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Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Ujawnianie informacji na podstawie art. 13 i 14
Rozporzqgdzenia UE 679/2016 oraz Kodeksu Prywatnosci
zmienionego Dekretem Legislacyjnym 101/2018

Kim jestesmy i co robimy z danymi osobowymi?

Jako Administrator Danych (zwany dalej ,Administratorem™), Kedrion S.p.a. chroni
poufnos$é Panstwa danych osobowych i gwarantuje ich ochrone przed wszelkimi
zdarzeniami moggcymi spowodowaé ich naruszenie.

W tym celu Administrator wdraza polityki i praktyki dotyczqgce gromadzenia i
wykorzystywania danych osobowych oraz wykonywania praw przyznanych Paristwu na
mocy obowigzujgcych przepiséw. Administrator aktualizuje polityki i praktyki stosowane
w celu ochrony danych osobowych za kazdym razem, gdy staje sie to konieczne, a w
kazdym razie za kazdym razem, gdy zachodzg zmiany legislacyjne lub organizacyjne,
ktére mogg mieé¢ wptyw na przetwarzanie Panstwa danych osobowych.

Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych (IOD), z ktérym mogq sie Panstwo
skontaktowaé w razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych przyjetych polityk i praktyk. Z
inspektorem ochrony danych mozna sie skontaktowaé pod adresem:

DPO@kedrion.com

W jaki sposéb Administrator zbiera i przetwarza dane osobowe?

Administrator zbiera i/lub otrzymuje informacje, w tym: imig, nazwisko, numer identyfikacji
podatkowej, adres fizyczny i elektroniczny, numer telefonu stacjonarnego i/lub
komoérkowego oraz informacje o stanie zdrowia. Jest to wykorzystywane przez
Administratora do realizacji celdéw wstepnych, warunkowych i nastepczych w stosunku do
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Termin ,nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii” jest uzywany w odniesieniu do
wszystkich dziatan majacych na celu ciggta ocene wszystkich informaciji dotyczacych
bezpieczenstwa lekow oraz zapewnienie, dla wszystkich lekow dostepnych w sprzedazy, ze
korzysci przewyzszajg ryzyko dla populacji. Ciggta ocena wszystkich informacji dotyczacych
bezpieczenstwa lekow oraz wszystkie dziatania majgce na celu zapewnienie korzystnego
dla populacji stosunku ryzyka do korzysci dla wszystkich dostepnych w sprzedazy lekéw sg
czescig nadzoru nad bezpieczehstwem farmakoterapii. Paristwa dane osobowe nie bedg w
zaden sposéb rozpowszechniane lub ujawniane nieokre$lonym i nieidentyfikowalnym
podmiotom, réwniez jako osoby trzecie.

Podstawa prawna

Podstawg prawng przetwarzania danych jest w przypadku danych
identyfikacyjnych osobowych: obowigzek prawny.

Podstawg prawng przetwarzania danych szczegdlnych kategorii sq:
wzgledy interesu publicznego w sektorze zdrowia publicznego.


mailto:DPO@kedrion.com

¥edrion

Biopharma

Cele gromadzenia danych osobowych

Dane osobowe bedqg przetwarzane w celu realizacji wstepnych, warunkowych i
nastepczych celéw zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Kedrion S.p.a. jest zobowigzany do przestrzegania aktualnych przepiséw dotyczqcych
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii (w tym wtoskiego dekretu z mocq ustawy z
dnia 30 kwietnia 2015 r., Dziennika Urzedowego serii ogdélnej nr 143 z dnia 23-6-2015
regulujgcego, w ramach implementacji dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/8k4 z dnia 15 grudnia 2010 r. oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r., procedury operacyjne i rozwigzania techniczne
niezbedne do zapewnienia skutecznego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, oraz
modutu VI Dobrych Praktyk Nadzoru nad Bezpieczerstwem Farmakoterapii (GVP),
paragraféw VI.C.6.2.8 i VI.B.4) poprzez przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych.

Panstwa dane osobowe sqg réwniez zbierane od podmiotéw trzecich, takich jak na przyktad:

- inni administratorzy danych, np. spétki grupy

- listy i rejestry prowadzone przez wtadze publiczne lub pod ich nadzorem
lub podobne podmioty zgodnie z okre§lonymi przepisami krajowymi i/lub
miedzynarodowymi;

- podmioty prywatne i publiczne dziatajgce w sektorze krajowym i
miedzynarodowym, z ktérymi administrator danych nawigzat relacje
informacyjne;

Dane osobowe przetwarzane przez Administratora w tym celu obejmujq:

- imie, nazwisko, NIP, adres fizyczny i elektroniczny, numer telefonu
stacjonarnego i/lub
komérkowego

- kategorie danych osobowych, na przyktad te zwigzane z art. 9
rozporzgdzenia UE.

Komunikacja i rozpowszechnianie danych

Panstwa dane nie bedq udostepniane osobom trzecim/adresatom dla ich wtasnych
autonomicznych
celéw, chyba ze:

1. zatwierdzg to Panstwo,

2. jest to niezbedne do wypetnienia obowigzkéw wynikajgcych z
odpowiednich przepiséw prawa (np. ochrona praw, zgtoszenie do organéw
kontrolnych, itp.),

3. jest to niezbedne do archiwizacji informaciji, takich jok przetwarzanie
danych i ustugi informatyczne (np. hosting stron internetowych,
wprowadzanie danych, zarzqdzanie i utrzymanie infrastruktury i ustug
informatycznych, itp.),

4. przekazywanie nastepuje do publicznych podmiotéw nadzoru i kontroli, w
stosunku do ktérych Administrator jest zobowigzany wypetni¢ szczegdlne
obowiqgzki wynikajgce ze specyfiki jego dziatalnosci,

5. czlonkowie rodziny, konkubenci lub przedstawiciele prawni sq
oddelegowani lub sq prawnie
upowaznieni do otrzymania Painstwa danych osobowych.

Cele bezpieczenstwa

Zardéwno bezposrednio, jak i za posrednictwem swoich dostawcdw (stron trzecich i/lub
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adresatéw), Administrator przetwarza Painstwa dane osobowe w sposéb $cisle niezbedny
i proporcjonalny do odpowiednich srodkéw bezpieczeristwa zgodnie z art. 32
rozporzqdzenia UE 679/2018

W tym celu Administrator przewiduje procedury postepowania w przypadku naruszenia
danych osobowych zgodnie z obowigzkami prawnymi, ktérymi jest zwigzany.

Przekazywanie danych do panstw spoza UE

Administrator moze przekazywaé Panstwa dane osobowe do krajéw spoza UE, zgodnie z
obowiqzujgcymi przepisami dotyczqgcymi ochrony danych osobowych na podstawie
rozporzgdzenia UE 679/2016, dyrektywy 95/46/WE, rozporzqdzenia (WE) nr. 45/2001
oraz Rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004.

Obowiqgzki i postanowienia fakultatywne dotyczqce Panstwa danych

Przetwarzanie danych jest dobrowolne, ale jezeli nie podadzg Panstwo danych
osobowych, nawet szczegdlnego rodzaju, dotyczqcych zdrowia, Administrator nie bedzie
mégt zrealizowaé ztozonego wniosku ani wypetni¢ obowiqgzkéw prawnych w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Sposoéb przetwarzania danych

Dane sq przetwarzane przy uzyciu papierowych kopii i gtéwnie za pomocqg procedur
komputerowych przez wewnetrzne podmioty, ktére sq specjalnie upowaznione i
przeszkolone w tym celu. Otrzymujg one dostep do Panstwa danych osobowych w
zakresie i w granicach, w jakich jest to niezbedne do wykonania odpowiedniego
przetwarzania.

Administrator regularnie sprawdza narzedzia wykorzystywane do przetwarzania Paistwa
danych oraz przewidziane dla nich $rodki bezpieczenstwa, zapewniajgc réwniez ich ciqggte
aktualizowanie; sprawdza, zaréwno bezposrednio, jak i za posrednictwem
upowaznionych podmiotéw przetwarzajgcych, czy nie sg gromadzone, przetwarzane,
przechowywane lub przechowywane dane osobowe, ktérych przetwarzanie nie jest
konieczne; ponadto sprawdza, czy dane sq przechowywane z gwarancjq integralnosci i
autentycznosci oraz czy sq wykorzystywane wytqcznie do rzeczywistych celéw
przetwarzania.

Archiwizacja danych

Dane sqg przechowywane w archiwach papierowych, komputerowych i
telematycznych
przechowywanych na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Przechowywanie danych

Dane dotyczgce sprawozdan z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sg
przechowywane przez

10 lat po wygasnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (MA) leku bedgcego
przedmiotem sprawozdania, bez uszczerbku dla jakichkolwiek zobowigzanh prawnych
okreslonych przez Unie Europejskqg lub ustawodawstwo krajowe lub dla potrzeb
obronnych Administratora.

Jakie sg Panstwa prawa?

Ogédlnie, w kazdej chwili, bez zadnych kosztéw i szczegdlnych formalnosci zwigzanych z
Panstwa zgdaniem, mogq Parstwo skorzystaé z praw przewidzianych w Rozporzqdzeniu
UE 679/2016 art. 15-22, jak réwniez z praw przewidzianych w Kodeksie Prywatnosci
zmienionym dekretem ustawodawczym 101/2018:

- uzyskanie potwierdzenia przetwarzania dokonanego przez Administratora;
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- dostep do wtasnych danych osobowych oraz poznanie ich pochodzenia (gdy
dane nie zostaty pozyskane bezposrednio od Panstwa), celéw i zadan
przetwarzania, danych podmiotéw, ktérym zostang ujawnione, czasu
przechowywania danych lub kryteriéw przydatnych do jego okreslenia;

- wycofanie zgody w dowolnym momencie, jesli jest to wymagane do
przetwarzania. Wycofanie zgody w zadnym wypadku nie narusza zgodnego z
prawem charakteru przetwarzania dokonywanego na podstawie zgody
udzielonej przed jej cofnigciem;

- aktualizowanie lub korygowanie wtasnych danych osobowych, aby zapewnié¢
ich doktadno$¢ i precyzje;

- usuniecie Panstwa danych osobowych z kopii zapasowych i innych baz danych
i/lub archiwéw Admi- nistratora, jesli, miedzy innymi, nie jest to juz konieczne
do osiqgniecia celu przetwarzania lub jesli zaktada sie, Ze jest to niezgodne z
prawem i tak dtugo, jak spetnione sq warunki prawne; a takze w kazdym
przypadku, jesli przetwarzanie nie jest uzasadnione innym, réwnie
uzasadnionym powodem;

- ograniczenie przetwarzania danych osobowych w niektérych okolicznos$ciach,
np. gdy zakwestiono- wano ich doktadno$é, na okres niezbedny
Administratorowi do sprawdzenia tej doktadnosci. Zostang Parstwo
poinformowani w odpowiednim czasie, kiedy uptynqgt okres zawieszenia lub
przestata obo- wigzywaé przyczyna ograniczenia przetwarzania, w zwigzku z
czym ograniczenie zostato odwotane;

- uzyskanie Panstwa danych osobowych, jesli zostaty otrzymane i/lub w kazdym
przypadku sq przetwarzane przez Administratora za Panstwa zgodq i/lub jesli
ich przetwarzanie odbywa sie zgodnie z umowqg i przy uzyciu
zautomatyzowanych narzedzi, w formacie elektronicznym, réwniez w celu
przestania ich innemu administratorowi danych.

Administrator musi dziata¢ w tym zakresie bezzwtocznie, a w kazdym razie najpdzniej w
ciggu miesiqgca od otrzymania Panstwa wniosku. Terminy te mogq zostaé przedtuzone o
dwa miesiqce, jezeli jest to konieczne ze wzgledu na ztozono$¢ i liczbe wnioskéw
otrzymanych przez Administratora. W takich przypadkach Administrator w ciggu
miesigca od otrzymania Panstwa wniosku poinformuje Panstwa i poda przyczyny
przedtuzenia terminu.

W celu uzyskania dodatkowych informacji, a w kazdym razie przestania prosby,
prosimy o kontakt z
Administratorem pod adresem privacy@kedrion.com.

Jak i kiedy mozna wniesé sprzeciw wobec przetwarzania danych osobowych?

Z przyczyn zwigzanych z Paninstwa szczegdlng sytuacjq, mogq Parstwo w dowolnym
momencie wnie$¢ sprzeciw wobec przetwarzania Panstwa danych osobowych, jezeli
Parnstwa sprzeciw wynika z prawnie uzasadnionego interesu, przesytajgc kazde takie
zgdanie do Administratora na adres privacy@kedrion.com.

Majg Panstwo prawo usuniecia Panstwa danych osobowych, jezeli nie istnieje zaden
uzasadniony powéd, ktéry przewaza nad powodem, ktéry byt podstawqg Panstwa
zqdania.

Do kogo nalezy ztozyé reklamacje?

Bez uszczerbku dla wszelkich innych dziatai administracyjnych lub prawnych, mogg
Panstwo ztozyé skarge do wiasciwego organu kontrolnego lub do tego, ktéry wykonuje
swoje obowiqzki i korzysta z uprawnien we Wioszech, gdzie majg Panstwo normalne
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miejsce zamieszkania lub gdzie Panstwo pracujq, jesli jest to inne panstwo cztonkowskie
niz to, w ktérym doszto do naruszenia rozporzqdzenia (UE) 2016/679.

Zostang Panstwo niezwtocznie poinformowani o wszelkich aktualizacjach niniejszego
ujawnienia za pomocq odpowiednich srodkéw. Zostang Panstwo réwniez poinformowani,
jesli Administrator powinien podjg¢ dziatania w zwiqzku z przetwarzaniem Panstwa
danych w celach wykraczajgcych poza te, ktére wynikajg z niniejszego ujawnienia, przed
przystgpieniem do tego procesu i z odpowiednim wyprzedzeniem, aby umozliwi¢ Ci
wyrazenie zgody, jeéli to konieczne.



