Posljednje aZuriranje: sijeCanj 2022

Opce informacije

Astellas d.o.o., llica 1, 10000 Zagreb, Hrvatska (,,Astellas”), poStuje VaSe pravo na privatnost i postupa s
VaSim osobnim podacima u skladu s primjenjivim zakonima i propisima, uklju€ujuci Europsku opcu
uredbu o za$titi podataka (,,GDPR"). Ova Obavijest o zaStiti privatnosti objaSnjava tko smo, na koji na€in
prikupljamo i obradujemo VaSe osobne informacije za potrebe farmakovigilancije i medicinskih
informacija te kako mozZete ostvariti svoje pravo na privatnost. Ako imate bilo kakvih pitanja ili
nedoumica u vezi s naCinom na koji upotrebljavamo VaSe osobne podatke, obratite nam se putem
kontaktnih podataka navedenih pri dnu ove Obavijesti o zaStiti privatnosti.

Cime se Astellas bavi?

Astellas Pharma globalno je farmaceutsko poduzecCe, Cije matiCno poduzecée ima sjediSte u Tokiju u
Japanu. NaSa je misija poboljSati Zivot pacijenata u sljede¢im kljuénim podrucjima: transplantacija,
urologija, onkologija i antiinfektivna sredstva.

Dodatne informacije o druStvu Astellas potrazite u dijelu ,,0 nama“ (eng. About) na naSoj mreznoj
stranici https://www.astellas.com/si/about

Koje osobne podatke Astellas prikuplja i u koje svrhe?

Vrste podataka koje moZemo prikupljati i obradivati, kao i razlozi iz kojih trazimo te podatke, ovisit ¢e o
kategoriji nositelja podataka i/ili aktivnosti obrade podataka:

Potrebe farmakovigilancije:

Ovisno o osobi koja nas kontaktira (pacijent ili izvjestitelj o nuspojavama), mozemo prikupljati sljedece
osobne podatke: ime, prezime, dob, datum/godinu rodenja, spol, inicijale, podatke za kontakt i
zanimanje. MoZemo prikupljati dodatne osobne podatke koje se odnose na zdravstvene podatke ili
povijest bolesti osobe koja je doZivjela nuspojavu. MoZemo biti zakonski obvezani upotrijebiti VaSe
podatke za procjenu sigurnosti naSih proizvoda i izvijestiti regulatorna tijela o takvim podacima. Za
potrebe prijavljivanja podataka regulatornim tijelima, VaSi e se osobni podaci dijeliti anonimno. VaSi se
podaci neée koristiti u druge svrhe, osim za aktivnosti povezane s farmakovigilancijom.

VaSe osobne podatke mozZemo primiti od izvora treGe strane (poput lijeCnika koji Vas lije€i), ali samo ako
smo provjerili da te tre€e strane imaju VaSu suglasnost ili su na drugi naCin zakonski ovlaStene ili
obvezne otkriti nam VaSe osobne podatke. Vrste podataka koje mozemo prikupljati od treéih strana
ukljuCivat ¢e navedene vrste osobnih podataka, a podatke koje dobivamo od tih treCih strana koristimo
samo za procjenu sigurnosti naSih proizvoda, izvjeStavanje o bilo kakvim nuspojava regulatornim tijelima
i da bismo Vas kontaktirali za bilo koju dodatnu informaciju ili u svrhu potvrde.
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Potrebe upita o medicinskim informacijama:

MozZemo prikupljati ime, prezime, inicijale, datum/godinu rodenja, spol, podatke za kontakt i zanimanje
osobe koja ham se obrati s medicinskim upitom. MoZemo prikupljati zdravstvene podatke ili podatke koji
se odnose na povijest bolesti osobe koja nam je poslala upit. Navedene podatke prikupljamo kako bismo
odgovorili na Va$ upit i po potrebi Vas povratno kontaktirali u svrhu postupanja u skladu sa zakonskim
obvezama. Mozda ¢emo biti zakonski obvezani prijaviti VaSe podatke regulatornim tijelima, u onoj mjeri
u kojoj je Va$ upit povezan s nekom nuspojavom.

U slu€aju da od Vas trazimo da navedete bilo koje druge osobne podatke koji nisu opisani u prethodnom
dijelu, tada ¢e Vam u trenutku prikupljanja VaSih osobnih podataka biti objaSnjeno koje osobne podatke
traZimo od Vas i iz kojih razloga ih trazimo.

Potrebe prituzbi na kakvocu lijeka:

MoZemo prikupljati ime, prezime, inicijale, kontaktne podatke i profesiju pojedinaca koji nam prijavljuju
sumnju na kakvocu lijeka. Ukoliko je relevantno za ocjenu sumnje na kakvocu lijeka, moZemo prikupljati
zdravstvene podatke pojedinca koji je pretrpio Stetni dogadaj vezano uz sumnju na kakvoéu. Ove
podatke prikupljamo kako bismo procijenili i ocijenili sumnju na kakvocu lijeka i ispunili naSe zakonske
obveze. Mozda ¢éemo morati VaSe podatke prijaviti regulatornim tijelima ili Vas kontaktirati radi bilo koje
dodatne informacije, ukoliko e tako zahtijevati zakonska osnova.

Opcenito, osobne podatke koje prikupljamo od Vas koristit éemo samo u svrhe opisane u ovoj Obavijesti
o zaStiti privatnosti ili za potrebe koje smo Vam objasnili u trenutku prikupljanja VaSih osobnih podataka.
VaSe osobne podatke, medutim, takoder moZemo koristiti u druge svrhe koje nisu inkompatibilne sa
svrhama koje smo Vam otkrili (kao Sto su svrhe arhiviranja u javhom interesu, svrhe znanstvenog ili
povijesnog istrazivanja ili statistiCke svrhe), ako i gdje je to dopuSteno primjenjivim zakonima o zaStiti
podataka.

S kim Astellas dijeli moje osobne podatke?
VaSe osobne podatke mozemo otkriti sljede¢im kategorijama primatelja:

e druStvima i povezanim druStvima iz naSe grupe, pruzateljima usluga treé¢ih strana i
partnerima, koji nam pruZaju usluge obrade podataka ili na drugi naCin obraduju osobne
podatke u svrhe opisane u ovoj Obavijesti o zaStiti privatnosti, kao Sto su rukovodenje
relevantnim uslugama i bazama podataka za farmakovigilanciju i medicinske informacijske te
pomazu druStvu Astellas u ispunjavanju obveza izvjeS€ivanja. Popis naSih trenutnih druStava u
grupi dostupan je ovdje;

e bilo kojem nadleznom tijelu za provodenje zakona, regulatornom tijelu, vladinoj agenciji, sudu
ili drugoj trec€oj strani kada smatramo da je otkrivanje potrebno (i) u skladu s primjenjivim
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zakonom ili propisom, (ii) radi ostvarivanja, uspostavljanja ili obrane nasih zakonskih prava ili (iii)
radi zaStite VaSih osnovnih interesa ili interese bilo koje druge osobe;

e potencijalnom kupcu (i njegovim zastupnicima i savjetnicima) u vezi s bilo kojom predloZenom
kupnjom, spajanjem ili preuzimanjem bilo kojeg dijela naSeg poslovanja, pod uvjetom da takvog
kupca obavijestimo da smije koristiti VaSe osobne podatke samo u svrhe navedene u ovoj
Obavijesti o zaStiti privatnosti.

Pravna osnova za obradu osobnih podataka (samo za drzave EU)

U mjeri u kojoj je GDPR primjenijiv, pravna osnova za naSu obradu mozZe se razlikovati ovisno o prirodi
upita o medicinskim informacijama ili prijavi sumnje na kakvoCu lijeka. Za mnoge upite naSa pravna
osnova zahtijeva obradu osobnih podataka neophodnih u svrhu naSih legitimnih interesa da odgovorimo
na upit, u skladu s €lankom 6. stavkom 1. to¢kom (f) GDPR-a. Ukoliko je Va$ upit povezan sa Stetnim
dogadajem, od nas se moZe po zakonu zahtijevati da izvijestimo regulatorna tijela, a obrada zdravstvenih
podataka nuzna je iz razloga javnog interesa u podruCju javnog zdravlja u skladu s Elancima 6., stavak 1.,
toCka (c) i 9., stavak 2., toCka (i) GDPR-a.

Ako imate pitanja o navedenom ili su Vam potrebne dodatne informacije u vezi s pravnom osnovom na
kojoj prikupljamo i koristimo VaSe osobne podatke, obratite nam se koristeCi podatke za kontakt
navedene u dijelu , Kako nas moZete kontaktirati®.

Na koji naCin Astellas Stiti moje osobne podatke?

Koristimo odgovarajuce tehniCke i organizacijske mjere da zaStitimo VaSe osobne podatke koje
prikupljamo i obradujemo. Mjere koje koristimo osmiSljene su za pruzanje razine sigurnosti koja
odgovara riziku obrade VaSih osobnih podataka.

Medunarodni prijenos podataka

VaSi se osobni podaci mogu se prenositi i obradivati i u drugim drzavama osim u drzZavi u kojoj Zivite.
Zakoni o zaStiti podataka u tim drZzavama mogu se razlikovati od zakona u VaSoj drzavi te mozda ne
pruZaju istu razinu zaStite kao u Va$oj drzavi.

Medutim, poduzeli smo odgovarajuCe mjere zaStite kako bi VaSi osobni podaci ostali zastiCeni u skladu s
ovom lzjavom o za$titi privatnosti. Te mjere ukljuCuju provodenje Standardnih ugovornih odredbi
Europske komisije za prijenos osobnih podataka izmedu druStava u naSoj grupi koje zahtijevaju da sva
druStva unutar grupe zaStite osobne podatke koje obraduju, a koji potjeCu iz Europskog gospodarskog
podrucja, u skladu sa zakonom o za$titi podataka Europske unije.

NaSe standardne ugovorne odredbe mogu se dobiti na zahtjev. Proveli smo sli€ne odgovaraju¢e mjere
zaStite s naSim pruZzateljima usluga treCih strana te partnerima, a dodatne pojedinosti mogu se dobiti na
zahtjew.
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Cuvanje podataka

Osobni podaci koje prikupljamo za potrebe farmakovigilancije Cuvamo dok druStvo postoji jer su takve
informacije vazne iz razloga javnog zdravlja.

Za potrebe prikupljanja medicinskih podataka, osobni se podaci mogu Cuvati 6 godina od datuma kada
kontaktirate Astellas s upitom.

VaSa prava na zaStitu podataka
Imate sljedeCa prava na zaStitu podataka:

e Ako Zelite pristupiti svojim osobnim podacima, ispraviti ih ili aZzurirati, to moZete uciniti u bilo
kojem trenutku tako da nas kontaktirate putem postupka koristeéi podatke za kontakt navedene
u dijelu ,,Kako nas moZzete kontaktirati®.

e VaSe pravo na prigovor na obradu VaSih osobnih podataka ili na zahtjev da ograniGimo
obradu VaSih osobnih podataka ili da izbriSemo VaSe osobne podatke ili da zatrazimo
prenosivost VaSih osobnih podataka bit ¢e ograniCeno zbog naSih zakonskih obveza u vezi s
zakonima o farmakovigilanciji. DruStvo Astellas neGe modi izbrisati ili ograni€iti obradu Vasih
podataka iz pravnih razloga.

e U skladu s navedenim, ako smo prikupili i obradili VaSe osobne podatke uz Va$ pristanak, svoj
pristanak mozete povuci u bilo kojem trenutku. Povlaenje VaSeg pristanka necCe utjecati na
zakonitost bilo koje obrade koju smo obavili prije tog povlaCenja, niti ¢e utjecati na obradu Vasih
osobnih podataka koja se provodi na temelju drugih zakonskih osnova za obradu osim pristanka.
| to moZete uCiniti u bilo kojem trenutku tako da nas kontaktirate putem postupka koristeCi
podatke za kontakt navedene u dijelu ,Kako nas moZete kontaktirati“.

e Imate pravo zaliti se nadleznom tijelu za zaStitu podataka zbog naSeg prikupljanja i koriStenja
VaSih osobnih podataka. Za viSe informacija, obratite se lokalnom nadleznom tijelu za zaStitu
podataka. (Podaci za kontakt nadleznih tijela za zaStitu podataka unutar Europskog
gospodarskog prostora dostupni su ovdje.)

Odgovaramo na sve zahtjeve koje primimo od osoba koje Zele ostvariti svoja prava na zaStitu osobnih
podataka u skladu s primjenjivim zakonima o zaStiti podataka.

AZuriranja ove Obavijesti o zaStiti privatnosti

Ovu Obavijest o privatnosti moZemo povremeno aZurirati kao odgovor na promjene pravnog, tehnickog
ili poslovnog razvoja. Prilikom aZuriranja Obavijesti o zaStiti privatnosti, poduzet ¢emo odgovarajuce
mjere kako bismo Vas o tome obavijestili, u skladu sa zna€ajem ucinjenih promjena. Ishodit Cemo Va$
pristanak za sve znaCajne izmjene Obavijesti o zaStiti privatnosti ako i kada to zahtijevaju primjenjivi
zakoni o zaStiti podataka.
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MozZete vidjeti kada je ova Obavijest o zaStiti privatnosti posljednji put aZurirana tako da provjerite
datum ,posljednjeg aZuriranja“ prikazan pri vrhu ove Obavijesti o zaStiti privatnosti.

Kako nas mozete kontaktirati
Kontrolor podataka za VaSe osobne podatke je Astellas d.o.o., llica 1, 10000 Zagreb, Hrvatska.
Kako biste ostvarili bilo koje od svojih prava na privatnost, poSaljite svoj upit ovdie.

Ako imate pitanja ili nedoumica u vezi s naCinom na koji koristimo VaSe osobne podatke, moZete se
obratiti naSem sluzbeniku za zaStitu podataka koristeéi sljedeCe pojedinosti: privacy@astellas.com.
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