a datelor cu caracter personal legate de EV sunt prevazute in mod expres in
legislatia farmaceutica?? si in dispozitiile de drept intern relevante si sunt necesare pentru realizarea
sarcinilor efectuate in interes public. Acestea se refera la scopul protectiei sanatatii prin stabilirea unor
standarde de calitate si de sigurantd pentru medicamente. in particular, prelucrarea datelor este
prevazuta in:

» titlul II capitolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 726/20042% in ceea ce priveste obligatiile de
farmacovigilenta pentru medicamentele autorizate prin procedura centralizata;

o titlul IX capitolul 3 din Directiva 2001/83/CE?> si obligatiile privind inregistrarea, raportarea si
evaluarea datelor de farmacovigilenta referitoare la medicamentele care nu sunt autorizate prin
procedura centralizata;

e capitolul VII din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 si obligatiile referitoare la efectuarea
raportdrii si evaluarii privind siguranta;

e capitolul IV2¢ din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei, care
stabileste normele privind formatul si continutul pentru transmiterea rapoartelor privind
reactiile adverse suspectate, si capitolul V27, stabileste principiile pentru transmiterea
rapoartelor privind reactiile adverse suspectate, inclusiv continutul acestor rapoarte;

« capitolul III?8 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei, care
defineste cerintele minime pentru monitorizarea datelor existente in baza de date EV, cu detalii
suplimentare privind procesul de gestionare a semnalelor prevazut in modulul IX al GVP2?;

o capitolul IT din Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/20 al Comisiei, care descrie
normele si procedurile pentru cooperarea statelor membre in ceea ce priveste evaluarea
sigurantei studiilor clinice.

Prin urmare, operatiunile de prelucrare care sunt necesare pentru respectarea unei obligatii legale care
le revine operatorilor asociati pot fi justificate in temeiul articolului 5 alineatul (1) litera (b) din RPDUE
si al articolului 6 alineatul (1) litera (c) din RGPD, iar conditia corespunzatoare adecvata pentru
prelucrarea legald a categoriilor speciale de date in contextul acestor obligatii este prevazuta la
articolul 10 alineatul (2) litera (i) din RPDUE si la articolul 9 alineatul (2) litera (i) din RGPD.

23 EudraLex - Volumul 1 - Legislatia farmaceuticé pentru medicamentele de uz uman,
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 en.

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=EN. Titlul II
+Autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman”, capitolul 3 ,Farmacovigilenta” din Regulamentul (CE)

nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea.

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Titlul IX ,Farmacovigilenta” capitolul 3
»Inregistrarea, raportarea si evaluarea datelor de farmacovigilentd” din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.

26 CAPITOLUL 1V ,Utilizarea terminologiei, formatelor si standardelor”, Regulamentul de punere in aplicare (UE)

nr. 520/2012 al Comisiei din 19 iunie 2012 privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta prevazute in Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului si in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului.

27 CAPITOLUL V ,Transmiterea rapoartelor privind reactiile adverse suspectate”, Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 520/2012 al Comisiei din 19 iunie 2012 privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta prevazute in Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului si in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului.

28 CAPITOLUL III ,Cerinte minime pentru monitorizarea datelor existente in baza de date Eudravigilance”, Regulamentul de
punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei din 19 iunie 2012 privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului si in Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului.

29 Ghidul privind bunele practici de farmacovigilentd (GVP) Modulul IX — Gestionarea semnalelor (Rev. 1).
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https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:159:0005:0025:EN:PDF
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-gvp-module-ix-signal-management-rev-1_en.pdf

2.3. Transferul de date cu caracter personal in afara UE

Centrele de date care gazduiesc baza de date EV sunt situate in urmatoarele tari ale UE: Tarile de Jos
si Germania.

In cazul in care datele cu caracter personal sunt puse la dispozitia publicului prin portalul adrreports.eu
si sunt accesate din afara UE/SEE, acest lucru se bazeaza pe articolul 50 alineatul (1) litera (g) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 sau pe articolul 49 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul

(UE) 2016/679, si anume transferul este efectuat dintr-un registru care, conform dreptului Uniunii, are
rolul de a oferi informatii publicului si care este deschis spre consultare fie publicului in general, fie
oricarei persoane care justifica un interes legitim, dar numai in masura in care conditiile stabilite in
dreptul Uniunii pentru consultare sunt indeplinite pentru fiecare caz in parte.

Daca un operator asociat autorizeaza un utilizator sa acceseze domeniul securizat si cu acces controlat
al EV din afara UE/SEE, operatorul asociat respectiv se asigura ca se instituie un mecanism adecvat de
transfer de date inainte de orice acces al utilizatorului respectiv si ca un astfel de transfer international
de date respecta normele prevazute in capitolul V din Regulamentul (UE) 2018/1725 sau din
Regulamentul (UE) 2016/679, dupa caz.

Mecanismul adecvat de transfer de date se poate referi la o decizie privind caracterul adecvat al
nivelului de protectie3?, la garantii adecvate3! sau la o derogare32. Puteti obtine o copie adresandu-va
punctului de contact al operatorului asociat care a autorizat utilizatorul. Datele de contact ale punctelor
de contact sunt mentionate la punctul 1.1 Cine sunt operatorii asociati.

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata si sponsorii studiilor clinice, care actioneaza ca operatori in
nume propriu, sunt responsabili de gestionarea utilizatorilor in baza de date EudraVigilance. Persoana
calificatd responsabila de farmacovigilentad33 pentru detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sau
persoana responsabild pentru baza de date EudraVigilance pentru sponsorii studiilor clinice poate
acorda acces la EudraVigilance personalului autorizat aflat in afara UE/SEE. in acest caz,
DAPP/sponsorul studiilor clinice este responsabil de instituirea unui mecanism adecvat de transfer de
date Tnainte de orice accesare de catre utilizatori aflati in afara UE/SEE si de asigurarea conformitatii
acestor transferuri internationale de date cu normele din capitolul V al Regulamentului (UE) 2016/679.
Orice intrebare cu privire la aceste transferuri potentiale trebuie adresata direct organizatiei relevante.

Accesul DAPP la descrierile cazurilor se acorda ad-hoc si sub rezerva unui angajament de
confidentialitate34 (anexa C la Politica privind accesul la EudraVigilance), care stabileste obligatiile de
protectie a datelor si de confidentialitate ale utilizatorilor detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata.
Desi este recunoscut faptul ca DAPP pot fi supusi unor obligatii de raportare a reactiilor adverse in
afara SEE, angajamentul de confidentialitate le impune DAPP ,sa se asigure ca datele cu caracter
personal raportate nu mai pot fi atribuite unei anumite persoane vizate”.

30 Conform definitiei de la articolul 47 din Regulamentul (UE) 2018/1725 si de la articolul 45 din Regulamentul (UE)
2016/689, dupa caz.

31 Conform definitiei de la articolul 48 din Regulamentul (UE) 2018/1725 si de la articolul 46 din Regulamentul (UE)
2016/689, dupa caz.

32 Conform definitiei de la articolul 50 din Regulamentul (UE) 2018/1725 si de la articolul 49 din Regulamentul (UE)
2016/689, dupd caz.

33 In cadrul sistemului de farmacovigilentd, detindtorul autorizatiei de punere pe piatd ii revine obligatia sa aiba in
permanenta si continuu la dispozitia sa o persoana cu o calificare corespunzatoare, responsabila de farmacovigilenta in UE
(QPPV) [articolul 104 alineatul (3) litera (a) din Directiva 2001/83/CE].

34 Politica Agentiei Europene pentru Medicamente privind accesul la datele din EudraVigilance pentru medicamentele de uz
uman, Anexa C - Angajament de confidentialitate pentru detinatorul autorizatiei de punere pe piata, 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. Cat timp pastram datele dumneavoastra?

Rapoartele pseudonimizate privind reactiile adverse suspectate sunt pastrate cat timp EV este in
functiune, conform articolului 24 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Acest lucru este
necesar pentru a asigura o rezerva de date ampla si coerenta care sa acopere o gama larga de
medicamente si de ICSR, necesara pentru a garanta ca metodele statistice si algoritmii de detectare a
semnalelor si de analiza a datelor functioneaza in mod consecvent si ca, in timp, se asigura o evaluare
stiintificd completa a diferitelor medicamente si domenii terapeutice.

4. Cine are acces la informatiile dumneavoastra si cui sunt
divulgate acestea?

Dispozitiile privind accesul la datele EV si actorii carora trebuie sa li se acorde acces sunt stabilite n
legislatia farmaceutica3®. Politica privind accesul la EV3¢ detaliaza, de asemenea, diferitele niveluri de
acces acordate acestor actori, tindnd seama de necesitatea de a proteja datele cu caracter personal,
precum si de obligatiile sau interesele acestora in materie de farmacovigilenta. Acesti actori, potentiali
destinatari ai datelor dumneavoastra cu caracter personal, se refera la autoritatile nationale
competente din statele membre ale Uniunii, Comisia Europeana, agentie, profesionistii din domeniul
sanatatii, public, DAPP, mediul academic, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) - Centrul de
monitorizare din Uppsala (Uppsala Monitoring Centre — UMC) si, in circumstante exceptionale, la
autoritatile pentru medicamente si de reglementare din tari terte.

Datele cu caracter personal pot fi, de asemenea, divulgate entitatilor private care actioneaza in calitate
de persoane imputernicite de operator sa prelucreze date cu caracter personal in contextul
EudraVigilance (vezi punctul 1.2 Cine sunt persoanele imputernicite de operatori).

Informatiile privind raportarile spontane ale pacientilor si ale profesionistilor din domeniul sanatatii
detinute in EV pot fi accesate public, dupa cum urmeaza: https://www.adrreports.eu/en/index.html

in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 536/2014, se acordd acces la SUSAR raportate in modulul
EudraVigilance privind studiile clinice autoritatilor nationale competente din statele membre ale
UE/SEE, agentiei si Comisiei.

5. Care sunt drepturile dumneavoastra in materie de
protectie a datelor cu caracter personal?

Persoanele vizate (si anume persoanele ale caror date cu caracter personal sunt prelucrate) au o serie
de drepturi:
e dreptul de a fi informate - prezentul aviz privind protectia datelor oferd informatii cu privire
la modul in care operatorii asociati culeg si utilizeaza date cu caracter personal prin intermediul
EV. Solicitarile pentru furnizarea altor informatii privind prelucrarea pot fi, de asemenea,
directionate catre datacontroller.analytics @ema.europa.eu;
e dreptul de acces - persoanele vizate au dreptul de acces la datele lor cu caracter personal.
Persoanele vizate au dreptul de a solicita si de a obtine o copie a datelor cu caracter personal
prelucrate cu privire la acestea;

35 Articolul 24 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

36 politica Agentiei Europene pentru Medicamente privind accesul la datele din EudraVigilance pentru medicamentele de uz
uman (Politica privind accesul la EudraVigilance), EMA/759287/2009, Revizuirea 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 dreptul la rectificare - persoanele vizate au dreptul de a obtine - fara intarzieri nejustificate
- rectificarea sau completarea datelor lor cu caracter personal daca acestea sunt incorecte sau
incomplete;

o dreptul la stergerea datelor - persoanele vizate au dreptul de a solicita agentiei sa stearga
datele lor cu caracter personal sau sa inceteze prelucrarea lor, de exemplu daca datele nu mai

sunt necesare in scopul prelucrérii. In anumite cazuri, datele pot fi p&strate in m&sura in care
este necesar, de exemplu, pentru respectarea unei obligatii legale sau daca acest lucru este
necesar din motive de interes public in domeniul sanatatii publice.

in cazurile in care se solicitd si se acordd unei persoane vizate dreptul la stergerea datelor,
datele pot fi pastrate daca au fost supuse unui proces adecvat de anonimizare;

e dreptul de restrictionare a prelucrarii — in cateva cazuri codificate, persoanele vizate au
dreptul de a obtine restrictionarea prelucrarii, ceea ce inseamna ca datele lor vor fi doar
stocate, dar nu vor fi prelucrate activ pentru o perioada limitatd. Pentru mai multe informatii
despre acest drept si limitarile sale, vezi Avizul general EMA privind protectia datelor, la adresa
WWWw.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement.

In contextul dreptului de acces si al dreptului la rectificare, trebuie retinut cd pot exista cazuri in care
un solicitant contacteaza agentia cu privire la prelucrarea datelor sale cu caracter personal in EV, dar
este posibil ca agentia sa nu poata confirma daca datele cu caracter personal referitoare la solicitant
sunt prelucrate. Acest lucru se bazeaza pe principiul conform caruia, in general, datele cu caracter
personal din ICSR sunt pseudonimizate inainte sa fie transmise de o autoritate nationalda competenta,
un DAPP sau un sponsor citre EV (dupd cum s-a subliniat la punctul 3.1). In astfel de cazuri, agentia
va indruma solicitantul catre autoritatea nationala competenta, DAPP sau sponsorul care a transmis
ICSR catre EV, care, la randul sau, il poate indruma catre profesionistul din domeniul
sanatatii/investigatorul care a prezentat raportul.

Drepturile persoanei vizate pot fi exercitate conform dispozitiilor Regulamentului (UE) 2018/172537.

6. Cui ne adresam pentru informatii sau plangeri?

In cazul in care aveti intrebri cu privire la prelucrarea datelor dumneavoastra cu caracter personal sau
considerati ca prelucrarea este ilegala sau ca nu este in conformitate cu prezentul aviz privind protectia
datelor sau cu Declaratia generald de confidentialitate a EMA, adresati-va operatorului intern la
adresa datacontroller.analyticc@ema.europa.eu sau responsabilului EMA cu protectia datelor la
adresa dataprotection@ema.europa.eu sau la urmatoarea adresa postala:

Agentia Europeana pentru Medicamente

PO Box 71010

1008 BA Amsterdam

Tarile de Jos

De asemenea, aveti dreptul sa depuneti oricand plangere la Autoritatea Europeana pentru
Protectia Datelor (AEPD), la urmatoarea adresa:

e« E-mail: edps@edps.europa.eu

e Site: www.edps.europa.eu

 Informatii de contact suplimentare: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en

37 Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia
persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de catre institutiile, organele, oficiile si
agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei
nr. 1247/2002/CE.
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