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INFORMAJCA O OCHRONIE PRYWATNOSCI DOTYCZACA ZGtOSZEN DZIALAN NIEPOZADANYCH
PRODUKTU

Niniejszym powiadomieniem chcielibysmy poinformowac Ciebie o charakterze, zakresie i celu przetwarzania
Danych Osobowych w kontekscie przetwarzania Twojego zgtoszenia o niepozgdanym dziataniu produktu:

Podstawa przetwarzania Danych Osobowych jest Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0soéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem Danych Osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119/1
z4.5.2016r.), (,RODO").

Dane Osobowe (,Dane Osobowe” lub ,Dane”), w rozumieniu RODO i niniejszej Polityki Prywatnosci, to wszelkie
informacje dotyczgce osoby fizycznej, ktéra jest lub moze by¢ zidentyfikowana, nawet posrednio, na podstawie
informacji, w tym osobistego numeru identyfikacyjnego lub innego identyfikatora takiego jak imie i nazwisko, dane
o lokalizacji, identyfikator internetowy lub jeden badZ kilka szczegdlnych czynnikéw okreslajacych fizyczng,
fizjologiczng, genetyczng, psychiczng, ekonomiczng, kulturowa lub spoteczng tozsamos¢ osoby fizycznej.

Przetwarzanie Danych Osobowych oznacza przetwarzanie w rozumieniu RODO, tj. operacje lub zestaw operacji
wykonywanych na Danych Osobowych lub zestawach Danych Osobowych w sposdb zautomatyzowany lub
niezautomatyzowany, takg jak zbieranie, utrwalanie, organizowanie, porzadkowanie, przechowywanie,
adaptowanie lub modyfikowanie, pobieranie, przegladanie, wykorzystywanie, ujawnianie poprzez przestanie,
rozpowszechnianie lub innego rodzaju udostepnianie, dopasowywanie lub tgczenie, ograniczanie, usuwanie lub
niszczenie.

I. Administrator danych
M.C.M. Klosterfrau Healthcare Sp. z 0.0.
Ul. Hrubieszowska 2

01-209 Warszawa

Telefon: +48 22 231 8702
e-mail: biuro@klosterfrau.pl

Il. Dane kontaktowe inspektora ochrony danych
Naszym zewnetrznym inspektorem ochrony danych jest:

Pan Alexander Bugl

Bugl & Kollegen Gesellschaft fir Datenschutz und Informationssicherheit mbH
EifelstralRe 55

93057 Ratyzbona

tel. +49 941-630 49 789

kom. 0176-10 31 26 88

E-mail: datenschutz.buglundkollegen@klosterfrau.de

1. Kategorie przetwarzanych przez nas Danych Osobowych

Przetwarzamy Twoje Dane Osobowe podane w ramach powiadomienia, pod warunkiem, ze powiadomisz nas
o mozliwych skutkach ubocznych lub wadach jakosciowych w odniesieniu do naszych produktéw.

Przetwarzanie Danych Osobowych jest dobrowolne, ale bez Twoich Danych Osobowych mozemy nie by¢ w stanie
w petni przetworzy¢ Twojego powiadomienia.
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lll. Cele i podstawy prawne przetwarzania danych

Powyzsze dane przetwarzamy wylgcznie w celu wypetnienia naszych obowigzkow prawnych wynikajgcych
z prowadzenia dziatan w zakresie nadzoru nad produktami leczniczymi po ich wprowadzeniu do obrotu i nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, niezbednego do monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych
i identyfikacji potencjalnych dziatar niepozadanych (zgtoszenia dziatan niepozadanych).

Podstawg prawnag jest Art. 6 ust. 1 lit. ¢), art. 9 ust. 2 lit. i) RODO.
IV. Odbiorcy lub kategorie odbiorcéw Twoich danych

W naszej firmie dostep do Twoich Danych Osobowych maja tylko te osoby, ktére potrzebujg ich do wypetnienia
naszych zobowigzann umownych i prawnych. Twoje dane bedg przekazywane organom zewnetrznym tylko wtedy,
gdy jest to dozwolone lub wymagane przez prawo lub jesli wyrazite$ na to zgode.

Ponizej przedstawiamy kategorie zewnetrznych odbiorcéw Twoich danych:
e  Spotki stowarzyszone w ramach grupy spoétek, o ile dziatajg dla nas jako dostawcy ustug i Swiadczg
np. ustugi IT, o ile jest to konieczne do Swiadczenia naszych ustug i w zakresie, w jakim potrzebujg danych
do wypetnienia naszych zobowigzan umownych i prawnych.

e Podmioty prywatne spoza grupy spotek, takie jak w szczegdlnosci dostawcy ustug w kontekscie
rejestrowania raportéw o zdarzeniach niepozgdanych lub dostawcy ustug IT, ktérzy miedzy innymi
przechowujg dane, w celu administracji i utrzymania systemow wsparcia.

e Witadzeiinstytucje publiczne, oile jestesmy do tego prawnie zobowigzani. Na przyktad w ramach naszego
obowigzku prawnego raportujemy zgtoszone wady jakosciowe naszych produktow organom
panstwowym odpowiedzialnym za spotki Grupy Klosterfrau.

e Inne upowaznione podmioty, ktérymi postugujemy sie podczas prowadzenia swojej dziatalnosci

gospodarczej, ktdrym powierzylismy przetwarzanie Danych Osobowych na podstawie umoéw powierzenia
Danych Osobowych lub innych tozsamych umadw.

V. Miejsce przetwarzania danych. Przekazywanie danych do parnstw spoza EOG

Dane Osobowe sg przetwarzane co do zasady w siedzibie lub innych biurach Administratora danych, a takze innych
miejscach, w ktérych znajdujg sie strony zwigzane z przetwarzaniem, usytuowanych w ramach Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (,EOG”). Dane Osobowe mogg zostac przekazane poza EOG.

W przypadku, gdy przekazanie Danych Osobowych nastgpi do panstwa spoza EOG, ktére wedtug Komisji
Europejskiej nie daje gwarancji zachowania odpowiedniego poziomu zabezpieczenia danych, odbedzie sie to
w oparciu o umowe uwzgledniajgcg wymogi Unii Europejskiej w zakresie przekazania danych poza EOG oraz przy
zastosowaniu klauzul zapewniajgcych bezpieczenstwo przetwarzania danych.

VI. Okres przechowywania Danych Osobowych

Przetwarzamy Twoje Dane Osobowe tylko tak dtugo, jak jest to konieczne do danego celu, a nastepnie usuwamy
dane, chyba ze jestesmy zobowigzani do przechowywania danych przez dtuzszy okres.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo produktu jestesmy prawnie zobowigzani do przechowywania danych dotyczacych
zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem przez okres nie krotszy niz 10 lat poza zbywalnoscig produktu do celéw
testowych, w zaleznosci od statusu produktu jako leku, wyrobu medycznego, kosmetyku lub zywnosci.

Ponadto przechowujemy Twoje Dane Osobowe przez okres niezbedny do realizacji celu, dla ktérego sg one
przetwarzane, przy czym nie dtuzej niz do dnia przedawnienia ewentualnych roszczen, w tym podatkowych oraz
cywilnoprawnych, o ile jest to zgodne z aktualnymi przepisami prawa obowigzujgcego. Po tym okresie Dane
S3 usuwane.
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Jeslidane nie sg juz potrzebne do wypetnienia zobowigzan umownych lub prawnych i praw, sg regularnie usuwane,
chyba ze ich - tymczasowe - dalsze przetwarzanie jest wymagane w indywidualnych przypadkach w celu spetnienia
celdw wymienionych powyze;.

VI. Brak zautomatyzowanego podejmowania decyzji w indywidualnych przypadkach (w tym profilowania)

Nie stosujemy zadnych procedur do catkowicie zautomatyzowanego podejmowania decyzji w indywidualnych
przypadkach (w tym profilowanie) zgodnie z art. 22 RODO. Jesli w przysztosci bedziemy stosowac takg procedure
w indywidualnych przypadkach, poinformujemy Cie o tym osobno.

VII. Twoje prawa do ochrony danych
Pod pewnymi warunkami mozesz dochodzi¢ wobec nas swoich praw do ochrony danych:

Prawo dostepu: Masz prawo zazada¢ od nas w dowolnym momencie potwierdzenia w zakresie art. 15 RODO, czy
przetwarzamy Dane Osobowe dotyczace Ciebie; w takim przypadku masz rowniez prawo w zakresie art. 15 RODO
do otrzymywania informacji o tych Danych Osobowych, a takze niektdrych innych informacji (w tym o celach
przetwarzania, kategorii Danych Osobowych, kategorii odbiorcow, planowanym okresie przechowywania,
pochodzeniu danych, wykorzystaniu zautomatyzowanego podejmowania decyzji oraz, w przypadku
przekazywania danych do panstw trzecich, odpowiednich zabezpieczeniach) oraz kopie danych.

Prawo do sprostowania: Zgodnie z art. 16 RODO masz prawo zada¢ od nas sprostowania przechowywanych
Danych Osobowych na Twoj temat, jesli sg one niedoktadne lub nieprawidtowe. Z uwzglednieniem celéw
przetwarzania, masz prawo zadania uzupetnienia niekompletnych Danych Osobowych, w tym poprzez
przedstawienie dodatkowego oswiadczenia.

Prawo do usuniecia: Zgodnie z art. 17 RODO masz prawo zazada¢ od nas usuniecia Danych Osobowych
dotyczacych Ciebie bez zbednej zwtoki. Prawo do usuniecia danych nie istnieje miedzy innymi, jesli przetwarzanie
Danych Osobowych jest niezbedne do (i) korzystania z prawa do wolnosci wypowiedzi i informacji, (ii) wypetnienia
obowigzku prawnego, ktéremu podlegamy (np. prawnego obowigzku przechowywania dokumentacji) lub
(iii) dochodzenia, wykonywania lub obrony roszczer prawnych.

Prawo do ograniczenia przetwarzania: Zgodnie z art. 18 RODO masz prawo zgda¢ od nas ograniczenia
przetwarzania Twoich Danych Osobowych. Jezeli przetwarzanie zostato ograniczone, takie Dane Osobowe mozna
przetwarzaé, z wyjatkiem przechowywania, wytgcznie za zgoda osoby, ktérej dane dotyczg, lub w celu ustalenia,
dochodzenia lub obrony roszczen, lub w celu ochrony praw innej osoby fizycznej lub prawnej, lub z uwagi
na wazne wzgledy interesu publicznego Unii lub parfistwa cztonkowskiego.

Prawo do przenoszenia danych: Masz prawo, zgodnie z warunkami art. 20 RODO, zada¢ od nas przekazania
Ci Danych Osobowych, ktore nam przekazates, w ustrukturyzowanym, powszechnym i nadajgcym sie do odczytu
maszynowego formacie.

Cofniecie zgody: Zgoda na przetwarzanie Danych Osobowych ma charakter dobrowolny. Masz prawo odwotaé
udzielong nam zgode w catosci lub czesci w dowolnym momencie ze skutkiem na przysztosé. W przypadku
cofniecia zgody podejmiemy wszelkie niezbedne i mozliwe do wykonania dziatania zmierzajgce do powstrzymania
sie od przetwarzania danych w celach objetych zgoda w przysztosci i podejmiemy w tym celu wszelkie niezbedne
dziatania. Do celéw dokumentacyjnych przechowujemy informacje o odwotaniu zgody.

Informacje o prawie do sprzeciwu zgodnie z Art. 21 RODO: Masz prawo w dowolnym momencie sprzeciwic¢ sie
przetwarzaniu Twoich danych na podstawie Art. 6 ust. 1 lit. f) RODO (przetwarzanie danych niezbedne do celéw
wynikajgcych z prawnie uzasadnionych interesdw realizowanych przez administratora lub przez strone trzecig),
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jesliistniejg ku temu podstawy wynikajgce z Twojej szczegdlnej sytuacji. Dotyczy to rowniez profilowania opartego
na tym przepisie w rozumieniu art. 4 pkt) 4 RODO.

Jesli wyrazisz sprzeciw, nie bedziemy juz przetwarza¢ Twoich Danych Osobowych, chyba ze bedziemy w stanie
wykazac wazne prawnie uzasadnione podstawy przetwarzania, ktore sg nadrzedne wobec Twoich intereséw, praw
i wolnosci, lub przetwarzanie stuzy dochodzeniu, wykonywaniu lub obronie roszczer prawnych.

Whnioski o skorzystanie z wyzej wymienionych praw do ochrony danych mozna kierowac¢ do nas, korzystajgc
z danych kontaktowych Administratora danych podanych powyzej lub pocztg elektroniczng na adres
biuro@klosterfrau.pl lub skontaktowac sie z naszym zewnetrznym inspektorem ochrony danych, korzystajac
z nastepujacych danych kontaktowych:

Pan Alexander Bugl, Bugl & Kollegen Gesellschaft fir Datenschutz und Informationssicherheit mbH,
EifelstralRe 55

93057 Ratyzbona

Niemcy

Phone +49 941-630 49 789

E-mail: datenschutz.buglundkollegen@klosterfrau.de

Administrator danych udzieli informacji o dziataniach podjetych w zwigzku z wnioskiem bez zbednej zwtoki,
nie pdzniej niz w terminie miesigca od otrzymania wniosku. W razie potrzeby, z uwagi na skomplikowanie zgdania
lub liczbe wnioskéw, zastrzegamy sobie mozliwos¢ przedtuzenia terminu o kolejne dwa miesigce. W terminie
miesigca od otrzymania wniosku poinformujemy Ciebie o przedtuzeniu terminu, z podaniem przyczyn opdznienia.
Jezeli Twdj wniosek zostat ztozony elektronicznie, w miare mozliwosci informacje takie sg przekazywane
elektronicznie, chyba ze poprosites o udzielenie informacji w innej formie. Jezeli Administrator nie podejmie dziatan
w zwigzku z Twoim wnioskiem, w okreslonych powyzej terminach, poinformujemy Ciebie o powodach niepodjecia
dziatan oraz o mozliwosci wniesienia skargi do organu nadzorczego oraz skorzystania ze srodkéw ochrony prawnej
przed sgdem.

Ponadto masz prawo wnie$¢ skarge do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, w szczegdlnosci w panstwie
cztonkowskim swojego miejsca zamieszkania, miejsca pracy lub miejsca domniemanego naruszenia, jezeli
uwazasz, ze przetwarzanie dotyczacych Ciebie Danych Osobowych narusza RODO.

Status: 31.12.2024
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