(@ INFARMA

Zunarrk Prasodame fay
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

PROGRAM SZKOLENIA
,RODO w dziatalnosci organizacji pacjentow”
16 maja 2018r.

9.30 - 10. 00 — Rejestracja uczestnikow, powitalna kawa

10.00 - 10.15 — Wstep do szkolenia INFARMA - Bogna Cichowska-Duma, Dyrektor Generalny

Anna Kacprzyk — Menadzer ds. Innowacgji i Public Affairs

Prowadzenie szkolenia: Kancelaria Adwokacka adw. Michat Kalata

Czes$¢1.10.15-12.15

1. Wprowadzenie do RODO (10.15 — 10.45)

a)
b)
c)
d)
e)

Nowy system ochrony danych osobowych w UE

Podstawowe zatozenia RODO

Gtéwne zasady przetwarzania danych osobowych zgodnie z RODO
Nowe podejscie do ochrony danych oparte na ryzyku

Podstawy prawne przetwarzania danych osobowych w RODO

2. Ochrona danych osobowych pacjentéw w podmiotach leczniczych (10.45 — 12.00)

h)
i)

Obowigzek informacyjny podmiotu leczniczego

Dane osobowe przetwarzane w dokumentacji medycznej

Obowiazek szczegdlnej ochrony informacji dot. zdrowia pacjenta

Prawo do przeniesienia danych w kontekscie dziatalnosci podmiotu leczniczego
Warunki powierzenia przetwarzania danych innemu podmiotowi

Naruszenia ochrony danych w podmiocie leczniczym - przyktady

Nowy obowigzek zgtaszania naruszen ochrony danych do Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych (PUODO)

Zawiadamianie pacjenta o naruszeniu ochrony jego danych osobowych

Inspektor ochrony danych w podmiocie leczniczym

Pytania i odpowiedzi— 12.00-12.15

12.15 - 12.45 - Przerwa lunchowa

Czesc Il. 12.45 - 15.00

3. Ochrona danych osobowych pacjentéw w badaniach klinicznych (12.45 - 13.30)

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

Administrator danych osobowych w badaniu klinicznym

Feasibility study i wiasciwy wybor osrodka w kontekscie RODO

Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych w badaniach klinicznych
Obowigzek informacyjny wobec pacjenta — uczestnika badania

Formularz $wiadomej zgody a zgoda na przetwarzanie danych osobowych

Skutki prawne cofniecia zgody przez pacjenta

Szyfrowanie i pseudonimizacja danych osobowych pacjenta jako metody zwiekszajgce
bezpieczenstwo przetwarzanych danych



4. Obowiazki organizacji pacjentéw zwigzane z RODO (13.30 - 14.15)
a) Prowadzenie dokumentacji ochrony danych zgodnej z RODO
b) Obowiazek informacyjny organizacji pacjentéw wobec o0séb, ktérych dane przetwarza,
m.in. cztonkdw, pracownikéw, wolontariuszy
c) Bezpieczenstwo i ochrona danych osobowych
d) Uporzadkowanie danych osobowych przetwarzanych w organizacji
e) Realizacja zadan zgtaszanych na podstawie RODO.

5. Odpowiedzialnos¢ za naruszenie RODO (14.15-14.30)
a) Administracyjne kary pieniezne
b) Odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza
c) Zakaz lub ograniczenie dalszego przetwarzania danych osobowych
d) Odpowiedzialno$¢ pracownicza
e) Odpowiedzialno$¢ karna

Pytania i odpowiedzi, dyskusja — 14.30-15.00

Miejsce szkolenia: ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa, Sala konferencyjna 1 pigtro



