INFORMACJE DOTYCZACE PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
DLA OSOB ZGtASZAJACYCH DZIAtANIA NIEPOZADANE

tukasiewicz
IChP

Kto jest administratorem
danych osobowych?

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0so6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej:
RODO) informujemy, ze administratorem Parnstwa danych osobowych
jest Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytut Chemii Przemystowej imienia
Profesora Ignacego Moscickiego z siedzibg w Warszawie, przy ul.
Rydygiera 8, 01-793 Warszawa (dalej: Administrator).

Kontakt z Administratorem:

1. adres korespondencyjny:

Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytut Chemii Przemystowej imienia
Profesora Ignacego Moscickiego ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa

2. e-mail: ichp@ichp.lukasiewicz.gov.pl
3. telefon: 22568 23 93.

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

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

Panstwa dane osobowe mogg by¢ wykorzystywane przez Administratora
w ponizszych celach:

1. Dane osobowe lekarza zgtaszajacego (oraz innej osoby
zgtaszajgcej niebedacej jednoczesnie osobg, ktorej dotyczy
zdarzenie) beda przetwarzane w celu przyjecia i analizy
zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego,
co odbywa sie w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii produktow leczniczych, na podstawie realizacji
obowigzku prawnego Administratora (podstawa prawna:
art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zwigzku z Rozporzgdzeniem UE
nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. oraz Ustawy prawo
farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r.).

2. Dane osobowe osoby zgtaszajacej, bedacej jednoczesnie
osobg, ktorej dotyczy zdarzenie, bedy przetwarzane w celu
przyjecia i analizy zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu
leczniczego, co odbywa sie w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii produktéw leczniczych, na
podstawie realizacji obowigzku prawnego Administratora
(podstawa prawna: art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO w zwigzku
z Rozporzadzeniem UE nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r.
oraz Ustawy prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r.).

Administrator moze takze przetwarzac informacje stanowigce
szczegoblne kategorie danych (np. dane o stanie zdrowia) ze
wzgledu na koniecznos$¢ zapewnienia wysokich standardéow
jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych lub wyrobdw
medycznych. Przekazujac informacje stanowigce szczegdlne
kategorie danych, wyrazajg Panstwo zgode na ich wykorzystanie




przez Administratora w celu witasciwej obstugi zgtoszenia
(podstawa prawna: art. 9 ust. 2 lit. a RODO - zgoda).

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbedne do
dokonania zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego,
a nastepnie do analizy zgtoszonego dziatania niepozadanego produktu
leczniczego i wiasciwej obstugi zgtoszenia przez Administratora.
Konsekwencjg niepodania danych osobowych moze by¢ brak mozliwosci
realizacji wskazanych wyzej celdw.

Czy dane bedg podlegaty
profilowaniu?

Panstwa dane osobowe nie bedg wykorzystywane do podejmowania
decyzji opartych wytgcznie na zautomatyzowanym przetwarzaniu danych
osobowych, w tym profilowania w rozumieniu art. 22 RODO.

Jak dtugo bedziemy
wykorzystywac pozyskane dane?

Dane bedg przechowywane przez okres 10 lat od dnia wygasniecia
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
po ktérym nastgpito podejrzewane dziatanie niepozadane.

Jakie prawa przystugujq osobie,
ktorej dane przetwarzamy?

Przystuguje Panstwu prawo wniesienia wniosku dotyczgcego:

1. dostepu do danych (w tym uzyskania informacji jakie dane sg
przetwarzane przez Administratora i w jakim zakresie, a takze
uzyskania ich kopii) - szczegoéty: art. 15 RODO,

2. sprostowania danych (czyli ich poprawienia jesli przetwarzane
przez Administratora dane sg nieprawidtowe lub niekompletne) -
szczegoty: art. 16 RODO,

3. usuniecia danych (jesli np. dane nie s3 juz potrzebne do realizacji
celéw, w ktorych zostaty zgromadzone lub Administrator nie ma
podstawy prawnej do przetwarzania danych) - szczegéty: art. 17
RODO,

4. ograniczenia przetwarzania danych (jesli np. kwestionujg Panstwo
prawidtowos¢ wykorzystywanych przez Administratora danych
osobowych, jesli dane nie sg juz potrzebne Administratorowi, ale
muszg by¢ przetwarzane z powodu dochodzenia przez Panstwa
roszczen) - szczegdty: art. 18 RODO,

5. sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych, w tym
profilowania (jezeli dane osobowe przetwarzane sg na podstawie
uzasadnionego interesu Administratora, czy tez wykorzystywane sg
w celach marketingu bezposredniego) - szczegdty: art. 21 RODO,

6. przeniesienia danych do innego administratora (jesli przetwarzanie
przekazanych Administratorowi danych odbywa sie w sposéb
zautomatyzowany, na podstawie zgody lub na podstawie umowy)
- szczeg6ty: art. 20 RODO.

Jesli przetwarzanie odbywa sie na podstawie zgody (np. zgody na
wykorzystanie danych w celach marketingowych), majg Panstwo prawo
w dowolnym momencie w dowolny sposdb wycofaé zgode.

Wycofanie zgody nie ma wptywu na zgodnos$¢ z prawem przetwarzania,
ktorego dokonano na podstawie zgody przed jej wycofaniem.

Ponadto majg Panstwo prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych (organu nadzorczego), jezeli uwazajg
Panstwo, ze przetwarzanie danych osobowych narusza przepisy prawa
(wiecej informacji: https://uodo.gov.pl/pl/83/155).




Jak wycofac zgode na
przetwarzanie danych?

Wycofanie zgody na przetwarzanie danych osobowych moze odby¢ sie
w szczegblnosci przez kontakt z Administratorem lub Inspektorem
Ochrony Danych (IOD) za posrednictwem wskazanych w niniejszej
klauzuli danych kontaktowych.

Komu przekazujemy dane?

Z zachowaniem wszelkich gwarancji bezpieczenstwa danych, Panstwa
dane mozemy przekaza¢ innym podmiotom, w tym podmiotom
uprawnionym do ich otrzymywania na podstawie obowigzujgcych
przepisdw prawa, podmiotom przetwarzajagcym je w naszym imieniu
(np. dostawcom ustug technicznych, podmiotom $wiadczacym ustugi
hostingowe, dostawcom ustug analitycznych, podmiotom $wiadczgcym
nam ustugi doradcze) oraz innym administratorom (np. kancelariom
notarialnym lub prawnym).

Czy przekazujemy dane poza
Europejski Obszar Gospodarczy
(E0G)?

Jezeli bedzie to niezbedne do realizacji wskazanych powyzej celéw,
Panstwa dane osobowe mozemy przekazywac¢ do naszych uznanych
podwykonawcéw lub kontrahentow w krajach spoza EOG.

Majac na wzgledzie, ze poziom ochrony danych osobowych w tych
krajach moze rézni¢ sie od zapewnianego przez RODO na terenie Unii
Europejskiej, przekazywanie danych odbywa sie z zapewnieniem
odpowiedniego stopnia ochrony, przede wszystkim poprzez:

1. wspotprace z podmiotami przetwarzajagcymi dane osobowe
w krajach spoza EOG, wobec ktérych Komisja Europejska
stwierdzita, ze zapewniajg odpowiedni stopien 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 wyzej decyzji Komisji Europejskiej:

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

3. stosowanie wigzacych regut korporacyjnych zatwierdzonych przez
wtasciwy organ nadzorczy,

4. stosowanie warunkow okreslonych w art. 49 RODO.

Administrator zapewnia, ze kazdy transfer danych osobowych
realizowany jest na podstawie odpowiednich umoéw, w sposdb
bezpieczny i kontrolowany.

W kazdym z przypadkdw opisanych w punktach 2-4 powyzej, moga
Panstwo zazgdac dalszych informacji o stosowanych zabezpieczeniach
w tym zakresie, uzyska¢ kopie tych zabezpieczen oraz informacje
0 miejscu ich udostepnienia.

Jak mozna skontaktowac sie
z nami w sprawach zwigzanych
z ochronga danych osobowych?

W sprawach zwigzanych z ochrong danych osobowych mozna
kontaktowac sie z powotanym przez nas Inspektorem Ochrony Danych
(lOD), za posrednictwem:

1. adresu e-mail: iod@ichp.lukasiewicz.gov.pl

2. wskazanego wyzej adresu korespondencyjnego Administratora.




