OBOWIAZEK NR 4

Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych

W celu zgtoszenia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego ,,POLSKI LEK — DYSTRYBUCJA” Sp. z
0.0. (podmiot odpowiedzialny), niezbedne jest podanie Pani/Pana danych osobowych. Na podstawie
art. 14 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,,0gdlne rozporzadzenie
o ochronie danych”, Dz.Urz.UEL119 z 04.05.2016 str.1; dalej: ,RODQ”) informujemy, ze:

1)

6)

Administratorem Pani/Pana danych jest ,,POLSKI LEK — DYSTRYBUCJA” Sp. z 0.0., z siedzibg w
Wadowicach (34-100), ul. Chopina 10, wpisana do rejestru przedsiebiorcéw Krajowego Rejestru
Sadowego przez Sad Rejonowy dla Krakowa-Srédmiescia w Krakowie, XIl Wydziat Gospodarczy
KRS, nr KRS: 0000369121; nr NIP: 5512597156, nr REGON: 121384478, kapitat zaktadowy:
5 000,00 zt,

W sprawach zwigzanych z przetwarzaniem Pani/Pana danych moze Pan/Pani kontaktowac sie z

naszym Inspektorem Ochrony Danych Osobowych, poprzez adres e-mail: iodpld@polskilek.pl lub

piszac na adres korespondencyjny wskazany w pkt 1 powyzej.

Pani/Pana dane bedg przetwarzane na podstawie:

a) art. 6 ust. 1lit. c) RODO (w zwigzku z art. 28 ust. 3 Rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE)
nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatan zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady, dalej: ,,Rozporzagdzenie 520/2012”; w zwigzku z art. 36e ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
r. Prawo farmaceutyczne, Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z pdzn. zm., dalej: ,PF”, oraz art. 36g ust.
1 pkt 3 PF);

b) art. 9 ust. 2 lit. i) RODO (w zwigzku z art. 28 ust. 3 Rozporzadzenia 520/2012, w zwigzku z art.
36e PF, w zw. z art. 36g ust. 1 pkt 3 PF) w zakresie informacji na temat stanu zdrowia,
stosowanych lekéw i innych danych niezbednych do ustalenia zwigzku przyczynowo
skutkowego pomiedzy zastosowaniem produktu leczniczego a dziataniem niepozadanym.

Pani/Pana dane bedg przetwarzane do celéow zwigzanych z monitorowaniem bezpieczenstwa

stosowania produktéw leczniczych (w tym zgtoszenia dziatania niepozadanego, przekazywania

informacji wtasciwym organom administracji publicznej, prowadzenia rejestru dziatan
niepozadanych).

Pani/Pana dane bedg przekazywane wifasciwym organom administracji publicznej (w

szczegoblnosci: Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i

Produktéw Biobdjczych i Europejskiej Agencji Lekdw), operatorowi systemu elektronicznego

wspotpracujgcemu  z Administratorem przy przyjmowaniu, analizowaniu, archiwizacji i

procesowaniu zgtoszen do organéw administracji publicznej oraz kontrahentom s$wiadczgcym

ustugi wsparcia od strony informatycznej, medycznej lub hostingu.

Przetwarzane sg nastepujace kategorie Pani/Pana danych osobowych:

a) imie i nazwisko,

b) dane kontaktowe (adres miejsca zamieszkania, numer telefonu, e-mail, faks),

c) pte¢,

d) wiek/data urodzenia,

e) wzrost, masa ciata,

f) informacje nt. stanu zdrowia (w tym powdd podania produktu leczniczego, postaé, dawka,
droga podania, czas stosowania),

g) stosowane leki,

h) iinne dane niezbedne do ustalenia zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
zastosowaniem tego produktu leczniczego a jego niepozgdanym dziataniem.



10)

11)

12)

13)

Pani/Pana dane pozyskiwane sg od osoby zgtaszajacej dziatanie niepozgdane danego produktu
leczniczego.

Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa trzeciego, tj. poza Europejski Obszar
Gospodarczy.

Pani/Pana dane bedga przetwarzane przez okres 10 lat od momentu wygasnieciu Pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktérego dotyczyto zgtoszenie dziatania
niepozgdanego.

Podanie przez Panig/Pana danych osobowych jest wymogiem ustawowym, poniewaz jako
podmiot odpowiedzialny mamy obowigzek zebrania wyczerpujacych informacji na temat kazdego
zgtoszonego przypadku dziatan niepozadanych w celu zwiekszania bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych.

Pani /Pana dane osobowe nie podlegajg zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym
profilowaniu.

Przystuguje Pani/Panu prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo ich sprostowania oraz
usuniecia. Nie mozemy usung¢ informacji zgromadzonych w zwigzku ze zgtoszeniami przypadkéw
dziatar niepozadanych, o ile nie sg one nieprawdziwe. Zagdanie realizacji w/w praw moze Pani/Pan
zgtosi¢ na adres do korespondencji lub adres e-mail Inspektora Ochrony Danych Osobowych,
wskazany w pkt.2

Przystuguje Pani/Panu prawo do wniesienia skargi w zakresie przetwarzania danych osobowych
do organu nadzorczego, ktérym w Polsce jest Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych.



