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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych dla Zgtaszajgcego incydent
medyczny lub inne niepokojgce objawy po uzyciu wyrobu medycznego

W zwigzku z realizacjg wymogdw Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzgdzenie o ochronie danych ,,RODQ"), informujemy iz:

Administrator Danych Osobowych

Administratorem danych oséb zgtaszajgcych dziatanie niepozgdane produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego, dalej zwane jako ,,Dane Osobowe”, jest podmiot odpowiedzialny — Curtis Health Caps S.A.
z siedzibg w Wysogotowie, ul. Batorowska 52, 62-081 Przezmierowo; NIP 781-00-41-371, REGON 631513107,
KRS 0000871229, dalej: Administrator lub CHC.

Kontakt w kwestiach zwigzanych z przetwarzaniem Danych Osobowych
W sprawach zwigzanych z przetwarzaniem Panstwa Danych Osobowych przez Administratora, mozna
kontaktowac sie z wykorzystaniem powyzszych danych lub pod adresem e-mail: odo@chc.com.pl

Cel przetwarzania Danych Osobowych
Celem przetwarzania Danych Osobowych jest monitorowanie bezpieczenstwa i jakosci produktéw
leczniczych lub wyrobdw medycznych.

Podstawa prawna przetwarzania danych
Dane Osobowe zgromadzone w zwigzku z otrzymaniem zgtoszenia dziatania niepozgdanego, bedq
przetwarzane:
a) w celu wykonania przez Administratora prawnie cigzgcych na nim obowiqzkdw zgodnie z art. 6
ust. 1 lit. ¢) RODO
b) gdy przetwarzanie jest niezbedne ze wzgleddw zwigzanych z zapewnieniem wysokich
standarddw jakosci i bezpieczehstwa produktdw leczniczych lub wyrobdw medycznych art. 9
ust. 2 pkt i) RODO.

W przypadku reklaomacji produktédw leczniczych, ktére nie sq zwiqzane z wystgpieniem dziatania
niepozgdanego leku, dane osobowe bedq przetwarzane w oparciu o przestanke wskazang w art. 6 ust.
1 pkt f) RODO 1. prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych przez Administratora jokim jest
realizacja zgtoszenia.

Kategorie przetwarzanych Danych Osobowych

Pacjent: jezeli we wtasnym imieniu zgtaszajg Panstwo dziatania niepozgdane, bedziemy gromadzi¢

ponizsze Panstwa dane osobowe:
e imie i nazwisko;

dane do kontaktu (adres, numer telefonu, adres e-mail);

wiek;

ptec;

informacje dotyczqce efektdw ubocznych, ktérych Panstwo doswiadczyli, w tym daty ich

wystgpienia i ustgpienia;

e informacje na temat produktéw, ktdre Panstwo zazywali, w tym powoddw ich zazywania,
szczegdtowych informacji na temat zazywanego produktu, takich jok data podania i
odstawienia, dawka, jednostka i czestotliwos¢ podawania oraz dodatkowe informacie, ktérych
nam Panstwo dobrowolnie udzielqg.

Jezeli sg Panstwo pacjentami zgtaszajgcymi zdarzenie niepozadane, Administrator moze réwniez w
ramach procesu zgtoszenia i monitorowania podanych przez Pahstwa efektdéw ubocznych, uzyskadé
wrazliwe informacje, w tym dane na temat Pahstwa stanu zdrowia fizycznego i psychicznego.

Przedstawiciele zawodu medycznego: jezeli zgtaszajg Panstwo dziatania niepozgdane w imieniu
pacjenta, oprécz danych pacjenta bedziemy takze gromadzi¢ Panstwa dane osobowe podane ponize;j:
e imie i nazwisko;
e zawod;
e dane do kontaktu (adres, numer telefonu, adres e-mail).
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Inne osoby/ Przedstawiciele pacjenta:jezeli zgtaszajg Panstwo dziatania niepozgdane w imieniu
pacjenta, oprécz danych pacjenta bedziemy takze gromadzi¢ Pahnstwa dane osobowe podane ponize;j:
e imie i nazwisko;
e dane do kontaktu (adres, numer telefonu, adres e-maiil).

Odbiorcy Danych Osobowych

Dostep do Danych Osobowych mogg mieé nastepujgcy odbiorcy danych: upowaznieni pracownicy
Administratora oraz ustugodawcy, ktérym w drodze umowy powierzono przetwarzanie Danych
Osobowych na potrzeby realizacji ustug $wiadczonych dla Administratora, w szczegdinosci podmioty
takie jak: dostawcy rozwigzan informatycznych, podmioty $wiadczgce ustugi archiwizacji i ich
upowaznieni pracownicy, jednak tylko w zakresie niezbednym do prawidtowego wykonania tych ustug
oraz podmioty uprawnione na podstawie przepisow prawa do otrzymania Danych Osobowych, w
szczegdlnosci: Prezes Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, Europejska Agencija Lekdw oraz inne wtasciwe organy
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, w ktérych Administrator uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

Okres przechowywania Danych Osobowych
Dane Osobowe bedg przechowywane przez okres niezbedny do zrealizowania celdw, dla ktérych zostaty
uzyskane oraz zgodnie z majgcymi zastosowanie przepisami prawa.

Zasady gromadzenia Danych Osobowych

Podanie danych osobowych przez osoby zobowigzane do dokonywania zgtoszen niepozgdanych
dziatan produktdw leczniczych lub wyrobdw medycznych jest obowigzkowe i wynika z przepisdw Ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz dodatkowych przepisdw prawa.

W przypadku pozostatych oséb zgtaszajgcych w imieniu pacjenta dziatanie niepozgdane, podanie
danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbedne do przyjecia i obstugi zgtoszenia.

Prawa zwigzane z przetwarzaniem Danych Osobowych
W zakresie w jakim wynika to z przepisdw prawa, osoba, ktérej dane dotyczg moze skorzystaé wobec
Administratora z nastepujgcych praw:

a) prawa do zgdania dostepu do swoich Danych Osobowych i uzyskania informacji na temat ich
przetwarzania, a w przypadku gdyby byty nieprawidtowe ma prawo do zgdania ich
sprostowania (zgodnie z art. 15i 16 RODO);

b) prawa do zgdania usuniecia danych zgodnie z art. 17 RODO (,,prawo do bycia zapomnianym™);

c) prawa do zgdania ograniczenia przetwarzania jej danych w sytuacjach i na zasadach
wskazanych w art. 18 RODO. Podmiot danych moze zgdac¢ ograniczenia przetwarzania jego
danych osobowych na okres weryfikacji ich prawidtowosci lub do czasu rozpatrzenia jego
sprzeciwu wobec przetwarzania danych. Prawo to przystuguje takze w sytuaciji gdy zdaniem
podmiotu danych przetwarzanie jego danych jest niezgodnie z prawem, lecz nie chce on aby
dane te zostaty od razu usuniete lub w przypadku gdy dane sg mu potrzebne dtuzej niz zaktadat
przyjety okres przetwarzania, z uwagi na kwestie ustalenia lub obrony roszczeh;

d) prawa do wniesienia w dowolnym momencie sprzeciwu wobec przetwarzania jej Danych
Osobowych z przyczyn zwigzanych z jej szczegding sytuacja, w przypadku, gdy dane sq
przetwarzane przez Administratora w ramach realizacji prawnie usprawiedliwionego interesu
zgodnie z art. 21 RODO;

e) prawo do whniesienia sprzeciwu zgodnie z art. 21 RODO. Pahstwa sprzeciw wobec przetwarzania
powierzonych nam Danych Osobowych, bedziemy realizowad i respektowad w zakresie w jakim
pozwala nam na to obowigzujgce prawo.

Informacje o zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji
Podczas procesu przetwarzania Panstwa Dane Osobowe nie bedg poddane zautomatyzowanemu
podejmowaniu decyzji oraz profilowaniu.

Przekazywanie Danych Osobowych do Panstw Trzecich

Pani/Pana dane osobowe nie bedqg przekazywane do panstw trzecich tj. poza obszar Europejskiego
Obszaru Gospodarczego.
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