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INFORMACIJA na podstawie art. 13 i 14 Rozporzadzenia UE 679/2016
oraz lokalnego Kodeksu Prywatnosci zmienionego Dekretem 101/2018
dotyczacych Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii

Wprowadzenie

Dla podmiotu odpowiedzialnego Kedrion S.p.A. prywatnos¢ i bezpieczenstwo Panstwa danych
osobowych sg szczegdlnie wazne. Dlatego zbieramy i opracowujemy te dane z najwyzszg starannoscig
i uwagg dzieki wdrozeniu okreslonych srodkéw technicznych i organizacyjnych, aby zapewnic¢ petne
bezpieczenstwo przetwarzania. Informujemy niniejszym, zgodnie z artykutem 13 Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 679/2016 (zwanym dalej ,,Rozporzadzeniem”), oraz wtoskim Kodeksem
Prywatnos$ci zmienionym Dekretem ustawodawczym 101/2018, ze przetwarzanie Paristwa danych
osobowych odbywa sie w sposéb zapewniajacy bezpieczenstwo i poufnos¢ danych; przetwarzanie
odbywa sie z wykorzystaniem technologii informatycznych (IT) i/lub ze wsparciem systeméw
telematycznych, jak wyszczegdlniono w niniejszym pismie. Niniejsze pismo informacyjne dotyczy
przetwarzania danych osobowych o0séb zgtaszajgcych raporty dotyczace bezpieczeristwa
farmakoterapii produktéw leczniczych podmiotu Kedrion S.p.A. poprzez wypetnienie dedykowanego
formularza udostepnionego na stronie internetowej firmy. Nadzér nad bezpieczernstwem
farmakoterapii (ang. Pharmacovigilance) dotyczy dziatarn majacych na celu nieustanng analize
wszystkich danych zwigzanych z bezpieczeristwem stosowania produktéw leczniczych i zapewnienie,
dla wszystkich lekéw dostepnych na rynku, pozytywnego stosunku korzysci do ryzyka dla ludzi. Ciggta
ocena danych zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych i wszelkie dziatania
majace na celu zapewnienie zalecanego stosunku korzysci do ryzyka dla lekéw dostepnych na rynku
mieszczg sie w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Administrator Danych

Przetwarzanie Panstwa danych osobowych jest prowadzone przez firme Kedrion S.p.A., jako
Administrator Danych, zgodnie z i na potrzeby Rozporzadzenia UE 2016/679 oraz Kodeksu Prywatnosci
zmienionego Dekretem ustawodawczym 101/2018. W przypadku pytan lub wnioskdw dotyczgcych
przetwarzania Panstwa danych osobowych mozna przesta¢ prosbe na nastepujgce adresy kontaktowe:
Administrator Danych Kedrion S.p.A., adres biura: Loc. Ai Conti Castelvecchio Pascoli (LU), adres email:
privacy@kedrion.com. Administrator Danych wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych (I0D) (ang. Data
Protection Officer, DPO), z ktéorym mozna skontaktowac sie w sprawie polityki i praktyk przyjetych w
procesach ochrony danych osobowych. Dane kontaktowe do Inspektora Ochrony Danych:
DPO@kedrion.com

Rodzaje danych i cele ich przetwarzania

Dane osobowe, ktére podmiot odpowiedzialny Kedrion przetwarza to dane identyfikacyjne, tj.
nazwisko, imie, numer podatkowy, adres fizyczny i telematyczny (np. email), numer telefonu
stacjonarnego i/lub komdrkowego, a takze dane szczegdlne zwigzane ze zdrowiem. Administrator
Danych wykorzystuje je do realizacji celéw przygotowawczych, zaleznych i nastepczych zwigzanych z
nadzorem bezpieczeristwa farmakoterapii. Paristwa dane osobowe mogg by¢ réwniez zbierane od stron
trzecich, takich jak na przyktad:

e inniadministratorzy danych, np. w spétkach powigzanych;

e wykazy i rejestry prowadzone przez wtadze publiczne lub z ich upowaznienia, albo podobne
podmioty bazujgce na okreslonych przepisach krajowych i/lub miedzynarodowych;

e podmioty prywatne i publiczne dziatajgce w sektorze farmacji i ochrony zdrowia na terytorium
krajowym i miedzynarodowym, z ktérymi administrator danych nawigzat relacje przeptywu

informacji.
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Komunikacja i rozpowszechnianie danych osobowych

Paristwa dane osobowe nie beda rozpowszechniane ani ujawniane niezidentyfikowanym i niemozliwym
do identyfikacji podmiotom, nawet jako strony trzecie. Administrator danych moze przekazywaé
Paristwa dane osobowe spétkom podleglym firmie Kedrion S.p.A., zapewniajac wszelkie $rodki
bezpieczenstwa wymagane przez obowigzujgce przepisy.

Obowigzkowe podawanie danych i podstawa prawna

Podanie danych jest dowolne, ale je$li nie poda Pan/Pani swoich danych osobowych, w tym
konkretnych danych dotyczacych zdrowia, Administrator Danych nie bedzie w stanie przetworzy¢
zgtoszenia ani wypetni¢ obowigzkéw prawnych dotyczacych nadzoru bezpieczenstwa farmakoterapii.
Obowigzek prawny stanowi podstawe prawng przetwarzania danych identyfikacyjnych. Podstawg
prawng przetwarzania szczegélnych kategorii danych jest interes publiczny w dziedzinie zdrowia
publicznego.

Sposoby przetwarzania danych

Przetwarzanie Panstwa danych odbywa sie za pomoca $rodkéw i narzedzi elektronicznych jak i
papierowych, przez osoby upowaznione i przeszkolone zgodnie ze szczegbétowymi wytycznymi
Administratora Danych. Dane sg przechowywane w formach papierowych, informatycznych i
telematycznych w archiwach zlokalizowanych na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Zachowywanie danych

Dane dotyczace raportéw z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przechowywane sg przez
okres dziesieciu lat poczynajac od daty wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, ktérego raport dotyczy, z wyjatkiem wszelkich zobowigzan wynikajacych z przepisow
prawa unijnego lub krajowego lub zwigzanych z potrzebami obrony Administratora Danych.

Przesytanie danych poza UE

Administrator Danych moze przekazywaé Paristwa dane osobowe do panstw spoza Unii Europejskiej
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi ochrony danych osobowych podanymi w
Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679, w Rozporzadzeniu (WE) nr 45/2001
oraz w Rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004.

Prawa osoby, ktorej dane dotyczg

Paristwa prawa sg zapewnione przez Rozporzadzenie UE 679/2016 w zapisach artykutéw 15-22, oraz
przewidziane w lokalnym Kodeksie Prywatnosci zmienionym Dekretem Ustawodawczym 101/2018,
takie jak na przyktad:

e dostep do swoich danych osobowych i poznanie ich Zrédta (cele i metody przetwarzania, dane
odbiorcow, ktédrym sg ujawniane, okres przechowywania Panstwa danych lub kryteria uzyte do ich
ustalenia);

e  aktualizacja lub sprostowanie Paristwa danych osobowych, aby byty zawsze doktadne i poprawne;

e usuniecie Panstwa danych osobowych z baz danych i/lub archiwéw, w tym kopii zapasowych,
przechowywanych przez Administratora Danych;

e ograniczenie przetwarzania Panstwa danych osobowych w okreslonych okolicznosciach, np. gdy
ich doktadnos$¢ zostata zakwestionowana, do czasu zweryfikowania ich poprawnosci przez
Administratora Danych.
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W celu uzyskania wszelkich dalszych informacji i przestania swojej prosby, nalezy skontaktowac sie z
Administratorem Danych pod adresem email privacy@kedrion.com. Z przyczyn zwigzanych z Panstwa
szczegllng sytuacjg, mozna w kazdej chwili wnies¢ sprzeciw wobec przetwarzania swoich danych
osobowych, jesli bazuje na prawnie uzasadnionym interesie, poprzez wystanie zgdania do
Administratora Danych na adres privacy@kedrion.com.

Skarga

Bez uszczerbku dla wszelkich pozostatych dziatan administracyjnych lub sagdowych, mozecie Panstwo
ztozy¢ skarge do organu nadzorczego zgodnie z Rozporzadzeniem UE 2016/679 i wtoskim Kodeksem
Prywatnosci zmienionym Dekretem Ustawodawczym 101/2018.
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