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Notificare de confidentialitate pentru pacienti si profesionistii din
domeniul sanatatii din tarile SEE (cu exceptia Liechtenstein) si din
Regatul Unit — Registrul de expunere in timpul sarcinii la
contraceptivele de urgenta cu ulipristal acetat (codul ATC: G03AD02)

August 2023
Aceasta Notificare de confidentialitate se adreseaza:
N profesionistilor din domeniul sanatatii;
. consumatorilor de medicamente care contin contraceptive de urgentd cu ulipristal acetat
(GO3ADO02).

Primiti aceasta Notificare de confidentialitate intrucat un ,Consortiu” de companii farmaceutice a
intocmit un Registrul de expunere in timpul sarcinii pentru farmacovigilentd (numit in continuare
,Registru”) pentru diferite medicamente care contin substanta activa ulipristal acetat (GO3AD02) (numit
in continuare ,Ulipristal”). Consortiul consta din urmatoarele companii farmaceutice:

(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.,

Consortiului i se solicita sa prelucreze informatii despre dvs., informatii care constituie ,Date cu
caracter personal’. Toti membrii Consortiului raspund pentru prelucrarea Datelor dvs. cu caracter
personal, intrucat decid impreuna asupra motivelor si modului in care sunt prelucrate acestea,
actionand in acest sens ca ,Operatori comuni’. in aceasta Notificare de confidentialitate, ,Noi” sau
,Nostru” se refera la toti Operatorii comuni. In cadrul unui ,Acord de operare comun’, pentru membri
se specifica responsabilitatile aferente protectiei datelor in conformitate cu legislatia privind protectia
datelor (in special art. 26 GDPR si Legea privind protectia datelor din 2018, in forma valabila pentru
Regatul Unit) referitoare la prelucrarea Datelor cu caracter personal. Acest Acord de operare comun
contine Tn particular, dar neexhaustiv, urmatoarele:

- aria de aplicabilitate si scopul Operarii comune;
- tipul Datelor cu caracter personal si persoanele vizate (categorii);

- responsabilitatea fiecarui Operator pentru respectarea obligatiilor care decurg din GDPR si
din Legea privind protectia datelor din 2018, in forma valabila pentru Regatul Unit;

- punctul de contact comun pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii.

Daca aveti intrebari suplimentare privind prelucrarea Datelor dvs. cu caracter personal, va
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invitam sa contactati dpo@dada.nl.

Va rugam sa cititi cu atentie aceasta Notificare de confidentialitate care defineste in ce context
prelucram Datele dvs. cu caracter personal si explica drepturile dvs. si obligatiile noastre in acest sens.

1.

1.2

1.3

2.

2.1.

Ce informatii detinem despre dvs.?
Pacienti
Daca sunteti un pacient si ati utilizat Ulipristal, colectam urmatoarele informatii despre dvs.:

- date generale si de identificare (initialele dvs., data nasterii, adresa de e-mail); adresa
dumneavoastra de e-mail va fi utilizata de catre sistem pentru expedierea a maxim 5 email-
uri, conform cerintelor autoritatilor nationale de reglementare a medicamentelor

- informatii privind expunerea dvs. la Ulipristal;
- informatii privind alte medicamente decéat Ulipristal administrate in timpul sarcinii;

- Informatii legate de sarcina (de ex. rezultatul sarcinii, posibile boli in timpul sarcinii sau boli
cronice, istoricul maternal, starea medicala in timpul sarcinii, rezultatul testului serologic,
teste prenatale).

Profesionisti din domeniul sanatatii

Daca sunteti un profesionist din domeniul sanatatii si unul dintre pacientii dvs. a fost expus la

Ulipristal, colectam urmatoarele informatii despre dvs.:

- date generale si de identificare (numele si prenumele dvs., specializarea dvs. medicala,
afilierea dvs., adresa, tara, numarul de telefon, de fax si adresa de e-mail); adresa
dumneavoastra de e-mail va fi utilizata de catre sistem pentru expedierea a maxim 6 email-
uri, conform cerintelor autoritatilor nationale de reglementare a medicamentelor

Cum colectam informatiile despre dvs.?

Daca sunteti un pacient, fie ati introdus dvs. insiva toate datele despre dvs. in Registru, fie un
profesionist din domeniul sanatatii a introdus datele respective in Registru pentru dvs. In cazul din
urmé&, ati exonerat profesionistul din domeniul sanatati de obligatia de confidentialitate
medic/pacient, iar profesionistul din domeniul sanatatii v-a inmanat un exemplar al acestei
notificari de confidentialitate.

Daca sunteti un profesionist din domeniul sanatatii, fie ati introdus dvs. insiva toate datele
despre dvs. in Registru, fie un pacient a introdus datele respective in Registru pentru dvs. In cazul
din urma, pacientul v-a inmanat un exemplar al acestei notificari de confidentialitate.

in ce scop utilizim Datele dvs. cu caracter personal si cum se justifica
acest lucru?

Baza legala a prelucrarii

Nu vom prelucra Datele dvs. cu caracter personal daca nu avem o justificare adecvata
prevazuta in lege in acest sens. Prin urmare, vom prelucra Datele dvs. cu caracter personal
doar din cauza faptului ca prelucrarea este necesara pentru respectarea obligatiilor noastre
legale si de reglementare pentru a asigura un Registru de farmacovigilenta, asa cum este


mailto:dpo@dada.nl

Appendix 7 Annex 3 Notificare de confidentialitate pentru pacienti si profesionistii din domeniul
sanatatii din tarile SEE (cu exceptia Liechtenstein) si din Regatul Unit

Versiune 5.1

Data: 16-august-2023

descris la Articolul 6 (1) (c) din RGPD si la articolul 8 din Legea britanica privind protectia datelor
din 2018. Mai mult, prelucrarea este necesara din motive de interes public in domeniul sanatatii
publice, de exemplu protejarea de pericole transfrontaliere grave pentru sanatate sau asigurarea
unor standarde ridicate de calitate si siguranta a asistentei medicale si a medicamentelor sau
dispozitivelor medicale, pe baza legislatiei Uniunii sau din Statul membru care stabileste masuri
adecvate si specifice pentru protejarea drepturilor si libertatii persoanelor vizate, in mod
particular secretul profesional, astfel cum sunt acestea prezentate la Articolul 9 (2) (i) din RGPD
si la articolul 10 alineatul (2) din Legea britanica privind protectia datelor din 2018.

2.2. Scopurile prelucrarii

Prelucram intotdeauna Datele dvs. cu caracter personal pentru un anumit scop. in mod particular,
prelucram Datele dvs. cu caracter personal in urmatoarele scopuri:

- intocmirea si utilizarea Registrului in scopuri de farmacovigilenta;
- colectarea de informatii privind pacientii expusi la Ulipristal;

- colectarea de informatii privind profesionistii din domeniul sanéatatii aferenti pacientilor
expusi la Ulipristal;

3. Cine are acces la Datele dvs. cu caracter personal si catre cine sunt
transferate acestea?

3.1 Prelucrare de catre Persoana imputernicita de operator

Consortiul a instruit DADA Consultancy B.V. Godfried Bomansstraat 31, 6543 JA Nijmegen,
Olanda, in leg&tura cu intocmirea si utilizarea Registrului. In acest sens, DADA Consultancy B.V.
prelucreaza toate datele Tn numele tuturor Operatorilor comuni, pe baza unui contract de
prelucrare a datelor, actionand in calitate de ,Persoana imputernicita de operator’. Persoana
imputernicitd de operator va lua toate masurile necesare pentru a respecta toate reglementarile
in vigoare privind protectia datelor si pentru a garanta securitatea datelor. Persoana imputernicita
de operator va utiliza in numele sdu un subcontractant pentru a-si indeplini responsabilitatile
legate de registru. O lista a subcontractantilor este disponibila la cerere.

3.2 Prelucrare de catre Operatori
Operatorul doar transfera catre noi datele dvs., sub pseudonim.

Nu vom vedea, partaja sau transfera in alt mod Datele dvs. cu caracter personal catre alti terti
decét cei indicati in aceasta Notificare de confidentialitate.

Tn decursul activitatilor noastre si in aceleasi scopuri cu cele enumerate in aceasté Notificare de
confidentialitate, Datele dvs. cu caracter personal pot fi accesate de catre sau transferate catre
urmatoarele categorii de destinatari, atunci cdnd este necesar acest lucru pentru atingerea
scopurilor respective:

° personalul nostru (inclusiv personalul, departamentele sau alte companii ale fiecarui grup
al Operatorului);

. furnizorii nostri de sisteme IT, furnizorii de servicii cloud, furnizorii de baze de date si
consultantii;

Partile terte mentionate mai sus au obligatii contractuale de protejare a confidentialitatii si
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securitatii Datelor dvs. cu caracter personal, in conformitate cu legislatia in vigoare.

De asemenea, Datele dvs. cu caracter personal pot fi accesate de catre sau transferate catre
orice organism national si/sau international de reglementare, aplicare, organism public sau
instanta, atunci cand este necesar sa procedam astfel in conformitate cu legile sau reglementarile
in vigoare sau la cererea acestor organisme.

Datele cu caracter personal pe care le colectam de la dvs. pot fi de asemenea prelucrate, accesate
sau stocate in alta tara decét cea in care isi are sediul Persoana imputernicitd de operator, care
este posibil sa nu ofere acelasi nivel de protectie a Datelor cu caracter personal. Daca transferam
Datele dvs. cu caracter personal catre companii externe din alte jurisdictii decat cea a Persoanei
imputernicite de operator, ne vom asigura ca protejam Datele dvs. cu caracter personal (i)
aplicand nivelul de protectie necesar conform legilor locale privind protectia
datelor/confidentialitatea aplicabile Operatorilor comuni si (ii) pentru Operatorii comuni cu sediul
n Spatiul Economic European (adica Statele membre UE plus Islanda, Liechtenstein si Norvegia,
~SEE”), daca nu se specifica altfel, doar transferand Datele dvs. cu caracter personal pe baza
clauzelor contractuale standard aprobate de Comisia Europeand. Puteti solicita informatii
suplimentare privind transferurile internationale ale Datelor cu caracter personal si puteti obtine
un exemplar al masurilor de protectie adecvate utilizate exercitandu-va drepturile stipulate in
Sectiunea 6 de mai jos.

Cum protejam Datele dvs. cu caracter personal?

Am implementat masuri tehnice si organizatorice adecvate pentru a asigura un nivel
corespunzator de securitate si confidentialitate a Datelor dvs. cu caracter personal.

Aceste masuri tin cont de:

(i) tehnologia avansata;

(i) costurile implementarii acesteia;
(iii) natura datelor; si

(iv) riscul prelucrarii.

Scopul este de a oferi protectie fatd de distrugerea sau modificarea accidentala sau ilegala,
pierderea accidentala, dezvaluirea sau accesul neautorizat si fatd de alte forme ilegale de
prelucrare.

Mai mult, atunci cAdnd manipuldam Datele dvs. cu caracter personal:

- colectam si prelucram numai Datele cu caracter personal care sunt adecvate, relevante sau
neexcesive, dupa cum este necesar pentru atingerea scopurilor de mai sus si

- ne asiguram ca Datele dvs. cu caracter personal sunt actualizate si exacte.

n acest din urma scop, va putem solicita sa confirmati Datele cu caracter personal pe care le
detinem despre dvs. De asemenea, sunteti invitat(a) sa ne informati in mod spontan ori de cate
ori apare o modificare a circumstantelor dvs. personale, pentru a ne putea asigura ca Datele dvs.
cu caracter personal sunt actualizate.

Cat timp pastram Datele dvs. cu caracter personal?

Vom pastra Datele dvs. cu caracter personal atat timp cat este necesar pentru a atinge scopul
pentru care au fost colectate sau pentru a respecta cerintele legale sau de reglementare. in
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general, va stergem adresa de e-mail odata ce am primit informatii despre rezultatul sarcinii sau
la o luna dupa ce v-am trimis ultimul e-mail de reamintire. Celelalte date personale ale dvs. (data
nasterii si initialele) vor fi sterse la inchiderea registrului. Daca doriti ca datele dvs. personale sa
fie eliminate mai devreme, va rugam sa contactati ulipristal@dada.nl cu aceasta solicitare.

Care sunt drepturile dvs. si cum vi le puteti exercita?
Va puteti exercita urmétoarele drepturi in conditiile si cu limitarile stabilite in lege:
- dreptul de a accesa Datele dvs. cu caracter personal prelucrate de noi si, in cazul in care

considerati ca orice informatii legate de dvs. sunt incorecte, depasite sau incomplete, aveti
dreptul de a solicita corectarea sau actualizarea acestora;

- dreptul de a solicita stergerea Datelor dvs. cu caracter personal sau limitarea la anumite
categorii de prelucrare;

- dreptul de a obiecta, partial sau in intregime, fata de prelucrarea Datelor dvs. cu
caracter personal;

- dreptul de a solicita portabilitatea datelor, adica Datele dvs. cu caracter personal pe care
ni le-ati furnizat sa fie returnate catre dvs. sau transferate persoanei alese de dvs., intr-un
format structurat, care poate fi citit automat si utilizat Th mod obisnuit, fara obstructionari
din partea noastra, sub rezerva obligatiilor dvs. de confidentialitate.

Daca aveti o intrebare, doriti s& va exercitati drepturile de mai sus sau nu sunteti satisfacut(a) de
modul in care prelucram Datele dvs. cu caracter personal, puteti trimite un e-mail la adresa
dpo@dada.nl sau o scrisoare la adresa Dada Consultancy B.V., Data Protection Officer, Godfried
Bomansstraat 31, 6543 JA Nijmegen, Olanda, atasénd o copie scanata a cartii dvs. de identitate
in scopul identificarii, intelegdndu-se ca vom utiliza datele respective numai in scopul verificarii
identitatii dvs. si ca nu vom pastra copia scanata dupa finalizarea verificarii Atunci cand ne trimiteti
o astfel de copie scanata, va rugam sa va asigurati ca redactati fotografia dvs. si codul dvs.
numeric personal sau codul echivalent de pe copia scanata.

In orice caz, aveti si dreptul de a depune o plangere la autoritatile competente pentru protectia
datelor, in plus fata de drepturile de mai sus.

Cum pot lua legatura cu membrii Consortiului?

In continuare sunt prezentate datele de contact ale fiecarui responsabil cu protectia datelor din
cadrul fiecarui membru al Consortiului:


mailto:dpo@dada.nl

Appendix 7 Annex 3 Notificare de confidentialitate pentru pacienti si profesionistii din domeniul
sanatatii din tarile SEE (cu exceptia Liechtenstein) si din Regatul Unit

Versiune 5.1

Data: 16-august-2023

Membru Date de contact

Aristo Pharma GmbH Adresa:
Wallenroder Strafl3e 8-10
13435 Berlin, Germania

Date de contact ale responsabilului cu protectia
datelor:
dsb@fox-on.com

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

Date de contact ale responsabilului cu protectia
datelor:
rsofia@ae.aspenpharma.com

BIOGARAN Adresa:
15 boulevard Charles de Gaulle
92707 Colombes Cedex, Franta

Date de contact ale responsabilului cu protectia
datelor:
protectiondesdonnees@biogaran.fr

ELPEN Pharmaceutical Co. Adresa:
Inc 95 Marathonos Ave.,
19009, Pikermi Attica, Grecia

Date de contact ale responsabilului cu protectia
datelor:
pkyriopoulou@elpen.gr ; dpo@elpen.gr

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

Date de contact ale responsabilului cu protectia
datelor:
dpo@aurobindo.com

Exeltis Pharmaceuticals Adresa:
Holding, S.L. Calle Manuel Pombo Angulo 28 32 planta
28050 Madrid, Spania

Date de contact ale responsabilului cu protectia
datelor:
dpo@insudpharma.com

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

Date de contact ale responsabilului cu protectia
datelor:
privacy@farmitalia.net
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HELM AG

Adresa:

Nordkanalstrasse 28

200 97 Hamburg, Germania

Adresa de e-mail: info@helmag.com

Date de contact ale responsabilului cu protectia
datelor:
datenschutzbeauftragter@helmag.com

Hexal AG

Adresa:
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen, Germania

Date de contact ale responsabilului cu protectia
datelor:
sandoz_global.dpo@sandoz.com

Mylan

Adresa:
Krijgsman 20
Amstelveen, 1186 DM, Olanda

Date de contact ale responsabilului cu protectia
datelor:
dataprivacy@yviatris.com

STADA Arzneimittel AG

Adresa:
Stadastralte 2-18
61118 Bad Vilbel, Germania

Date de contact ale responsabilului cu protectia
datelor:
compliance@stada.de

ZENTIVA GROUP as.

Adresa:
U Kabelovny 529/16
102 00 Praga 10, Republica Ceha

Date de contact ale responsabilului cu protectia
datelor:
dpo@zentiva.com

Revizuirea notificarii de confidentialitate

Revizuim periodic aceasta notificare de confidentialitate. Vom implementa posibilele modificari ale acestei
Notificari de confidentialitate fara preaviz. Cu toate acestea, va vom aduce la cunostintd modificarile
relevante. Va incurajam sa consultati periodic notificarea de confidentialitate disponibila in Registru,
pentru a fi informat(a) in privinta modului in care prelucram Datele dvs. cu caracter personal. Aceasta

politica a fost actualizata ultima data la: 16.08.2023.
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