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Europeiska lakemedelsmyndighetens
dataskyddsmeddelande for EudraVigilance Human (EV)

I detta dataskyddsmeddelande beskrivs de viktigaste delarna av behandlingen av personuppgifter inom
ramen for tilampningen av EudraVigilance Human (EV) som inrattats i enlighet med kraven i

artikel 24.1 i forordning (EU) nr 726/2004.' Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har i samarbete
med EU:s medlemsstater och Europeiska kommissionen inréttat och uppratthaller EudraVigilance-
databasen och néatverket fér databehandling? for att samla in och analysera information om missténkta
biverkningar av prévningslakemedel som undersoékts i kliniska provningar och lakemedel som ar
godkdnda i EU. Avsikten ar att géra det mdjligt for de nationella behériga myndigheterna, EMA och
kommissionen att ha tillgang till och ta del av denna information samtidigt. EV drivs av EMA, men dess
innehall harrdr fran nationella behériga myndigheter, innehavare av godkannande foér férséljning och
sponsorer av kliniska prévningar.

I detta dataskyddsmeddelande beskrivs de viktigaste delarna av EMA:s behandling av personuppgifter,
daribland féljande:

« Omradet fér sikerhetsdvervakning3 och information om missténkta biverkningar som harror
fran patienter, halso- och sjukvardspersonal och andra kallor, som rapporteras till EV av
nationella behériga myndigheter och innehavare av godkannande for férsaljning, och som
darmed stoder ldkemedlens kontinuerliga sakerhet?.

o Omradet for kliniska provningar5 och information om misstankta oférutsedda allvarliga
biverkningar (Susar) som rapporteras av sponsorer® till EV, som gér det méjligt for de
nationella behériga myndigheterna att bedéma om ett préovningsldkemedel utgér en okand risk
for forsokspersonen och att vid behov vidta dtgarder for att skydda forsokspersonernas
sakerhet”.

De gemensamt personuppgiftsansvariga sakerstaller att behandlingen av personuppgifter inom ramen
for tillampningen av EV uppfyller alla tillampliga krav i forordning (EU) 2018/17258

2 https://www.ema. eurooa eu/en/human-regulatory- overV|ew/research develooment/oharmacowq|Iance research-
development/eudravigilance.

3 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview.

4 Avdelning IX, kapitel 3 i direktiv 2001/83/EG, avdelning II, kapitel 3 i forordning (EG) nr 726/2004 och kapitlen III, IV
och V i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 520/2012.

5 Kapitel vii sakerhetsrapportering i samband med kliniska provningar i forordning (EU) nr 536/2014

6 Det bor noteras att det i artikel 42.3 i férordning (EU) nr 536/2014 anges att om en sponsor pa grund av resursbrist inte
har méjlighet att rapportera till den databas som avses i artikel 40.1 och sponsorn har den berérda medlemsstatens
samtycke far denne rapportera till den medlemsstat dar den missténkta oférutsedda allvarliga biverkningen uppstod. Den
medlemsstaten ska rapportera den misstdankta oférutsedda allvarliga biverkningen i enlighet med punkt 1 i den artikeln.
7 Forordning (EU) nr 536/2014.

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1725&from=EN.
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(dataskyddsforordningen for EU-institutionerna) respektive forordning (EU) 2016/679° (den allménna
dataskyddsférordningen) och andra tillampliga nationella regler om dataskydd.

1. Vem ansvarar for dina uppgifter?

1.1. Vilka ar de gemensamt personuppgiftsansvariga?

De gemensamt personuppgiftsansvariga enligt arrangemanget f6r gemensamt personuppgiftsansvari®
ar Europeiska lakemedelsmyndigheten, Europeiska kommissionen och nationella behériga myndigheter
i medlemsstaterna i EU/EES.

Parterna i arrangemanget fér gemensamt personuppgiftsansvar agerar som gemensamt
personuppgiftsansvariga fér behandlingen av personuppgifter i EV som tillhandahalls i strukturdata och
styrkande dokument.

Kontaktpunkterna fér de gemensamt personuppgiftsansvariga ar foljande:

e Europeiska lakemedelsmyndigheten: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
e Europeiska kommissionen: sante-consult-b5@ec.europa.eu
¢ Medlemsstater: se bilaga I till arrangemanget fér gemensamt personuppgiftsansvar

De respektive rollerna och forhallandet till de registrerade forklaras i arrangemanget féor gemensamt
personuppgiftsansvar. I enlighet med de tilldmpliga reglerna i dataskyddsférordningen fér EU-
institutionerna och den allmanna dataskyddsférordningen far de registrerade utéva sina réttigheter
enligt férordningarna med avseende pa och mot var och en av de gemensamt
personuppgiftsansvariga. Fér att varje begéran ska kunna hanteras sa snabbt som méjligt
rekommenderas det att de registrerade kontaktar den gemensamt personuppgiftsansvariga som, i
enlighet med den verksamhet som tilldelats i arrangemanget for gemensamt personuppgiftsansvar,
samlar in och féretradesvis behandlar de berérda personuppgifterna.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och sponsorer av kliniska prévningar ar
personuppgiftsansvariga i sin egen ratt fér sin behandling av personuppgifter som utférs i enlighet med
lagstiftningen om sédkerhetsévervakning och kliniska prévningar, beroende pa vad som &r tillampligt.
Innehavare av godkdnnande fér forsdljning agerar exempelvis som personuppgiftsansvariga i sin egen
ratt nar de rapporterar misstankta biverkningart! och far tillgdng till EudraVigilance for att fullgéra sina
skyldigheter nar det galler sékerhetshévervakning!? samt som sponsorer av kliniska provningar nar de
rapporterar misstankta oférutsedda allvarliga biverkningar.13

1.2. Vem ar personuppgiftsbitrade?

EMA anlitar tredje parter for att ge stod till

« underhall av EV-funktioner,

e utveckling av EV-funktioner,

e Overvakning av ett antal substanser och utvald medicinsk litteratur fér att identifiera
misstankta biverkningar av |dkemedel som ar godkanda i EU, och fér att fora in relevant
information i EV,14

» hantering av duplikat av biverkningsrapporter som lamnats in till EV1>,

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 T enlighet med artikel 28 i férordning (EG) nr 726/2004 och artikel 107 i direktiv 2001/83/EG.

12 T enlighet med artikel 24.2 i férordning (EG) nr 726/2004.

13 T enlighet med artikel 42.1 i férordning (EU) nr 536/2014.

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

15 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-
gvp-module-vi-addendum-i-duplicate-management-suspected-adverse-reaction-reports en.pdf.
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» sakerstadllande av datakvaliteten i EV,
« tillhandahdllande av systemstéd till anvandare av EV.

Personuppgifter kan [dmnas ut till tredje parter som agerar som personuppgiftsbitraden foér
personuppgifter som behandlas inom ramen fér EudraVigilance. Kontaktuppgifter till EMA:s
personuppgiftsbitraden och kontaktuppgifter till personuppgiftsbitraden for de andra gemensamt
personuppgiftsansvariga kan pd begéran géras tillgidngliga fér de registrerade.

2. Syftet med denna databehandling

Syftet med EV-behandlingen av data kan sammanfattas pa féljande satt:
« Anvandarregistrering och tillgdngshantering.
« Underhall av EV, inklusive ansvar fér datalagring.
o Sakerstédllande av tekniskt stdd till alla anvandare av EV vid fels6kning.

a. Inom omrddet for sikerhetsévervakning:

« Elektronisk inldmning av enskilda fallrapporter (ICSR) fran nationella behdriga myndigheter
och innehavare av godkédnnande for férsaljning innehallande information om misstankta
biverkningar relaterade till Idkemedel som ursprungligen rapporterats av patienter, ¢ hélso-
och sjukvardspersonal eller andra kéllor.

« Omstyrning av enskilda fallrapporter som rapporterats av innehavare av godkannande fér
forsaljning till nationella behdriga myndigheter i medlemsstater dar de misstankta
biverkningarna uppstod.

o Utférande av s6kningar och framtagning av rapporter (t.ex. sakerhetsdévervakning och
signaldetektion), pd grundval av data som innehas i EV, inklusive extraktion och analys av
dessa data utanfoér systemet av behériga anvéndare (se avsnitt 4).

« Publicering av information om rapporter om misstankta biverkningar pa portalen adrreports.eu.

« Tillhandah&llande av information till innehavare av godkannande for forsaljning sa att de kan
uppfylla sina skyldigheter nar det galler sakerhetsévervakning.

» Utbyte av information om misstankta biverkningar med Varldshalsoorganisationen (WHO) -
Uppsala dvervakningscentral (Uppsala Monitoring Centre, UMC) i enlighet med artikel 28c.1 i
forordning (EG) nr 726/2004 och éverenskomna villkor fér éverféring av sddan information.t”

b. Inom omrddet for kliniska provningar:

«  Elektronisk inldmning av enskilda fallrapporter fr&n sponsorer och/eller nationella behériga
myndigheter med information om misstankta oférutsedda allvarliga biverkningar relaterade till
provningslakemedel som studerats i kliniska provningar.

« Omstyrning av misstankta oférutsedda allvarliga biverkningar som rapporteras av sponsorer till
nationella beh6ériga myndigheter i medlemsstaterna i enlighet med de omstyrningskriterier for
misstankta oférutsedda allvarliga biverkningar som tidigare definierats av de nationella
behériga myndigheterna.

e Utférande av s6kningar av nationella behériga myndigheter och framtagning av rapporter
(t.ex. sakerhetsévervakning) pd grundval av data som innehas i EV, inklusive extraktion och
analys av dessa data utanfér systemet av behdriga anvandare (se avsnitt 4).

c. Inom omrédet for bevakning av medicinsk litteratur:
 EMA:s skapande, inlamnande, registrering och lagring av enskilda fallrapporter till féljd av de
utvalda skyldigheter nar det galler bevakning av medicinsk litteratur som anges i artikel 27 i
forordning (EG) nr 726/2004.

d. Inom omradet for upptackt av duplikat och hantering av datakvalitet

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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 EMA:s upptackt och hantering av duplikat av enskilda fallrapporter som Iamnats in av flera
avsandare.

« EMA:s skapande av masterdrenden pa grundval av bekraftade duplikat.

« EMA:s tillhandah3llande av ldkemedelsinformation i Extended Medicinal Product Dictionary
(XEVMPD) och registrering av lakemedelsinformation som rapporterats i enskilda fallrapporter
mot XEVMPD.

 EMA:s granskning av datakvaliteten hos enskilda fallrapporter.

2.1. Kategorier av personuppgifter som behandlingen galler

Med personuppgifter avses varje upplysning om en identifierad eller identifierbar fysisk person
(registrerad). En identifierbar fysisk person ar en person som direkt eller indirekt kan identifieras,
sarskilt med hénvisning till en identifierare som ett namn, ett identifikationsnummer eller annat.8
Innehallet i enskilda fallrapporter faststalls i lagstiftningen® med de minimikriterier fér rapportering
som narmare anges i riktlinjen om god praxis vad galler sakerhetsdvervakning av lakemedel (Guideline
on good pharmacovigilance practices, GVP) modul VI?° och férordning (EG) nr 536/2014.

Exempel pd personuppgifter som kan behandlas av nationella behériga myndigheter, innehavare av
godkdnnande for férsdljning och sponsorer av kliniska prévningar for rapportering av misstankta
biverkningar &r namn, adress eller telefonnummer till hélso- och sjukvardspersonal/prévare, en
patients e-postadress (namn.efternamn@xxxx.com) eller uppgifter om en identifierad eller identifierbar
patients halsa eller personliga kannetecken (t.ex. alder, kén).

Nationella behdriga myndigheter, innehavare av godkdannande for forsaljning och sponsorer av kliniska
prévningar pseudonymiserar sddan information innan den Idmnas in till EV, samtidigt som de
sakerstaller att rapporterna fortsatter att innehalla tillracklig information for att mojliggéra
sakerhetsdvervakning och bedémning av ldkemedel. Pseudonymisering: behandling av personuppgifter
pa ett satt som innebér att personuppgifterna inte langre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att
kompletterande uppgifter anvands, under férutsattning att dessa kompletterande uppgifter lagras
separat och &r féremal for tekniska och organisatoriska atgarder som sékerstéller att
personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk person??.

Nationella behériga myndigheter, innehavare av godkannande for forsaljning och sponsorer av kliniska
prévningar tilldelar varje enskild fallrapport en unik identifierare sd att de kan folja upp rapporter. Efter
inldmning i EV kan enskilda fallrapporter genomga lamplig behandling och duplikat sparas och
hanteras. Det finns regler som forbjuder ateridentifiering av registrerade, med undantag fér om
nationella behdriga myndigheter, innehavare av godkdannande for forsaljning eller sponsorer av kliniska
prévningar maste félja upp med den ursprungliga rapportéren for den eller de missténkta
biverkningarna.

I modul VI i GVP22 faststalls dven skyldigheterna nar det galler bevakning av offentliga kallor sdsom
medicinsk litteratur, internet eller digitala medier, inklusive sociala medier. Detta kan inbegripa
behandling av personuppgifter som en del av biverkningsrapporter som hérrér frén sddana offentliga
kallor, som &r viktiga for att stédja dvervakningen av ldkemedlens sakerhet och risk/nyttaférhallande,
sarskilt nar det galler att upptacka nya sakerhetssignaler eller sékerhetsproblem.

18 Definition i enlighet med artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018
om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner, organ
och byrder och om det fria flédet av sddana uppgifter samt om upphéavande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut

nr 1247/2002/EG.

19 Artikel 28 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 520/2012 och férordning (EU) nr 536/2014.

20 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module VI - Collection, management and submission of reports of

suspected adverse reactions to medicinal products (Rev 2).

21 Artikel 3.6 i férordning (EU) 2018/1725.

22 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module VI - Collection, management and submission of reports of

suspected adverse reactions to medicinal products (Rev 2).
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2.2. Rittslig grund

EV-relaterade behandlingar av personuppgifter anges uttryckligen i ldkemedelslagstiftningen23 och i
relevanta nationella bestémmelser och kravs for utférandet av uppgifter av allmant intresse. De syftar
till att skydda halsan genom att faststalla kvalitets- och sakerhetsnormer fér lakemedel. Behandlingen
av uppgifter foreskrivs i synnerhet enligt féljande:

« Avdelning II, kapitel 3 i férordning (EG) nr 726/200424 vad géller kraven pa
sakerhetsdvervakning av centralt godkanda ldkemedel.

e Avdelning IX, kapitel 3 i direktiv 2001/83/EG?2> och skyldigheterna néar det géller registrering,
rapportering och bedémning av sakerhetsdata for lakemedel som inte ar centralt godkanda.

o Kapitel VII i férordning (EU) nr 536/2014 och skyldigheterna nar det galler utférandet av
sdkerhetsrapportering och sakerhetsbedémning.

« I kapitel IV26 | kommissionens genomférandeférordning (EG) nr 520/2012, som innehaller
bestammelser om format och innehall fér inlamning av rapporter om missténkta biverkningar,
och i kapitel VZ7 faststalls principerna for 6versdndning av rapporter om misstankta
biverkningar, inbegripet innehallet i sddana rapporter.

» Kapitel III?8 i kommissionens genomférandeférordning (EG) nr 520/2012, som faststéller
minimikraven for 6vervakning av uppgifterna i EV-databasen med ytterligare uppgifter om den
signalhantering som féreskrivs i GVP modul IX.2°

« Kapitel IT i kommissionens genomfdrandeférordning (EU) 2022/20, som beskriver regler och
forfaranden fér medlemsstaternas samarbete vid sakerhetsbedémningar av kliniska
prévningar.

De behandlingar som ar nédvéndiga for att uppfylla en rattslig skyldighet som de gemensamt
personuppgiftsansvariga omfattas av kan darfér motiveras enligt artikel 5.1 b i férordning (EU)
2018/1725 och artikel 6.1 c i den allmanna dataskyddsférordningen, och motsvarande lampligt villkor
for laglig behandling av sarskilda kategorier av data inom ramen for dessa skyldigheter ar artikel 10.2 i
i forordning (EU) 2018/1725 och artikel 9.2 i i den allmanna dataskyddsférordningen.

2.3. Overféring av personuppgifter utanfér EU

De datacentrum som hyser EV ar beldgna i foljande EU-lander: Nederldanderna och Tyskland.

Om personuppgifter gérs tillgdngliga for allmanheten via portalen adrreports.eu och &r dtkomliga fran
lander utanfér EU/EES, grundar sig detta pa artikel 50.1 g i férordning (EU) 2018/1725, eller
artikel 49.1 g i férordning (EU) 2016/679, dvs. éverforingen gors fran ett register som enligt
unionsratten ar avsett att ge allmanheten information och som ar tillgangligt antingen fér allmanheten

23 EudraLex - Volym 1 - Lakemedelslagstiftning for humanldkemedel,
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 en.

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=SV. Avdelning II
"Godkannande av och tillsyn éver humanldkemedel”, kapitel 3 "Sakerhetsévervakning” i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden foér godkdnnande.

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Avdelning IX "Sékerhetsévervakning”,
kapitel 3 "Registrering, rapportering och bedémning av sikerhetsdata” i Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2009 om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel.

26 Kapitel IV "Anvéndning av terminologi, format och standarder” i kommissionens genomférandeférordning (EU)

nr 520/2012 av den 19 juni 2012 om den sdkerhetsdvervakning av lakemedel som foreskrivs i Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 726/2004 och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG.

27 Kapitel V "Oversandning av rapporter om misstankta biverkningar” i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr
520/2012 av den 19 juni 2012 om den sikerhetsévervakning av lakemedel som féreskrivs i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG.

28 Kapitel III "Minimikrav for 6vervakning av uppgifterna i Eudravigilance-databasen”, kommissionens
genomférandeférordning (EU) nr 520/2012 av den 19 juni 2012 om den sédkerhetsdvervakning av ldkemedel som féreskrivs
i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG.

29 Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module IX - Signal management (Rev 1).
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eller for var och en som kan styrka ett berdttigat intresse, men endast i den utstrackning som de i
unionsratten angivna villkoren for tillganglighet uppfylls i det enskilda fallet.

Om en gemensamt personuppgiftsansvarig ger en anvandare tillgdng till den s&kra
tillgdngskontrollerade domanen fér EV fran lander utanfér EU/EES ska den gemensamt
personuppgiftsansvariga sakerstalla att en lamplig mekanism for datadverforing inrattas innan
anvandaren ges tillgdng, och att en sddan internationell éverféring av data uppfyller reglerna i kapitel
V i férordning (EU) 2018/1725 eller férordning (EU) 2016/679, beroende pa vad som &r tillampligt.

Den lampliga mekanismen fér 6verféring av data kan avse ett beslut om adekvat skyddsniva,3°
lampliga skyddsatgarder3! eller ett undantag.32 Du kan fa en kopia genom att kontakta kontaktpunkten
for den gemensamt personuppgiftsansvariga som har bemyndigat anvandaren. Kontaktpunkternas
kontaktuppgifter anges i avsnitt 1.1 Vilka ar de gemensamt personuppgiftsansvariga.

Innehavarna av godkannande for forsaljning och sponsorerna av kliniska prévningar, som agerar som
personuppgiftsansvariga i sin egen ratt, ansvarar for hanteringen av sina anvandare i EudraVigilance.
Den kvalificerade person som &r ansvarig for sékerhetsévervakning33 av innehavare av godkannande
for forsaljning eller den ansvariga personen for EudraVigilance for sponsorer av kliniska provningar kan
bevilja tillgang till EudraVigilance fér behérig personal utanfér EU/EES. I detta fall ansvarar
innehavaren av godkannande fér férsaljning/sponsorn av kliniska provningar for att inratta en [amplig
mekanism for datadverforing fore all eventuell tillgdng for anvéndare utanfér EU/EES och for att
sadana internationella datadverféringar &r férenliga med bestammelserna i kapitel V i férordning (EU)
2016/679. Alla frAgor om dessa potentiella verféringar ska stéllas direkt till den berdérda
organisationen.

Tillgéng till fallbeskrivningar fér innehavare av godkannande foér férséljning beviljas pa ad hoc-basis
och omfattas av ett sekretessatagande34 (bilaga C till EudraVigilance Access Policy), som faststaller
dataskydds- och sekretesskraven fér anvéndare av innehavare av godkdnnanden fér forséljning. Aven
om det ar kant att innehavare av godkannande for forsaljning kan omfattas av
rapporteringsskyldigheter nér det galler biverkningar utanfér EES, kréver sekretessatagandet att
innehavarna av godkannande fér férsaljning “sakerstaller att de rapporterade personuppgifterna inte
langre kan tillskrivas en specifik registrerad”.

3. Hur lange sparar vi dina uppgifter?

Pseudonymiserade rapporter om misstankta biverkningar ska bevaras sa ldnge EV &r i drift i enlighet
med artikel 24.1 i férordning nr 726/2004. Avsikten &r att tillhandah3lla en stor och enhetlig datapool
som omfattar en 1&ng rad ldkemedel och enskilda fallrapporter, vilket &r nédvandigt for att sakerstalla
konsekvent fungerande statistiska metoder och algoritmer fér signaldetektion och dataanalys och att
en fullstdndig och komplett vetenskaplig utvardering av olika lakemedel och behandlingsomraden
tillhandah3lls éver tid.

30 Enligt definitionen i artikel 47 i férordning (EU) 2018/1725 och artikel 45 i forordning (EU) 2016/689, beroende pa vad
som ar tillampligt.

31 Enligt definitionen i artikel 48 i férordning (EU) 2018/1725 och artikel 46 i forordning (EU) 2016/689, beroende pa vad
som ar tillampligt.

32 Enligt definitionen i artikel 50 i férordning (EU) 2018/1725 och artikel 49 i férordning (EU) 2016/689, beroende pa vad
som ar tillampligt.

33 Som en del av systemet for sékerhetsévervakning ska innehavaren av godkénnandet for forséljning fortldpande och
oavbrutet ha till sitt forfogande en person med lémpliga kvalifikationer som ar ansvarig for sakerhetsévervakningen i EU
(direktiv 2001/83/EG, artikel 104.3 a).

34 European Medicines Agency policy on access to EudraVigilance data for medicinal products for human use, Annex C -
Confidentiality undertaking for marketing authorisation holders, 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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4. Vem har tillgang till dina uppgifter och till vem lamnas de
ut?

Bestammelserna om tillgdng till EV-data och de aktorer som kan fa tillgdng till dem faststalls i
ldkemedelslagstiftningen.35 EudraVigilance Access Policy36 innehdller en utférligare beskrivning av de
olika tillgdngsnivaer som erbjuds dessa aktérer, dar behovet att skydda personuppgifter liksom deras
skyldigheter eller intressen nar det galler sakerhetsdvervakning beaktas. Med dessa aktorer, som ar
potentiella mottagare av dina personuppgifter, avses nationella behériga myndigheter i EU:s
medlemsstater, Europeiska kommissionen, EMA, halso- och sjukv%rdspersonal, allmanheten,
innehavare av godkannande for forséljning, den akademiska varlden, Varldshalsoorganisationen
(WHO) - Uppsala 6vervakningscentrum (UMC) och i undantagsfall Idkemedels- och tillsynsmyndigheter
i tredjelander.

Personuppgifter kan ocksa lamnas ut till privata enheter som agerar som personuppgiftsbitraden fér
personuppgifter inom ramen fér EudraVigilance (se avsnitt 1.2 Vilka d@r personuppgiftsbitraden).

Information om spontana rapporter fran patienter och halso- och sjukvdrdspersonal som innehas i EV
finns offentligt tillganglig pa féljande satt: https://www.adrreports.eu/en/index.html

I enlighet med férordning (EU) nr 536/2014 ges nationella behériga myndigheter i medlemsstaterna i
EU/EES, EMA och kommissionen tillgang till de missténkta oférutsedda allvarliga biverkningar som
rapporterats till EVCTM.

5. Vilka rattigheter har du nar det galler skydd av
personuppgifter?

De registrerade (dvs. den person vars personuppgifter behandlas) har ett antal rattigheter:

o Ritt att bli informerad - Detta dataskyddsmeddelande innehaller information om hur de
gemensamt personuppgiftsansvariga, via EV, samlar in och anvander personuppgifter. Begaran
om annan information om behandlingen av personuppgifter kan ocksa riktas till
datacontroller.analytics @ema.europa.eu

o Ratt till tillgdng - Registrerade personer har ratt att fa tillgang till sina personuppgifter. De
registrerade har ratt att begéra och fa en kopia av de personuppgifter som behandlas om dem.

o Ritt till rattelse - De registrerade har ratt att utan onddigt dréjsmal fa sina personuppgifter
rattade eller kompletterade om de ar felaktiga eller ofullsténdiga.

o Ratt till radering - De registrerade har ratt att krdva att EMA raderar eller slutar behandla
deras personuppgifter, till exempel om uppgifterna inte ldngre @r nédvandiga for behandlingen.
I vissa fall kan uppgifterna lagras i den man det &r nédvandigt, till exempel for att uppfylla en
rattslig skyldighet eller om allmanintresset inom folkhalsoomradet kréver det.

Om en registrerad begér och beviljas rétt till radering far uppgifterna lagras om de har
genomgatt lampligt anonymiseringsférfarande.

o Ritt att begrinsa behandlingen - I ett fatal kodifierade fall har de registrerade rétt att fa
behandlingen begransad, vilket innebar att deras uppgifter bara kommer att lagras men inte
aktivt behandlas under en begransad tidsperiod. Mer information om denna rattighet och dess
begransningar finns i EMA:s allménna dataskyddsmeddelande, som finns pa
www.ema.europa.eu/en/about-us/legal/privacy-statement

Vad galler ratten till tillgdng och réatten till rattelse bér man notera att det kan finnas tillfallen da en
begarande person kontaktar EMA angdende sina personuppgifter som behandlas i EV, men att EMA

35 Artikel 24.2 i férordning (EG) nr 726/2004.

36 European Medicines Agency policy on access to EudraVigilance data for medicinal products for human use (EudraVigilance
Access Policy), EMA/759287/2009 Revision 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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inte alltid kan bekrafta huruvida den begérandes personuppgifter genomgar behandling. Detta bygger
pa principen att personuppgifter i enskilda fallrapporter i allménhet har pseudonymiserats innan de
lamnas in av en nationell behérig myndighet, en innehavare av godkdnnande for férsaljning eller en
sponsor till EV (sdsom beskrivs i avsnitt 3.1). I sddana fall hanvisar EMA den begérande personen till
den nationella behériga myndigheten, innehavaren av godkannande for férsaljning eller sponsorn som
lamnade in de enskilda fallrapporterna till EV, som i sin tur kan éverlamna dem till den halso- och
sjukvardspersonal/prévare som ldmnade in rapporten.

Den registrerades rattigheter kan utdvas i enlighet med bestammelserna i férordning (EU)
2018/1725.37

6. Regressratt

Om du har ndgra fragor om behandlingen av dina personuppgifter, eller du anser att behandlingen &r
olaglig eller inte forenlig med detta dataskyddsmeddelande eller med EMA:s allmanna meddelande om
skydd av personuppgifter, kan du kontakta den personuppgiftsansvarige vid
datacontroller.analytics@ema.europa.eu eller EMA:s dataskyddsombud pa
dataprotection@ema.europa.eu eller pa féljande postadress:

Europeiska lakemedelsmyndigheten

PO Box 71010

1008 BA Amsterdam

Nederlénderna

Du har ocksa ratt att ndr som helst Iamna in ett klagomal till Europeiska datatillsynsmannen
(EDPS) pa féljande adress:

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

« Webbplats: www.edps.europa.eu

» Ytterligare kontaktuppgifter: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en

37 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter som utférs av unionens institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av
sd&dana uppgifter samt om upphévande av foérordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG.
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