Klauzula informacyjna RODO

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej jako ,RODQO”), informujemy, iz:

1)

2)

1)

2)

3)

4)

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest medac GmbH sp. z o.0.
oddziat w Polsce z siedzibg w Warszawie (02-676), ul. Postepu 21B, wpisana
do rejestru przedsiebiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st.
Warszawy w Warszawie, Xlll Wydziat Gospodarczy, po numerem KRS
0000265509, NIP 1070005397, REGON 140717809 (dalej: ,Administrator”).

Kontakt z osobg sprawujgcg obowigzki Inspektora Ochrony Danych mozliwy
jest pod adresem email: iod@medac.pl

Pani/Pana dane osobowe dotyczgce zdrowia bedg przetwarzane na podstawie
art. 9 ust. 2 lit. i) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledow
zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego w postaci
monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych, w tym prowadzenia
rejestru zgtoszen pojedynczych przypadkéw dziatan niepozgdanych produktow
leczniczych oraz zapewnienia wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa
produktéw leczniczych na podstawie przepisu prawa, tj. na podstawie art. 36e
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (,PF”).
Pani/Pana pozostate dane osobowe bedg przetwarzane na podstawie art. 6 ust.
1 lit. ¢) RODO, zgodnie z ktorym przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia
obowigzku prawnego cigzgcego na Administratorze na podstawie art. 36g ust. 1
pkt. 3) w zw. Z art. 36e PF.

Podanie przez Panig/Pana danych osobowych wskazanych w formularzu
zgtoszeniowym jest dobrowolne, jednak podanie danych w postaci Pani/Pana
imienia i nazwiska, inicjatdw, ptci oraz wieku jest niezbedne do przyjecia przez
nas zgtoszenia dziatania niepozgdanego.

Pani/Pana dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione Pani/Pana lekarzowi
prowadzgcemu (w przypadku wyrazenia zgody na kontakt z lekarzem
prowadzgcym), a takze podmiotom i organom upowaznionym do ich
przetwarzania na podstawie przepisdéw prawa, a w szczegolnosci Prezesowi
Urzedu Produktdow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Europejskiej Agencji Lekéw oraz innym wiasciwym organom
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, w ktorych Administrator uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz podmiotom z
grupy kapitatowej medac.

Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez okres niezbedny do
realizacji celow, w ktorych sg przetwarzane, nie dtuzszy, niz wynika to z
przepisow dotyczgcych nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych.



5)

6)

7

8)

Z zachowaniem przepiséw RODO, przystugujg Pani/Panu nastepujgce prawa:

a) prawo zagdania dostepu do tresci swoich danych osobowych,

b) prawo do sprostowania lub ograniczenia przetwarzania swoich danych
osobowych,

c) prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania swoich danych
osobowych,

d) prawo do przenoszenia swoich danych osobowych,

e) prawo zazgdania zaprzestania przetwarzania i usuniecia swoich danych
osobowych.

W celu skorzystania z praw wymienionych powyzej nalezy skontaktowac sie z
Administratorem lub Inspektorem Ochrony Danych (dane kontaktowe wskazane
wyzej).

Nadto przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego
zajmujgcego sie ochrong danych osobowych (Prezesa Urzedu Ochrony Danych

Osobowych), jesli sgdzi Pani/Pan, ze przetwarzanie danych narusza przepisy
RODO.

Podczas procesu przetwarzania Pani/Pana dane nie bedg poddane
zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji oraz profilowaniu.



