Przed przestaniem zgloszenia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego (wypetnionego
Formularzu zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego), przed udzieleniem
informacji telefonicznej/mailowej na temat wystgpienia dziatania niepozadanego, lub
wystosowaniem prosby o informacj¢ medyczng dotyczaca produktu leczniczego
Farmaceutycznej Spotdzielni Pracy FILOFARM nalezy zapozna¢ si¢ z Klauzulg informacyjng
dotyczaca przetwarzania danych osobowych:

Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych na podstawie
obowiazku prawnego ciazacego na administratorze

W zwiazku z rozpoczeciem stosowania z dniem 25 maja 2018 r. Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o
ochronie danych) (,,RODO”), Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM z siedzibg w
Bydgoszczy, ul. Putaskiego 39, 85-619 niniejszym przekazuje ponizsza informacj¢ dotyczaca
przetwarzania Pani/Pana danych osobowych.

ADMINISTRATOR DANYCH OSOBOWYCH

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy
FILOFARM (,,Administrator”).

Z Administratorem, moze si¢ Pani/Pan skontaktowa¢ w nastgpujacy sposob:

a) adres e-mail: sekretariat@filofarm.pl.

b) adres korespondencyjny: ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz.

Administrator ustanowit osob¢ odpowiedzialng za ochrong danych osobowych. We wszystkich
sprawach dotyczacych przetwarzania Pani/Pana danych osobowych w ramach dzialalnosci
Administratora oraz korzystania z praw zwigzanych z przetwarzaniem danych mozna
skontaktowac si¢ w nastepujacy sposob:

a) adres e-mail: bartoszak@filofarm.pl,

b) adres korespondencyjny: ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz.

CELE | PODSTAWA PRZETWARZANIA DANYCH

Zakres przetwarzanych przez Administratora Pani/Pana danych osobowych obejmuje dane,
ktore sa niezbedne do przyjecia zgloszenia pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego
produktu leczniczego (podane w Formularzu zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu
leczniczego), czyli:

1) inicjaty, ple¢ lub wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgloszenie;

2) imi¢ 1 nazwisko osoby dokonujacej zgloszenia;

3) w przypadku os6b wykonujacych zawdd medyczny, adres miejsca wykonywania tego
zawodu;

4) podpis osoby dokonujacej zgloszenia, jezeli zgloszenie nie jest przekazywane droga
elektroniczna;

5) w zakresie produktu leczniczego co najmniej:

a) nazwa produktu, ktorego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie tego dziatania
niepozadanego,

b) opis wywotanego dziatania niepozadanego.

- Pani/Pana dane osobowe beda przetwarzane w celu zwigzanym z przyjeciem 1 analizg
zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego, w celu analiz statystycznych
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prowadzonych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii produktow
leczniczych.

- Pani/Pana dane osobowe w zakresie odpowiedzi na Pani/Pana pytanie dotyczace informacji
medycznej beda przetwarzane w celu zwigzanym z analiza problemu medycznego zwigzanego
z produktem leczniczym Farmaceutycznej Spoétdzielni Pracy FILOFARM (informacje
medyczne zatwierdzone w Charakterystyce Produktu Leczniczego).

- Pani/Pana dane osobowe b¢da przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1 pkt ¢ Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0sOb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE a takze art. 36b ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

- Administrator pozyskuje dane osobowe bezposrednio od Pani/Pana, nie ze zrodet
zewngtrznych.

ODBIORCY DANYCH OSOBOWYCH

W zwiazku z przetwarzaniem danych w powyzszych celach, Pani/Pana dane osobowe moga
by¢ udostepniane podmiotom upowaznionym do odbioru Pani/Pana danych osobowych na
podstawie odpowiednich przepisow prawa.

Administrator jest zobowigzany do przekazywania drogg elektroniczng do Europejskiej
Agencji Lekow z siedzibag w Amsterdamie zgloszen pojedynczych przypadkéw ciezkich i
nieci¢zkich niepozadanych dziatan produktow leczniczych.

Administrator nie przekazuje Pani/Pana danych poza Europejski Obszar Gospodarczy.

OKRES PRZECHOWYWANIA DANYCH

Pani/Pana dane beda przechowywane w celu archiwizacji dokumentacji, przez okres 10 lat od
dnia wygasnigcia wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, po
ktorym nastapilo podejrzewane dzialanie niepozadane. Zarchiwizowane dane moga réwniez
podlegaé przetwarzaniu do celow statystycznych przez okres 10 lat od dnia wygasnigcia
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, po ktorym nastapito
podejrzewane dziatanie niepozadane.

PRAWA ZWIAZANE Z PRZETWARZANIEM DANYCH

W zwiazku z przetwarzaniem przez Administratora Pani/Pana danych osobowych, przystuguje
Pani/Panu:

a) prawo dostepu do tresci danych (art. 15 RODO)

Jest to prawo do uzyskania od Administratora potwierdzenia, czy przetwarza Pani/Pana dane
osobowe oraz prawo uzyskania dostgpu do tych danych (w tym ich kopii), a takze w
szczegoOlnosci do nastgpujacych informacji: (i) o celach przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych, (ii) o kategoriach przetwarzanych danych osobowych, (iii) informacji o odbiorcach
lub kategoriach odbiorcéw, ktérym Administrator ujawnit Pani/Pana dane osobowe lub ktérym
ma zamiar ujawni¢ te dane, (iv) o mozliwos$ci skorzystania z praw w zakresie ochrony danych
osobowych i o sposobie realizacji tych praw, (v) o prawie do wniesienia skargi do organu
nadzorczego, (vi) o profilowaniu, a takze o konsekwencjach takiego przetwarzania dla
Pani/Pana .

b) prawo do sprostowania danych (art. 16 RODO)

Jest to prawo do zadania od Administratora niezwlocznego sprostowania Pani/Pana danych
osobowych, ktdre s3a nieprawidlowe oraz do zadania uzupelienia niekompletnych danych
osobowych.

c) prawo do usunigcia danych (art. 17 RODO)



Jest to prawo do zgdania od Administratora niezwtocznego usuni¢cia dotyczacych Pani/Pana
danych osobowych (zwane rowniez ,,prawem do bycia zapomnianym”). Administrator ma w
takiej sytuacji obowigzek usung¢ Pani/Pana dane osobowe, pod warunkiem ze jest spetniona
jedna z nastepujacych przestanek: (i) dane osobowe nie sg juz niezbedne do celéw, dla ktérych
zostaly zebrane, (ii) cofni¢to zgodg, na ktorej opiera si¢ przewarzanie i Administrator nie ma
innej podstawy prawnej przetwarzania, (iii) dane osobowe byty przetwarzane niezgodnie z
prawem, (iv) dane osobowe musza zosta¢ usuni¢te w celu wywigzania si¢ z obowigzku
prawnego. Nie jest mozliwa realizacja prawa do usuni¢cia danych osobowych, w przypadku
gdy Administrator jest zobowigzany na podstawie przepisow prawa do dalszego przetwarzania
danych osobowych w zakresie okre§lonym przez odpowiednie przepisy prawa lub w celach
niezbednych do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen.

d) prawo do ograniczenia przetwarzania danych (art. 18 RODO)

Jest to prawo do zadania od Administratora ograniczenia przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych w nastgpujacych przypadkach, gdy: (i) kwestionuje Pani/Pan prawidtowos¢ danych
osobowych przetwarzanych przez Administratora, (ii) przetwarzanie Pani/Pana danych
osobowych jest niezgodne z prawem, a sprzeciwiono si¢ usuni¢ciu swoich danych osobowych,
(ii1)) Administrator nie potrzebuje juz Pani/Pana danych osobowych, ale sa one Pani/Panu
potrzebne do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen. W przypadku realizacji prawa do
ograniczenia przetwarzania danych osobowych, Administrator moze przetwarza¢ Pani/Pana
dane osobowe, z wyjatkiem ich przechowywania, wylacznie za Pani/Pana zgoda Iub 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.

e) prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych (art. 21 RODO)

Ma Pani/Pan prawo w dowolnym momencie wnie$¢ sprzeciw wobec przetwarzania danych
opartego na prawnie uzasadnionym interesie Administratora (tj. na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f)
RODO). W takiej sytuacji Administrator nie bedzie mogl dalej przetwarza¢ danych w tych
celach, chyba Ze istnieja wazne prawnie uzasadnione podstawy lub dane potrzebne sa
Administratorowi do dochodzenia roszczen.

Prawo do zgloszenia sprzeciwu wobec przetwarzania danych nie przystuguje w przypadku,
gdy: (i) przetwarzanie danych osobowych odbywa si¢ na podstawie zgody — w takiej sytuacji
mozna natomiast wycofa¢ zgodg, (ii) przetwarzanie danych jest niezbedne do wykonania
umowy, ktorej jest Pani/Pan strong, (ii1) przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia przez
Administratora obowigzku prawnego.

f) prawo do przenoszenia danych (art. 20 RODO)

Jest to prawo do otrzymania w ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie danych
osobowych dostarczonych Administratorowi przez Panig/Pana danych oraz zadania przestania
tych danych osobowych innemu administratorowi danych, jesli jest to technicznie mozliwe.
Prawo to przystuguje jesli dane przetwarzane sg na podstawie zgody lub w zwigzku z umowa.
g) prawo wycofania zgody (art. 7 ust. 3 RODO)

W przypadkach, w ktorych przetwarzanie Pani/Pana danych odbywa si¢ na podstawie art. 6 ust.
1 lit. a) RODO, tj. zgody na przetwarzanie danych osobowych, przystuguje Pani/Panu prawo
do wycofania tej zgody w dowolnym momencie, bez wplywu na zgodno$¢ z prawem
przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem.

SPOSOB REALIZACJI PRAW

Jest Pani/Pan uprawniona/y do zgloszenia realizacji swoich praw, o ktorych mowa w punkcie
,Prawa zwiazane z przetwarzaniem danych”, w nastepujacy sposob:

a) adres e-mail: sekretariat@filofarm.pl.

b) adres korespondencyjny: ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz.
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SKARGA DO ORGANU NADZORCZEGO

W przypadkach uznania, iz przetwarzanie przez Administratora Pani/Pana danych osobowych
narusza przepisy RODO, przystuguje Pani/Panu prawo do wniesienia skargi do organu
nadzorczego, tj. Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych z siedziba: ul. Stawki 2, 00-193
Warszawa.

INFORMACJA DOTYCZACA PROFILOWANIA 1 ZAUTOMATYZOWANEGO
PODEJMOWANIA DECYZJI

Administrator nie bedzie podejmowal wobec Pani/Pana decyzji, ktore opieraja si¢ wylgcznie
na zautomatyzowanym przetwarzaniu danych, w tym ich profilowaniu, ktéore wywolywatoby
wobec Pani/Pana skutki prawne lub w podobny sposob znaczaco na Panig/Pana wptywato.



