Polityka prywatnosci (dziatania niepozadane)

Obowigzek informacyjny Stada Poland Sp. z o.0. oraz STADA Arzneimittel AG odnosnie do
przetwarzania danych osobowych w celu zbierania zgtoszen dotyczacych dziatan niepozadanych oraz
zbierania zgtoszen dotyczacych incydentéw medycznych.

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest STADA Poland spdtka z ograniczong
odpowiedzialnoscig z siedzibg w Piasecznie, Al. 3 Maja 6, 05-501 Piaseczno; KRS: 0000194533; NIP:
123-10-13-701, Regon 015667899; telefon: +48 22 737 79 20; e-mail: sekretariat.pl@stada.com oraz
STADA Arzneimittel AG z siedzibg w Bad Vilbel (61118), StadastralRe 2-18, w Niemczech, e-mail:
info@stada.de (,,Administrator”).

2. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sg w jednym z nastepujgcych celéw:

— w przypadku wystania nam zgtoszen dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych dane osobowe
sg przetwarzane w celu wykonywania ustawowych obowigzkéw podmiotu odpowiedzialnego STADA
Arzneimittel AG z siedzibg w Bad Vilbel w Niemczech lub STADA Poland spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig (w zaleznosSci od tego, ktdra ze spotek jest podmiotem odpowiedzialnym dla
danego produktu leczniczego) w zwigzku ze zgtoszeniem podejrzenia wystgpienia dziatania
niepozgdanego zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne w zw. z
art. 6 ust. 1 lit. cRODO;

— w przypadku wystania nam zgtoszen incydentéw medycznych wyrobéw medycznych dane osobowe
sg przetwarzane w celu wykonywania ustawowych obowigzkéw Stada Poland jako wytwdrcy lub
autoryzowanego przedstawiciela w zwigzku ze zgtoszeniem incydentu medycznego zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych w zw. z art. 6 ust. 1 lit. c RODO.

3. Podanie dodatkowych danych kontaktowych nie wskazanych w przepisach prawa przetwarzane jest
na podstawie prawnie uzasadnionego interesu Administratora (art. 6 ust. 1 lit f RODO), jakim jest
zapewnienie prawidtowego kontaktu z osobg dokonujgca zgtoszenia w celu ewentualnego
uzupetnienia zgtoszenia. Dane osobowe, ktérych podanie jest obowigzkowe okreslajg odpowiednie
przepisy prawa (np. w odniesieniu do dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych — art. 36e ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne; w odniesieniu do zgtoszen incydentéw medycznych
—art. 74 ust. 6 Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych).

4. Odbiorca Pani/Pana danych osobowych przetwarzanych w powyzszym w celu mogg by¢: podmioty,
ktore sSwiadczg na rzecz Administratora ustugi wsparcia technicznego i administracyjnego w zakresie
niezbednym do s$wiadczenia przez nie czynnosci technicznych (np. serwis systemow IT i
oprogramowania) oraz podmioty powigzane organizacyjnie z Administratorem, jak réwniez
upowaznione organy wifadzy publicznej, w ktérych zakresie kompetencji lezy monitorowanie
bezpieczenstwa produktédw leczniczych lub wyrobow medycznych (np. Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych).

5. Podanie danych osobowych przez osoby zobowigzane do dokonywania zgtoszen dziatan
niepozadanych, jak réwniez incydentéw medycznych jest obowigzkowe i wynika z wtasciwych
przepisdw: ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (w zakresie produktéw leczniczych)
oraz przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (w zakresie wyrobdw
medycznych). W przypadku pozostatych oséb podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednak
niezbedne w celu dokonania zgtoszenia.

6. Administrator nie bedzie przekazywat Pani/Pana danych osobowych poza obszar Unii Europejskie;j.
7. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane w powyzszym celu bedg przetwarzane w szczegdlnosci az
do wygasniecia obowigzkdéw w zakresie przetwarzania danych wynikajgcych z przepisow prawa.

8. Ma Pani/Pan prawo: zgdania dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych, zgdania ich
sprostowania, zadania ich usuniecia, zadania ich ograniczenia przetwarzania, wniesienia sprzeciwu
wobec przetwarzania oraz zgdania przeniesienia Pana/Pani danych osobowych.

9. W sprawach zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych prosimy kontaktowaé sie z
Administratorem na adres email: dane.osobowe@stada.com.

10. Przystuguje Pani/Panu prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych w Warszawie, w zwigzku z przetwarzaniem Pani/Pana danych osobowych
przez Administratora.

11. W kazdej chwili i bez podania przyczyny ma Pani/Pan prawo zazadaé¢ informacji o zakresie
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przetwarzania przez Stada Poland Sp. z 0.0. Pani/Pana danych osobowych.

W kazdej chwili i bez podania przyczyny ma Pani/Pan prawo do zgdania usuniecia swych danych (tzw.
prawo do bycia zapomnianym), w przypadku, gdy:

a) dane osobowe nie s3 juz niezbedne do celdw, w ktérych zostaty zebrane lub w inny sposéb
przetwarzane,

b) osoba, ktérej dane dotyczg, cofneta zgode, na ktdrej opiera sie przetwarzanie,

c) osoba, ktérej dane dotyczg, wniosta sprzeciw do przetwarzania,

d) dane osobowe byty przetwarzane niezgodnie z prawem,

e)  dane osobowe muszg zostac usuniete w celu wywigzania sie z obowigzku przewidzianego
przepisami prawa.

12. Informujemy, iz w celu optymalizacji tresci dostepnych w naszym serwisie, dostosowania do
Panstwa indywidualnych potrzeb oraz w celu przedstawienia Panstwu najbardziej korzystnej
oferty, dopasowanej do Panstwa preferencji oraz niewyswietlania i niewysytania reklam,
ktorymi nie jestescie Panstwo zainteresowani, wykorzystywane sg informacje zapisane za
pomocy plikdw cookies na Panstwa urzadzeniach koncowych (takich jak laptop czy telefon
komdrkowy). Pliki cookies mozecie Panstwo kontrolowac za pomocy ustawien przegladarki
internetowej.



