o AOP

HEALTH

INFORMATIVA SULLA PRIVACY DEL SITO WEB

Grazie per l'interesse dimostrato nei confronti

della nostra azienda. La protezione dei Suoi dati TITOLARE DEL
. . . . TRATTAMENTO:
personali e particolarmente importante per noi )
. . . e AOP Orphan Pharmaceuticals
e prendiamo molto seriamente i Suoi diritti alla GmbH
privacy e alla protezione dei dati. Per questo Leopold-Ungar-Platz 2
motivo trattiamo i Suoi dati in conformita al 1190 Vienna

Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati Tel: + 43150372 44
dellUE (“GDPR") e alle eventuali disposizioni

DATA PROTECTION OFFICER:

locali in materia di protezione dei dati. Con la

presente informativa desideriamo informarLa sui
dati che trattiamo quando visita il sito web aop-health.com.

1. DATI PERSONALI, FINALITA E BASE

1.1 CONTATTI

Quando ci contattate —ad esempio tramite e-mail, telefono o tramite il modulo di contatto
— trattiamo i dati personali da voi forniti: in genere si tratta del vostro nome, dei vostri
recapiti (ad es. numero di telefono e/o indirizzo e-mail) e del contenuto della vostra
richiesta. Il trattamento e necessario per gestire la vostra richiesta e per rispondervi. Viene
quindi effettuato nell'ambito dei nostri obblighi (pre-)contrattuali nei vostri confronti ai
sensi dell’art. 6, par. 1, lett. b del GDPR. Il trattamento di questi dati non e obbligatorio per
legge. Tuttavia, senza queste informazioni non possiamo elaborare e rispondere
adeguatamente alle vostre richieste.

Se ci inviate del materiale (ad es. scansioni di documenti, fatture o immagini) quando ci
contattate, tratteremo anche i dati personali in esso contenuti. Se questi documenti
contengono dati di terzi, & vostra responsabilita informare il rispettivo interessato in
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merito alla divulgazione dei dati e garantire che la trasmissione sia basata su un'adeguata
base giuridica.

1.2 SEGNALAZIONE DELLE REAZIONI AVVERSE Al FARMACI

Nel caso in cui ci segnalaste una reazione avversa a un medicinale (RAM), tratteremo i dati
personali che ci fornite e, in alcuni casi, ulteriori dati necessari per documentare la RAM:
nome, recapiti, professione, azienda (se del caso) del segnalante e rapporto con il paziente
interessato; ulteriori dettagli sul medicinale e sulla RAM. Inoltre, trattiamo i dati del
paziente rilevanti ai fini della rispettiva segnalazione. Questi possono includere nome,
sesso, recapiti, eta, altezza e peso, etnia e anamnesi rilevante del paziente. Siamo tenuti
per legge a trattare questi dati in virtu dei nostri obblighi di farmacovigilanza basati sulla
direttiva 2001/3/CE che istituisce un codice comunitario relativo ai medicinali per uso
umano e sul regolamento IR 520/2012 relativo allo svolgimento delle attivita di
farmacovigilanza. Il trattamento si basa quindi sull'art. 6, par. 1, lett. c del GDPR se Lei ¢ il
segnalante e sull'art. 9, par. 2, lett. | del GDPR se Lei ¢ il paziente.

2. CONSERVAZIONE DEI DATI

Trattiamo i tuoi dati solo per il tempo necessario al raggiungimento della finalita prevista.

Conserviamo i dati relativi alle tue richieste per un periodo di sei mesi, al fine di poter
rispondere a eventuali domande di follow-up.

| dati provenienti dalle segnalazioni di reazioni avverse ai farmaci vengono conservati
fintanto che il rispettivo prodotto e autorizzato e per almeno 10 anni dopo la cessazione
dell'autorizzazione all'immissione in commercio ai sensi dell'art. 12 IR 520/2012. Il nome
del paziente viene reso anonimo non appena non & piu necessario per eventuali richieste
di chiarimenti.

Potremmo trattare ulteriormente questi dati se vi sono indicazioni che essi siano necessari
per I'affermazione o la difesa dei nostri diritti in un caso particolare. La conservazione dei
dati a questo riguardo & soggetta ai termini di garanzia o di prescrizione previsti dalla
legge. Tale conservazione oltre la finalita originaria viene effettuata sulla base dei nostri

3. COOKIE
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legittimi interessi ai sensi dell'art. 6, par. 1, lett. f e, se applicabile, dell'art. 9, par. 2, lett. f
del GDPR.

Utilizziamo i cookie per offrirti la migliore esperienza possibile sul nostro sito web. | cookie
sono piccoli file di testo che il browser web salva sul tuo dispositivo.

3.1 Cookie tecnicamente necessari

Utilizziamo cookie tecnicamente necessari per il funzionamento del sito web. Questo tipo
di cookie non tratta alcun dato personale e di solito viene conservato solo per la durata
della sessione. | cookie garantiscono il corretto funzionamento del sito web e vengono
quindi attivati sulla base dei nostri legittimi interessi (art. 6, par. 1, lett. f del GDPR).

3.2 Cookie analitici e di terze parti

Utilizziamo inoltre cookie analitici e di terze parti solo previo consenso volontario
dell’'utente ai sensi dell’art. 6, par. 1, lett. a del GDPR tramite il banner dei cookie, cliccando
sul pulsante “Consenti tutti i servizi” o selezionando le rispettive caselle e salvando le
impostazioni. Per ulteriori informazioni, si prega di accedere al banner dei cookie tramite
il pulsante “Impostazioni cookie” nel pie di pagina.

Se non si desidera impostare alcun cookie analitico e di terze parti, e sufficiente non
selezionare alcuna casella e cliccare sul pulsante "Rifiuta tutti i servizi”. E possibile
modificare le impostazioni e revocare il consenso deselezionando le caselle in qualsiasi
momento senza fornire motivazioni tramite “Impostazioni cookie” nel pie di pagina del
sito web. Inoltre, si ha la possibilita di cancellare/disattivare i cookie in qualsiasi momento
tramite le impostazioni del browser.

4. DATA TRANSFER

4.1. Responsabili del trattamento

Se necessario nell'ambito delle nostre attivita, trasmettiamo i vostri dati personali ai
seguenti destinatari esterni:

a) fornitori di servizi informatici, servizi cloud, hosting e trattamento dei dati o servizi
simili;

b) fornitori di soluzioni software e strumenti che ci supportano nelle nostre attivita.
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| nostri responsabili del trattamento sono selezionati con cura e sottoposti a regolari
verifiche. Essi trattano i dati sulla base di accordi di trattamento esclusivamente per nostro
conto e in base alle nostre istruzioni documentate.

4.2. Titolare del trattamento

Inoltre, trasmettiamo i vostri dati personali — nella misura necessaria — ai seguenti
destinatari, che agiscono in qualita di titolari del trattamento indipendenti:

a) terzi esterni che ci forniscono consulenza e supporto nella misura necessaria sulla
base dei nostri legittimi interessi (ad es. rappresentanti legali e compagnie
assicurative, revisori e consulenti, ecc.);

b) tribunali, autorita e altri enti pubblici nella misura richiesta dalla legge o caso per
caso (ad es. autorita locali in materia di droga e sanita; autorita fiscale, autorita per
la protezione dei dati, tribunali civili, ecc.).

4.3. Destinatari al di fuori dell’'Unione Europea

Nel fornire i nostri servizi, i vostri dati personali potrebbero essere trasferiti a destinatari
che si trovano o trattano dati al di fuori dell’'Unione Europea. In assenza di una decisione
di adeguatezza ai sensi dell'art. 45 del GDPR per il rispettivo paese terzo, adottiamo
garanzie adeguate per mantenere il livello di protezione dei dati ai sensi dell'art. 44 del
GDPR. Cio comporta solitamente la stipula di clausole contrattuali tipo ai sensi dell'art. 46,
comma 2, lett. ¢) del GDPR o l'esistenza di norme aziendali vincolanti ai sensi dell'art. 47
del GDPR. Se necessario a causa delle condizioni giuridiche del rispettivo paese, adottiamo
anche misure supplementari per tenere conto della situazione particolare in materia di
protezione dei dati. Su vostra richiesta, saremo lieti di fornirvi una copia delle rispettive
garanzie adeguate con un destinatario specifico dei dati.

Se non sono disponibili tali garanzie adeguate per il trasferimento dei dati, possiamo
basare il trattamento sul vostro consenso esplicito in singoli casi ai sensi dell'art. 49 del
GDPR. In questo caso, vi informeremo separatamente.

5. DIRITTI DEGLI INTERESSATI

In qualita di interessato, hai il diritto di ottenere informazioni sui dati personali che ti
riguardano oggetto di trattamento. Hai inoltre il diritto alla rettifica, alla cancellazione e
alla limitazione del trattamento, nonché alla portabilita dei dati. Hai inoltre il diritto di
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opporti al trattamento dei tuoi dati personali qualora cio derivi dalla tua situazione
particolare o qualora i tuoi dati personali siano trattati per finalita di marketing diretto. Se
il trattamento si basa sul tuo consenso volontario, puoi revocare tale consenso in qualsiasi
momento, gratuitamente e senza fornire motivazioni, con effetto per il futuro, ad esempio
inviando un'e-mail all'indirizzo data-protection@aoporphan.com.

Inoltre, hai il diritto di presentare un reclamo all'autorita di controllo competente. In
Austria, si tratta dell'Autorita austriaca per la protezione dei dati, raggiungibile all'indirizzo

dsb.gv.at.

Tuttavia, prima di contattare l'autorita, se desideri esercitare i tuoi diritti in materia di
protezione dei dati o hai altre domande sulla protezione dei dati, ti preghiamo di
contattarci direttamente utilizzando i recapiti sopra indicati. Saremo lieti di fornirti
consulenza e risposte in qualsiasi momento.
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