
INFORMACJE DOTYCZĄCE PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH  
DLA OSÓB ZGŁASZAJĄCYCH DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE 

  

 

 

Kto jest administratorem  
danych osobowych? 

 

Zgodnie z Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych 
w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego 
przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej: 
RODO) informujemy, że administratorem Państwa danych osobowych 
jest Sieć Badawcza Łukasiewicz – Instytut Chemii Przemysłowej imienia 
Profesora Ignacego Mościckiego z siedzibą w Warszawie, przy ul. 
Rydygiera 8, 01-793 Warszawa (dalej: Administrator).  

Kontakt z Administratorem: 

1. adres korespondencyjny:  
Sieć Badawcza Łukasiewicz – Instytut Chemii Przemysłowej imienia 
Profesora Ignacego Mościckiego ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa 

2. e-mail: ichp@ichp.lukasiewicz.gov.pl 
3. telefon: 22 568 23 93. 

Administrator jest odpowiedzialny za bezpieczeństwo przekazanych 
danych osobowych oraz przetwarzanie ich zgodnie z przepisami prawa. 

W jakim celu i na jakiej 
podstawie prawnej 
przetwarzamy dane osobowe? 

Państwa dane osobowe mogą być wykorzystywane przez Administratora 
w poniższych celach: 

1. Dane osobowe lekarza zgłaszającego (oraz innej osoby 
zgłaszającej niebędącej jednocześnie osobą, której dotyczy 
zdarzenie) będą przetwarzane w celu przyjęcia i analizy 
zgłoszenia niepożądanego działania produktu leczniczego,  
co odbywa się w ramach nadzoru nad bezpieczeństwem 
farmakoterapii produktów leczniczych, na podstawie realizacji 
obowiązku prawnego Administratora (podstawa prawna:  
art. 6 ust. 1 lit. c RODO w związku z Rozporządzeniem UE  
nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. oraz Ustawy prawo 
farmaceutyczne z dnia 6 września 2001 r.). 

2. Dane osobowe osoby zgłaszającej, będącej jednocześnie 
osobą, której dotyczy zdarzenie, będą przetwarzane w celu 
przyjęcia i analizy zgłoszenia niepożądanego działania produktu 
leczniczego, co odbywa się w ramach nadzoru nad 
bezpieczeństwem farmakoterapii produktów leczniczych, na 
podstawie realizacji obowiązku prawnego Administratora 
(podstawa prawna: art. 6 ust. 1 lit. c RODO w związku  
z Rozporządzeniem UE nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. 
oraz Ustawy prawo farmaceutyczne z dnia 6 września 2001 r.). 

Administrator może także przetwarzać informacje stanowiące 
szczególne kategorie danych (np. dane o stanie zdrowia) ze 
względu na konieczność zapewnienia wysokich standardów 
jakości i bezpieczeństwa produktów leczniczych lub wyrobów 
medycznych. Przekazując informacje stanowiące szczególne 
kategorie danych, wyrażają Państwo zgodę na ich wykorzystanie 



przez Administratora w celu właściwej obsługi zgłoszenia 
(podstawa prawna: art. 9 ust. 2 lit. a RODO - zgoda).   

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbędne do 
dokonania zgłoszenia niepożądanego działania produktu leczniczego,  
a następnie do analizy zgłoszonego działania niepożądanego produktu 
leczniczego i właściwej obsługi zgłoszenia przez Administratora. 
Konsekwencją niepodania danych osobowych może być brak możliwości 
realizacji wskazanych wyżej celów. 

Czy dane będą podlegały 
profilowaniu? 

Państwa dane osobowe nie będą wykorzystywane do podejmowania 
decyzji opartych wyłącznie na zautomatyzowanym przetwarzaniu danych 
osobowych, w tym profilowania w rozumieniu art. 22 RODO. 

Jak długo będziemy 
wykorzystywać pozyskane dane? 

Dane będą przechowywane przez okres 10 lat od dnia wygaśnięcia 
ważności pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, 
po którym nastąpiło podejrzewane działanie niepożądane. 

Jakie prawa przysługują osobie, 
której dane przetwarzamy? 

Przysługuje Państwu prawo wniesienia wniosku dotyczącego: 

1. dostępu do danych (w tym uzyskania informacji jakie dane są 
przetwarzane przez Administratora i w jakim zakresie, a także 
uzyskania ich kopii) - szczegóły: art. 15 RODO, 

2. sprostowania danych (czyli ich poprawienia jeśli przetwarzane 
przez Administratora dane są nieprawidłowe lub niekompletne) - 
szczegóły: art. 16 RODO, 

3. usunięcia danych (jeśli np. dane nie są już potrzebne do realizacji 
celów, w których zostały zgromadzone lub Administrator nie ma 
podstawy prawnej do przetwarzania danych) - szczegóły: art. 17 
RODO, 

4. ograniczenia przetwarzania danych (jeśli np. kwestionują Państwo 
prawidłowość wykorzystywanych przez Administratora danych 
osobowych, jeśli dane nie są już potrzebne Administratorowi, ale 
muszą być przetwarzane z powodu dochodzenia przez Państwa 
roszczeń) - szczegóły: art. 18 RODO, 

5. sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych, w tym 
profilowania (jeżeli dane osobowe przetwarzane są na podstawie 
uzasadnionego interesu Administratora, czy też wykorzystywane są  
w celach marketingu bezpośredniego) - szczegóły: art. 21 RODO, 

6. przeniesienia danych do innego administratora (jeśli przetwarzanie 
przekazanych Administratorowi danych odbywa się w sposób 
zautomatyzowany, na podstawie zgody lub na podstawie umowy) 
- szczegóły: art. 20 RODO. 

Jeśli przetwarzanie odbywa się na podstawie zgody (np. zgody na 
wykorzystanie danych w celach marketingowych), mają Państwo prawo 
w dowolnym momencie w dowolny sposób wycofać zgodę.  
Wycofanie zgody nie ma wpływu na zgodność z prawem przetwarzania, 
którego dokonano na podstawie zgody przed jej wycofaniem. 

Ponadto mają Państwo prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzędu 
Ochrony Danych Osobowych (organu nadzorczego), jeżeli uważają 
Państwo, że przetwarzanie danych osobowych narusza przepisy prawa 
(więcej informacji: https://uodo.gov.pl/pl/83/155). 



Jak wycofać zgodę na 
przetwarzanie danych? 

 

Wycofanie zgody na przetwarzanie danych osobowych może odbyć się  
w szczególności przez kontakt z Administratorem lub Inspektorem 
Ochrony Danych (IOD) za pośrednictwem wskazanych w niniejszej 
klauzuli danych kontaktowych. 

Komu przekazujemy dane? 

 

Z zachowaniem wszelkich gwarancji bezpieczeństwa danych, Państwa 
dane możemy przekazać innym podmiotom, w tym podmiotom 
uprawnionym do ich otrzymywania na podstawie obowiązujących 
przepisów prawa, podmiotom przetwarzającym je w naszym imieniu 
(np. dostawcom usług technicznych, podmiotom świadczącym usługi 
hostingowe, dostawcom usług analitycznych, podmiotom świadczącym 
nam usługi doradcze) oraz innym administratorom (np. kancelariom 
notarialnym lub prawnym). 

Czy przekazujemy dane poza 
Europejski Obszar Gospodarczy 
(EOG)? 

Jeżeli będzie to niezbędne do realizacji wskazanych powyżej celów, 
Państwa dane osobowe możemy przekazywać do naszych uznanych 
podwykonawców lub kontrahentów w krajach spoza EOG.  

Mając na względzie, że poziom ochrony danych osobowych w tych 
krajach może różnić się od zapewnianego przez RODO na terenie Unii 
Europejskiej, przekazywanie danych odbywa się z zapewnieniem 
odpowiedniego stopnia ochrony, przede wszystkim poprzez: 

1. współpracę z podmiotami przetwarzającymi dane osobowe  
w krajach spoza EOG, wobec których Komisja Europejska 
stwierdziła, że zapewniają odpowiedni stopień ochrony (dotyczy to 
m.in. firm z USA, certyfikowanych na podstawie zatwierdzonych 
Ram ochrony danych osobowych UE-USA, takich jak Microsoft),  

a w razie braku wskazanej wyżej decyzji Komisji Europejskiej: 

2. stosowanie w umowach z takimi firmami standardowych klauzul 
umownych, 

3. stosowanie wiążących reguł korporacyjnych zatwierdzonych przez 
właściwy organ nadzorczy, 

4. stosowanie warunków określonych w art. 49 RODO.  

Administrator zapewnia, że każdy transfer danych osobowych 
realizowany jest na podstawie odpowiednich umów, w sposób 
bezpieczny i kontrolowany.   

W każdym z przypadków opisanych w punktach 2-4 powyżej, mogą 
Państwo zażądać dalszych informacji o stosowanych zabezpieczeniach  
w tym zakresie, uzyskać kopię tych zabezpieczeń oraz informację  
o miejscu ich udostępnienia. 

Jak można skontaktować się  
z nami w sprawach związanych  
z ochroną danych osobowych? 

 

W sprawach związanych z ochroną danych osobowych można 
kontaktować się z powołanym przez nas Inspektorem Ochrony Danych 
(IOD), za pośrednictwem: 

1. adresu e-mail: iod@ichp.lukasiewicz.gov.pl 
2. wskazanego wyżej adresu korespondencyjnego Administratora. 

 


