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Oswiadczenie o ochronie prywatnosci danych pacjentow i
pracownikow systemu opieki zdrowotnej w panstwach EOG (z
wyjatkiem Liechtensteinu) i w Wielkiej Brytanii — Rejestr ciaz z
ekspozycja na uliprystal w charakterze srodka antykoncepcyjnego w
przypadkach nagtych (kod ATC: GO03ADO02)

Sierpien 2023 r.
Niniejsze Oswiadczenie o ochronie prywatnosci danych jest kierowane:
. pracownikow stuzby zdrowia,

. konsumentéw produktéw leczniczych zawierajgcych octan uliprystalu stosowanego w
antykoncepcji w przypadkach nagtych (GO3ADO02).
Otrzymuje Pan/Pani niniejsze Oswiadczenie o prywatnosci, poniewaz ,Konsorcjum” firm
farmaceutycznych zatozylo Rejestr monitorowania bezpieczehnstwa farmakoterapii u kobiet w cigzy
(zwany dalej ,Rejestrem”) obejmujgcych rézne produkty lecznicze zawierajgce substancje aktywng
octan uliprystalu stosowane w charakterze $rodka antykopcepcyjnego w przypadkach
naglych(GO3AD02) (zwane dalej ,Uliprystalem”). Konsorcjum tworzg nastepujgce firmy
farmaceutyczne:
(1)  Aristo Pharma GmbH,

(2)  Aspen Healthcare Malta Limited

(3) BIOGARAN

(4) Elpen Pharmaceutical Co. Inc.

(5) Eugia Pharma (Malta) Ltd.

(6) Exeltis Pharmaceuticals Holding, S.L.,
(7)  Farmitalia s.r.l.

(8) HELM AG,

(9) Hexal AG,

(10) Mylan,
(11) STADA Arzneimittel AG,
(12) ZENTIVA GROUP, a.s.,

Konsorcjum ma obowigzek przetwarza¢ informacje dotyczgce Pana/Pani, stanowigce ,Dane
osobowe”. Wszyscy czlonkowie Konsorcjum odpowiadajg za przetwarzanie Pana/Pani Danych
osobowych, poniewaz wspolnie podejmujg decyzje o tym, dlaczego i w jaki sposéb sg one
przetwarzane, dziatajgc tym samym jako ,Wspdlni administratorzy danych”. W niniejszym
oswiadczeniu dotyczgcym ochrony prywatnosci danych okreslenia ,My” lub ,Nas” odnoszg sie do
wszystkich Wspdlnych administratoréw danych. W tresci ,Umowy o wspoélnej administracji danymi”
cztonkowie okreslili obowigzki w zakresie obowigzkéw dotyczgcych ochrony danych pod katem
zgodnosci z przepisami o ochronie danych (w szczegolnosci z art. 26 RODO i ustawg o ochronie
danych osobowych z 2018 r. w formie obowigzujgcej w Wielkiej Brytanii), ktére odnoszg sie do
przetwarzania Danych osobowych. Umowa o wspdlnej administracji danymi obejmuje gtdwnie, ale nie
tylko, ustalenia dotyczgce:

- zakresu i celu Wspolnej administraciji danymi,
- typu Danych osobowych i podmiotéw danych (kategorie),

- odpowiedzialnosci kazdego Administratora za zgodno$¢ z wymogami RODO i ustawy o
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ochronie danych osobowych z 2018 r. w formie obowigzujacej w Wielkiej Brytanii;

- wspoélnego punktu kontaktowego dla pacjentek i pracownikéw ochrony zdrowia.

W razie pytan zwigzanych z przetwarzaniem Pana/Pani Danych osobowych zachecamy do
kontaktu pod adresem: dpo@dada.nl.

Prosimy o doktadne zapoznanie sie z niniejszym Oswiadczeniem dotyczagcym ochrony prywatnosci
danych, ktore okresla kontekst, w jakim przetwarzamy Pana/Pani Dane osobowe, a ponadto wyjasnia
Pana/Pani prawa i nasze obowigzki w ramach tych dziatan.

1.
1.1

1.2

1.3

Jakimi informacjami na Pana/Pani temat dysponujemy?

Pacjentki

Jezeli jest Pani pacjentkg i zastosowata uliprystal, zbieramy na Pani temat nastepujgce
informacije:

- dane ogolne i identyfikacyjne (Pani inicjaty, data urodzenia, adres e-mail); Twoj adres e-
mail bedzie uzywany przez system wytgcznie do wysytania maksymalnie pieciu wiadomosci
e-mail, zgodnie z wymogami krajowych organow regulacyjnych ds. lekow.

- informacje dotyczace Pani ekspozycji na uliprystal;
- informacje na temat lekéw innych niz uliprystal przyjmowanych podczas cigzy;

- informacje dotyczace cigzy (np. wynik cigzy, potencjalne choroby w czasie cigzy lub
choroba przewlekta, wywiad na temat stanu zdrowia matki w czasie cigzy — wynik badania
serologicznego, badania prenatalne).

Pracownicy stuzby zdrowia

Jezeli jest Pan/Pani pracownikiem stuzby zdrowia i jedna z Pana/Pani pacjentek stosowata

uliprystal, zbieramy na Pana/Pani temat nastepujgce informacje:

- Pana/Pani dane ogdlne i identyfikacyjne (imie i nazwisko, specjalizacja medyczna,
powigzania zawodowe z placéwkami ochrony zdrowia, adres, kraj, numer telefonu i faksu
oraz adres e-mail). Twdj adres e-mail bedzie uzywany przez system wytgcznie do wysytania
maksymalnie pieciu wiadomosci e-mail, zgodnie z wymogami krajowych organow
regulacyjnych ds. lekow.

W jaki sposéb zbieramy informacje na Pana/Pani temat?

Jezeli jest Pani pacjentka, wprowadzita Pani samodzielnie wszystkie informacje na swoj temat
do Rejestru badz zrobit to za Panig pracownik stuzby zdrowia. W tym drugim przypadku zwolnita
Pani pracownika stuzby zdrowia z obowigzku zachowania poufnosci, a pracownik ten przekazat
Pani kopie niniejszego Oswiadczenia dotyczgcego ochrony prywatnosci danych.

Jezeli jest Pan/Pani pracownikiem stuzby zdrowia, wprowadzit(a) Pan/Pani samodzielnie
wszystkie informacje na swoj temat do Rejestru badz zrobita to za Pana/Panig pacjentka. W tym
drugim przypadku pacjentka przekazata Panu/Pani kopie niniejszego Oswiadczenia dotyczacego
ochrony prywatnosci danych.

W jakich celach wykorzystujemy Pana/Pani Dane osobowe i dlaczego jest
to uzasadnione?
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Podstawa prawna przetwarzania

Nie bedziemy przetwarza¢ Pana/Pani Danych osobowych, jezeli nie bedzie to miato
uzasadnienia w przepisach. W zwigzku z tym bedziemy przetwarza¢ Pana/Pani Dane osobowe
wytgcznie dlatego, Ze jest to niezbedne do spetnienia wymogoéw prawnych i regulacyjnych
obligujgcych do prowadzenia Rejestru zgodnie z art. 6 (1) (c) RODO oraz art. 8 brytyjskiej
ustawy o ochronie danych osobowych z 2018 r. Ponadto przetwarzanie danych jest konieczne
ze wzgledu na interes publiczny w obszarze zdrowia publicznego, taki jak ochrona przed
powaznymi transgranicznymi zagrozeniami dla zdrowia lub zapewnienie wysokich standardow
jakosci i bezpieczenstwa produktow leczniczych bgdZz wyroboéw medycznych, na podstawie
przepiséw prawa Unii Europejskiej lub kraju cztonkowskiego, ktére zapewnia adekwatne,
okre$lone $rodki zabezpieczania praw i swobdd podmiotu danych, w szczegdlnosci prawa do
tajemnicy zawodowej zgodnie z art. 9 (2) (i) RODO oraz art. 10 ust. 2 brytyjskiej ustawy o
ochronie danych osobowych z 2018 r.

Cele przetwarzania

Pana/Pani Dane osobowe przetwarzamy zawsze w okreslonym celu. W szczegdlnosci
przetwarzamy

Pana/Pani Dane osobowe w nastepujgcych celach:

- zatozenie i prowadzenie Rejestru dla celéw monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii,
- zbieranie informacji o pacjentach stosujgcych uliprystal,

- zbieranie informacji o pracownikach stuzby zdrowia, ktérych pacjentki stosujg uliprystal.

Kto ma dostep do Pana/Pani Danych osobowych i komu s3g one
przekazywane?

Przetwarzanie przez Administratora danych

Konsorcjum zlecito firmie DADA Consultancy B.V. Godfried Bomansstraat 31, 6543 JA Nijmegen,
Holandia, zatozenie i prowadzenie Rejestru. W zwigzku z tym firma DADA Consultancy B.V.
przetwarza wszystkie dane w imieniu wszystkich Wspolnych administratoréw danych i na
podstawie umowy o przetwarzaniu danych, dziatajgc jako ,Podmiot przetwarzajacy dane’.
Podmiot przetwarzajgcy dane podejmie wszelkie niezbedne $rodki majgce na celu zapewnienie
zgodnosci ze wszystkimi odnosnymi przepisami o prywatnosci danych oraz zagwarantuje
bezpieczenstwo danych. Podmiot przetwarzajacy dane bedzie w swoim imieniu korzystat z ustug
innego podmiotu przetwarzajgcego dane, ktéremu zleci przetwarzanie danych w celu wywigzania
sie ze swoich zobowigzan zwigzanych z Rejestrem. Lista innych podmiotow przetwarzajgcych
dane jest dostepna na zyczenie.

Przetwarzanie przez administratoréw danych
Administrator jedynie przekazuje nam Pana/Pani dane, poddajgc je pseudoanonimizacji.

Nie bedziemy sprzedawac¢, udostepnia¢ ani w inny sposoéb przekazywaé Pana/Pani Danych
osobowych osobom trzecim innym niz wskazane w niniejszym Oswiadczeniu dotyczgcym
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ochrony prywatnosci danych.

W toku prowadzonych przez nas dziatan i w tych samych celach, jakie okreslono w niniejszym
Oswiadczeniu dotyczgcym ochrony prywatnosci danych, istnieje mozliwos¢ uzyskania dostepu do
Pana/Pani Panstwa Danych osobowych lub przekazania ich do nastepujgcych kategorii
odbiorcow w zakresie niezbednym do realizacji takich celéw:

° nasz personel (w tym personel, dziaty lub inne spotki kazdej z grup Administratora
danych);

° nasi dostawcy systemoéw IT, dostawcéw ustug chmurowych, dostawcy baz danych i
konsultanci.

Powyzsze osoby trzecie sg zobowigzane do ochrony poufnosci i zabezpieczenia Pana/Pani
Danych osobowych zgodnie z wiasciwymi przepisami.

Pana/Pani Dane osobowe mogg by¢ udostepniane lub przekazywane do wszelkich krajowych
i/lub miedzynarodowych organéw nadzoru, egzekwowania prawa, podmiotéw publicznych lub
sadéw w przypadkach, w ktérych jesteSmy zobowigzani do takiego udostepnienia lub przekazania
odnosnymi przepisami prawa lub na zgdanie wymienionych organow.

Pana/Pani Dane osobowe, ktére zbieramy, mogg by¢ ponadto przetwarzane, udostepniane lub
przechowywane poza krajem, w ktérym znajduje sie Podmiot przetwarzajgcy dane, ktory to kraj
moze nie oferowaé tego samego poziomu ochrony Danych osobowych. W przypadku
przekazywania Pana/Pani Danych osobowych do firm zewnetrznych spoza jurysdykciji Podmiotu
przetwarzajgcego dane zapewnimy ochrone Pana/Pani Danych osobowych poprzez (i)
zastosowanie poziomu ochrony wymaganego lokalnymi przepisami dotyczgcymi ochrony
danych/prywatnosci odnoszgcymi sie do Wspodlnych administratoréw danych, a takze (ii)
Wspdlnych administratorow danych znajdujgcych sie w Europejskim Obszarze Gospodarczym
(obejmujacym kraje czionkowskie UE oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie, fgcznie: ,EOG”),
chyba ze podano inaczej, przekazujgc Pana/Pani Dane osobowe wytgcznie na podstawie
standardowych klauzul umownych zatwierdzonych przez Komisje Europejskg. Ma Pan/Pani
mozliwos¢ wnioskowania o dodatkowe informacje zwigzane 2z miedzynarodowym
przekazywaniem Danych osobowych oraz uzyskania kopii wdrozonych adekwatnych Srodkéw
ostroznosci poprzez egzekwowanie swoich praw okreslonych w punkcie 6 ponize;j.

Jak chronimy Pana/Pani Dane osobowe?

WoprowadziliSmy odpowiednie techniczne i organizacyjne srodki majgce na celu zapewnienie
odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa i poufnosci Pana/Pani Danych osobowych.

Srodki te uwzgledniaja:

(i) najnowoczesniejsze rozwigzania technologiczne,
(i) koszty ich wdrozenia,

(iii) charakter danych, a takze

(iv) ryzyko przetwarzania.

Celem jest zabezpieczenie Danych osobowych przed przypadkowym Ilub nielegalnym
zniszczeniem badz zmiang Danych, przypadkowg utratg Danych, nieuprawnionym ujawnieniem
lub dostepem do Danych, a takze przed nielegalnymi formami przetwarzania.

Ponadto w czasie przetwarzania Pana/Pani Danych osobowych:
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- zbieramy i przetwarzamy wylgcznie te Dane osobowe, ktore sg adekwatne i odpowiednie,
w zakresie uzasadnionym oraz wystarczajgcym do realizacji wyzej wspomnianych celow,
oraz

- zapewniamy, ze Pana/Pani Dane osobowe pozostang aktualne i dokfadne.

Mozemy zwrécic sie do Pana/Pani z prosbg o potwierdzenie Pana/Pani Danych osobowych, ktére
przechowujemy. Zachecamy tez Pana/Panig do spontanicznego informowania Nas w sytuaciji,
gdy dojdzie do zmiany w Pana/Pani sytuacji osobistej, dzieki czemu bedzie mozliwe zapewnienie
aktualnosci Pana/Pani Danych osobowych.

Jak dtugo przechowujemy Pana/Pani Dane osobowe?

Pana/Pani Dane osobowe bedziemy przechowywac wytacznie tak diugo, jak bedzie to konieczne
do realizacji celu, dla ktérego zostaty one zebrane, lub w celu spetnienia wymogow ujetych w
przepisach prawa badz stawianych przez organy nadzorujgce. Ogdlnie rzecz biorgc, usuwamy
Twoj adres e-mail po otrzymaniu informacji o wyniku cigzy lub miesigc po wystaniu do Ciebie
ostatniego e-maila z przypomnieniem. Twoje inne dane osobowe (data urodzenia i inicjaty)
zostang usuniete po zamknieciu Rejestru. Jesli chcesz, aby Twoje dane osobowe zostaty usuniete
wczesniej, skontaktuj sie z ulipristal@dada.nl z tym zgdaniem.

Jakie sg Pana/Pani prawa i jak moze Pan/Pan je egzekwowac?

Moze Pan/Pani korzysta¢ z nastepujacych przystugujgcych Panu/Pani praw pod warunkami i z
uwzglednieniem ograniczen stawianych przez prawo:

- prawo do dostepu do swoich Danych osobowych przetwarzanych przez Nas oraz — w
sytuacji, gdy uwaza Pan/Pani, ze informacje odnoszace sie do Pana/Pani sg
nieprawidtowe, nieaktualne lub niepetne — do wnioskowania o ich korekte lub aktualizacje;

- prawo do wnioskowania o usunigcie Pana/Pani Danych osobowych lub zastrzezenia ich
do okreslonych kategorii przetwarzania;

- prawo do sprzeciwu wobec przetwarzania Pana/Pani Danych osobowych w
calosci lub czesci;

- prawo do wnioskowania o ich przeniesienie, co oznacza zwrdcenie Panu/Pani lub
przekazanie Danych osobowych przekazanych Nam przez Pana/Panig wybranej osobie w
uporzadkowanym, powszechnie stosowanym formacie mozliwym do przetwarzania
maszynowego bez utrudnien z Naszej strony i przy przestrzeganiu obowigzku zachowania
poufnosci.

W razie pytan, checi skorzystania z wymienionych wyzej praw lub w przypadku niezadowolenia
Pana/Pani ze sposobu przetwarzania Pana/Pani Danych osobowych moze Pan/Pani wystac
wiadomos¢ e-mail na adres dpo@dada.nl lub pismo na adres Dada Consultancy B.V., Data
Protection Officer, Godfried Bomansstraat 31, 6543 JA Nijmegen, Holandia, dotgczajgc skan
swojego dowodu tozsamosci w celach identyfikacyjnych; informujemy, ze wykorzystamy te dane
do weryfikacji Pana/Pani tozsamosci i po zakonczeniu weryfikacji nie bedziemy przechowywac
otrzymanego skanu. Wysylajac do nas taki skan, nalezy upewni¢ sie, ze Pana/Pani zdjecie i
numer krajowego rejestru badz jego odpowiednik sg usuniete.

Ponadto poza prawami wymienionymi powyzej ma Pan/Pani w kazdym przypadku prawo do
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ztozenia skargi do wtasciwych organdw zajmujgcych sie ochrong danych.

Jak mozna kontaktowa¢ sie z cztonkami Konsorcjum?

Dane kontaktowe poszczegdlnych inspektorow ds. ochrony danych, zatrudnionych przez
poszczegoblnych czionkéw Konsorcjum podano ponizej:

Czionek Konsorcjum Osoba kontaktowa

Aristo Pharma GmbH Adres:
Wallenroder Strafl3e 8-10
13435 Berlin, Niemcy

Kontakt z inspektorem ds. ochrony danych:
dsb@fox-on.com

Aspen  Healthcare  Malta Adres:
Limited 89, Level 0, Triq is-Siggiewi, Siggiewi SGW2021,
Malta

Kontakt z inspektorem ds. ochrony danych:
rsofia@ae.aspenpharma.com

BIOGARAN Adres:
15 boulevard Charles de Gaulle
92707 Colombes Cedex, Francja

Kontakt z inspektorem ds. ochrony danych:
protectiondesdonnees@biogaran.fr

ELPEN Pharmaceutical Co. Adres:
Inc 95 Marathonos Ave.,
19009, Pikermi Attica, Grecja

Kontakt z inspektorem ds. ochrony danych:
pkyriopoulou@elpen.gr ; dpo@elpen.gr

Eugia Pharma (Malta) Ltd. Adres:
Room 007, HF 26, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia, BBG 3000, Malta

Kontakt z inspektorem ds. ochrony danych:
dpo@aurobindo.com

Exeltis Pharmaceuticals Adres:
Holding, S.L. Calle Manuel Pombo Angulo 28 32 planta
28050 Madryt, Hiszpania

Kontakt z inspektorem ds. ochrony danych:
dpo@insudpharma.com

Farmitalia s.r.| Adres:
Viale Alcide De Gasperi,
165/B - 95127 CATANIA, Wiochy

Kontakt z inspektorem ds. ochrony danych:
privacy@farmitalia.net



mailto:dsb@fox-on.com
mailto:rsofia@ae.aspenpharma.com
mailto:protectiondesdonnees@biogaran.fr
mailto:pkyriopoulou@elpen.gr
mailto:dpo@elpen.gr
mailto:dpo@aurobindo.com
mailto:dpo@insudpharma.com
mailto:privacy@farmitalia.net

Appendix 7 Annex 3 Oswiadczenie o ochronie prywatnosci danych pacjentow i pracownikéw systemu
opieki zdrowotnej w panstwach EOG (z wyjatkiem Liechtensteinu) i w Wielkiej Brytanii

Wersja 5.1

Data: 16-sierpnia-2023 r.

HELM AG

Adres:
Nordkanalstrasse 28
200 97 Hamburg, Niemcy

Adres e-mail: info@helmag.com
Kontakt z inspektorem ds. ochrony danych:
datenschutzbeauftragter@helmag.com

Hexal AG

Adres:
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen, Niemcy

Kontakt z inspektorem ds. ochrony danych:
sandoz_global.dpo@sandoz.com

Mylan

Adres:
Krijgsman 20
Amstelveen, 1186 DM, Holandia

Kontakt z inspektorem ds. ochrony danych::

dataprivacy@yviatris.com

STADA Arzneimittel AG

Adres:
Stadastralte 2-18
61118 Bad Vilbel, Niemcy

Kontakt z inspektorem ds. ochrony danych:
compliance@stada.de

ZENTIVA GROUP, a.s.

Adres:
U Kabelovny 529/16
102 00 Praga 10, Czechy

Kontakt z inspektorem ds. ochrony danych:
dpo@zentiva.com

8. Weryfikacja oswiadczenia o ochronie prywatnosci danych

Regularnie weryfikujemy niniejsze Oswiadczenie dotyczgce ochrony prywatnosci danych. Ewentualne
zmiany w tresci Oswiadczenia dotyczgcego ochrony prywatnosci danych bedziemy wprowadza¢ bez
wczesniejszego powiadomienia, bedziemy jednak informowaé o wprowadzonych istotnych zmianach.
Zachecamy do okresowego przegladania Oswiadczenia dotyczgcego ochrony prywatnosci danych
dostepnego w Rejestrze, aby méc uzyskaé biezgce informacje na temat przetwarzania przez Nas
Pana/Pani Danych osobowych. Data ostatniej aktualizacji niniejszych zasad: 16.08.2023 r.
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