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INFORMACION PËR PRIVATËSINË SIPAS NENIT 13 E REG. BE N. 679/2016 MBI MBROJTJEN E 
PERSONAVE FIZIKË NË LIDHJE ME PËRPUNIMIN E TË DHËNAVE PERSONALE DHE PËR  

LËVIZJEN E LIRË TË KËTYRE TË DHËNAVE (“GDPR”) DHE NENIT 18 TË LIGJIT 9887 DATË 
10.03.2008 “PËR MBROJTJEN E TË DHËNAVE PERSONALE, I NDRYSHUAR (“LIGJI 9887”). 

 
Në bazë të nenit 13 të GDPR dhe nenit 18 të ligjit 9887, shoqëria Dompé farmaceutici S.p.A. (në vijim "Dompé"), në 
cilësinë e mbajtësit të autorizimit për tregtimin e barnave, si dhe shpërndarjes së pajisjeve mjekësore, produkteve 
kozmetike dhe shtesave ushqimore, ka detyrimin të japë disa informacione në lidhje me përdorimin e të dhënave 
personale të mbledhura në rast të raportimeve vullnetare në lidhje me verifikimin e reaksioneve të padëshiruara ose 
situatave të veçanta, të aksidenteve ose incidenteve, efekteve të padëshiruara ose padashura në çdo rast të 
përcaktuara sipas legjislacionit vendas në fuqi (në vijim të referuar si “Efekti/et e padëshiruara”), të cilat kanë 
ndodhur pas marrjes një bari ose pas përdorimit të një pajisjeje mjekësore, produkti kozmetik ose shtesë ushqimore. 
 
 

 

Identiteti dhe të dhënat e kontaktit të Kontrolluesit të të dhënave dhe të DPO 
Në këtë seksion Ju tregojmë personat tonë të referimit  

 
KONTROLLUESI 
Dompé farmaceutici S.p.A., me seli ligjore në via San Martino 12, 20122, Milano, Itali, e përfaqësuar nga 
përfaqësuesi ligjor pro-tempore  
e-mail: privacy@dompe.com 
DPO:dpo@dompe.com 

 

 

Qëllimi dhe baza ligjore e përpunimit 
Në këtë seksion Ju shpjegojmë pse i mbledhim të dhënat tuaja 

  

Të dhënat tuaja personale, të vëna në dispozicion vullnetarisht nga ju, do të mblidhen dhe përpunohen nga Dompé: 
 

 Pa pëlqimin Tuaj (sipas nenit 6.1 (c), GDPR dhe nenit 6.1 (ç) të Ligjit 9887) 
 

Për ekzekutimin e detyrimeve ligjore të detyrueshme në lidhje me farmakovigjilencën dhe mbikëqyrjen (për 
shembull, por pa u kufizuar në: Direktiva e BE-së 2010/84, Rregullorja e BE-së 1235/2010, Rregullorja e BE-së 
520/2012 dhe Rregullorja e BE-së 2017/745, Ligji nr. 105/2014 “Për barnat dhe shërbimin farmaceutik”, si dhe çdo 
legjislacion tjetër në fuqi në këtë fushë), dhe më konkretisht, me qëllim identifikimin e efekteve anësore të 
padëshiruara, përmirësimin e informacionit mbi efektet anësore të njohura tashmë, vlerësimin e lidhjes shkakësore 
ndërmjet marrjes të barit, si dhe përdorimit të pajisjes mjekësore, produkteve kozmetike ose shtesave ushqimore 
dhe efektit anësor të vëzhguar, si dhe njoftimit tek autoriteti kompetent të këtij informacioni për të siguruar që barnat, 
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pajisjet mjekësore, produktet kozmetike ose shtesat ushqimore përdoren në mënyrë të sigurtë dhe paraqesin një 
raport të favorshëm përfitim/rrezik për popullatën. 

Sigurimi i të dhënave tuaja personale për qëllimin e mësipërm është i nevojshëm. Në fakt, mosdhënia e këtij 
informacioni nuk do të lejojë që Dompé të përmbushë plotësisht detyrimet e lartpërmendura të farmakovigjilencës 
dhe mbikëqyrjes. 

 

Kategoritë e të dhënave personale 

Në këtë seksion Ju tregojmë se cilat të dhëna mbledhim 

 
Për qëllimet e përshkruara më sipër, Dompé do të mbledhë dhe përpunojë të dhënat personale të mëposhtme: 
 
për sinjalizuesin (në bazë të nenit 4, nr. 1 të GDPR dhe në përputhje me nenin 3, nr. 1 të ligjit 9887) 

 Të dhënat e identifikimit: inicialet ose emri dhe mbiemri; 
 Detajet e kontaktit: adresa, adresa e postës elektronike dhe numri i telefonit (fiks ose celular); 

 
për subjektin të cilit i referohet raportimi (në zbatim të neneve 4 (n. 1 dhe n. 15) dhe 9 të GDPR dhe në zbatim 
të neneve 3 (nr. 1 dhe nr. 4), dhe 7 të ligjit 9887) 

 Të dhënat e identifikimit: inicialet ose emri dhe mbiemri, mosha ose data e lindjes; 
 Të dhënat e kontaktit: qyteti i banimit, numri i telefonit (fiks ose celular), adresa e e-mail; 
 Të dhëna të veçanta: gjinia, të dhënat në lidhje me gjendjen shëndetësore si dhe çdo informacion tjetër që 

përmban raporti. 
 
 

 

Metodat e përpunimit të të dhënave 

Në këtë seksion ne Ju tregojmë se si i përdorim të dhënat tuaja personale 

 
Ne e kryejmë përpunimin e të dhënave tuaja personale në përputhje me dispozitat legjislative në fuqi, nëpërmjet 
përdorimit të mjeteve mbështetëse dhe/ose instrumenteve informatike, manuale dhe/ose telematike, në përputhje 
me masat e duhura teknike dhe organizative të sigurisë, duke ndjekur logjika të lidhura rreptësisht me qëllimet për 
të cilat mblidhen të dhënat. 
 

 

Marrësit ose kategoritë e marrësve të të dhënave 

Në këtë seksion ne ju tregojmë se kush i përdor të dhënat Tuaja personale 

 
 
Në lidhje me qëllimin e lartpërmendur, të dhënat tuaja personale përpunohen gjithashtu nga: 
 

 si kontrollorë të pavarur, si shembull, por pa u kufizuar në: 
 

a) Autoritetet Rregullatorë (shqiptare, italiane dhe të huaja): AKBPM, AIFA, FDA, EMA etj. 
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b)  Organet e kontrollit shëndetësor, organet e administratës publike, autoritetet e sigurisë publike ose autoritetet 
gjyqësore; 

 
 si Përpunues dhe Nen Përpunues, të emëruar në zbatim të nenit 28 i GDPR dhe nenit 20 të ligjit 

9887: 
 

a)   Shoqëritë e Grupit Dompé, të vendosura, edhe jashtë Bashkimit Evropian (ose jashtë shtetit në të 
cilin janë mbledhur të dhënat); 

b)  partnerët tregtarë në Itali dhe jashtë saj; 
c)  profesionistët dhe/ose shoqëritë e emëruara nga Kontrolluesi i të dhënave për të kryer aktivitete 

mbështetëse për qëllimet e përmendura në këtë informacion; 
d) Ofruesit e shërbimeve të IT-së për menaxhimin e infrastrukturës teknologjike, sistemeve të 

informacionit dhe rrjeteve të telekomunikacionit. 
 
 
Lista e plotë dhe e përditësuar e marrësve të të dhënave, si dhe e subjekteve të autorizuara në bazë të nenit 29 i 
GDPR dhe nenit 20 të ligjit 9887, mund të kërkohet në adresat e treguara më sipër. 
 
Të dhënat tuaja personale do të ndahen me subjektet e lartpërmendura, aty ku është e nevojshme. 
 
 

 

 
Shpërndarja e të dhënave 

Në këtë seksion Ju tregojmë nëse të dhënat tuaja shpërndahen 
tek subjekte të papërcaktuar 

 
Të dhënat tuaja personale nuk u shpërndahen tek subjekte të papërcaktuara 
 

 

Transferimi i të dhënave jashtë vendit  

 
Të dhënat tuaja personale, kur mblidhen si në Bashkimin Evropian ashtu edhe në vendet jashtë Bashkimit Evropian 
(edhe nëpërmjet shoqërive të Grupit Dompé), mund t'u zbulohen palëve të treta që ndodhen në vende jashtë 
Bashkimit Evropian ose territorit në të cilin ato mblidhen (përfshirë shoqëritë e Grupit Dompé). Në çdo rast, ne 
garantojmë se ky transferim do të bëhet vetëm në përputhje me parimet e përcaktuara shprehimisht nga GDPR dhe 
Ligji 9887, me qëllim mbrojtjen e duhur të të dhënave. 
 

 

Kohëzgjatja e ruajtjes së të dhënave 
Në këtë pjesë Ju tregojmë për sa kohë 

ne do të mbajmë të dhënat tuaja 
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Të dhënat tuaja do të përpunohen për kohën ngushtësisht të nevojshme për të ndjekur qëllimet e farmakovigjilencës 
dhe mbikëqyrjen e sigurisë së produkteve të tjera, për të cilat Dompé detyrohet me ligj. Në lidhje me këtë qëllim, të 
dhënat tuaja personale ruhen në bazën e të dhënave të sigurisë për kohën rreptësisht të nevojshme për të 
menaxhuar raportimin dhe ndjekjen e tij. 
Konkretisht, të dhënat personale do të pseudonimizohen brenda tre muajve nga mbyllja e çështjes dhe në çdo rast 
jo më vonë se dy vjet nga përfundimi i vitit ushtrimor në të cilin është bërë raportimi fillestar. 
Të gjitha të dhënat në lidhje me raportimin e Efekteve të Padëshiruara do të ruhen për aq kohë sa produkti është i 
autorizuar dhe për një periudhë maksimale prej 10 vjetësh duke filluar nga mbarimi ose revokimi i autorizimit të 
tregtimit të produktit në vendin e fundit të tregtimit, përveç rastit të një nevoje për t’u mbrojtur të Kontrolluesit të të 
Dhënave. Në përfundim të kësaj periudhe, të dhënat do të anulohen ose bëhen anonime për të mos lejuar, qoftë 
edhe në mënyrë indirekte apo duke lidhur baza të tjera të dhënash, identifikimin e subjekteve të të dhënave. 
 

 

Të drejtat e subjektit të të dhënave 
Në këtë seksion Ju tregojmë se cilat të drejta keni në lidhje me të 

të dhënat tuaja 

 
Ju mund të ushtroni të drejtat e mëposhtme në çdo kohë: 
 
a)  e drejta e aksesit, d.m.th e drejta për të marrë konfirmim nga Dompé nëse të dhënat personale janë duke u 

përpunuar apo jo dhe, nëse po, për të marrë akses në to; 
b)  e drejta e korrigjimit dhe fshirjes, pra e drejta për të siguruar korrigjimin e të dhënave të pasakta dhe/ose 

integrimin e të dhënave personale jo të plota ose fshirjen e tyre për arsye legjitime; 
c)  e drejta e kufizimit të përpunimit, pra e drejta për të kërkuar pezullim për arsye legjitime; 
d)  e drejta për transportueshmëri të të dhënave, pra e drejta për të marrë të dhëna personale në një format të 

strukturuar, të përdorur zakonisht dhe të lexueshëm, si dhe e drejta për t'i transmetuar ato një kontrolluesi 
tjetër të të dhënave; 

e)  e drejta e kundërshtimit, pra e drejta për të kundërshtuar përpunimin e të dhënave personale nëse ka arsye 
legjitime. 

 

 

Ankimi pranë autoritetit 
Ju theksojmë të drejtën tuaj për t’ju drejtuar autoritetit kompetent për mbrojtjen e të 

dhënave 

 
Ju gjithashtu keni të drejtë të bëni ankim pranë autoritetit kompetent për mbrojtjen e të dhënave në rast të 
përpunimit të paligjshëm të të dhënave tuaja personale nëse besoni se të drejtat tuaja nuk janë respektuar 
ose nëse nuk keni marrë përgjigje për kërkesat tuaja sipas ligjit.  
 
Version: March 2023 


