CUPRINS

I. Aspecte specifice unitatilor farmaceutice

Glosar

Regulamentul si impactul sau asupra unitatilor farmaceutice

Principalele masuri pe care unitatile farmaceutice le pot lua pentru a se conforma
reglementarilor Uniunii Europene

1. Decideti cine este responsabil. Actiuni

2. Plan de actiune

3. Analizati si inregistrati datele cu caracter personal pe care le prelucrati. Model
registru

4. Asigurati-va in privinta bazei legale de prelucrare a datelor cu caracter personal.
Exemple activitati de prelucrare. Etape. Distinctii

5. Prelucrarea datelor cu caracter personal in conformitate cu principiile de protectie a

datelor. Recomandari

Identificarea si listarea persoanelor imputernicite

Relatia operator — persoana imputernicita

CONTRACTUL dintre operator si persoana imputernicita

7. Obtineti consimtamantul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal daca aveti
nevoie

o

8. Informati persoanele vizate cu privire la prelucrarile de date cu caracter personal pe
care le efectuati. Modele nota de informare
9. Asigurati securitatea datelor cu caracter personal. Politici Si proceduri necesar a fi

intocmite

10.Luati in considerare incidentele de securitate. Procedura gestionare incidente de
securitate. Clasificarea incidentelor de securitate

11.Luati in considerare drepturile persoanelor vizate. Recomandari

12. Asigurati protectia datelor cu caracter personal incepand cu momentul conceperii si in
mod implicit (,privacy by design and default”). Aspecte practice

13.Evaluarea impactului asupra protectiei datelor cu caracter personal. Aspecte practice

- Necesitatea delimitarii conceptelor de operator, operator asociat, persoana imputernicita de

operatorul de date cu caracter personal

Il. Analiza activitatilor de prelucrare a datelor cu caracter personal de catre unitatile
farmaceutice
- Categorii de persoane vizate si categorii de date cu caracter personal

- Documentatia unitatilor farmaceutice ce cuprinde date cu caracter personal



- Temeiuri legale pentru prelucrarea datelor cu caracter personal de catre unitatile
farmaceutice
- Prelucrarea de categorii speciale de date cu caracter personal

- Prescriptiile electronice

lll. Informarea persoanelor vizate
- situatii cand trebuie facuta informarea

- exceptii

IV. Drepturile persoanelor vizate in ceea ce priveste activitatea unitatilor farmaceutice
- Dreptul de acces

- Dreptul la rectificarea datelor

- Dreptul la stergerea datelor ("dreptul de a fi uitat”)

- Dreptul la restrictionarea prelucrarii

- Dreptul la portabilitatea datelor

- Dreptul de opozitie

- Dreptul de a nu fi supus unor decizii automatizate, inclusiv profilarea

- Obligatia de notificare privind rectificarea sau stergerea datelor cu caracter personal

sau restrictionarea prelucrarii

- Cum trebuie raspuns solicitarilor privind drepturile persoanelor vizate; solutii

V. Evidenta activitatilor de prelucrare a datelor cu caracter personal
- obligatia de tinere a evidentei prelucrarilor
- continutul evidentei

- forma evidentei

VI. Responsabilul privind protectia datelor cu caracter personal (DPO) in activitatea
unitatilor farmaceutice
- obligatia de desemnare a unui DPO; cand exista obligatia si cand nu exista

- functiile si sarcinile DPO

VIl. Evaluarea impactului asupra protectiei datelor (DPIA)

- evaluarea impactului asupra protectiei datelor



- consultarea prealabila

ANEXA 1 Securitatea datelor cu caracter personal. Masuri tehnice si organizatorice
- securitatea prelucrarii

- notificarea autoritatii de supraveghere in cazul incalcarii securitatii datelor cu caracter
personal

- informarea persoanei vizate cu privire la incalcarea securitatii datelor cu caracter
personal

ANEXA 2 - Arhivarea datelor cu caracter personal. Masuri tehnice si organizatorice
ANEXA 3 - Stergerea datelor cu caracter personal. Masuri tehnice si organizatorice
ANEXA 4 — Schimbul de date cu caracter personal. Masuri tehnice si organizatorice
ANEXA 5 — Model procedura privind protectia datelor (ex. prescriptiile medicale)

ANEXA 6 - Control acces si procedura de gestionare a parolei

ANEXA 7 — Dispozitive mobile. Ghid

ANEXA 8 - Evaluarea riscurilor de securitate fizica

ANEXA 9 — Model evidenta pentru pastrarea documentatiei farmaceutice



