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Polityka prywatnosci
w odniesieniu do zgtoszen pharmacovigilance
(,,Pharmacovigilance”)
Ostatnia aktualizacja: 30 kwietnia, 2024r.

Angelini Pharma Polska Sp. z o.0. (dalej ,,Angelini” lub ,Administrator”), zgodnie z Rozporzadzeniem
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 (dalej zwane ,RODO”, ,0gdlne rozporzadzenie o ochronie danych”) oraz Ustawg z dnia 10 maja
2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2018 r. poz. 1000), dostarcza nastepujgcych informacji na
temat przetwarzania danych osobowych: ,,podmiotdw zgtaszajgcych” zdarzenia niepozgdane i reakcje
podlegajgce obowigzkowi nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz danych osobowych
podmiotu, ktdrego dotyczy zgtoszenie (,,pacjent”).

1. Nazwa i dane kontaktowe Administratora danych oraz Inspektora ochrony danych (I0D)
Administrator danych to Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0., z siedzibg w Warszawie pod adresem: Adgar

Park West, Aleje Jerozolimskie 181 B, 02-222 Warszawa, adres poczty
privacy.polska@angelinipharma.com

e-mail:

Administrator danych wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych (IOD), z ktérym mozna sie kontaktowac
bezposrednio pod nastepujgcymi danymi kontaktowymi: Inspektor Ochrony Danych - 10D: adres
korespondencyjny: Adgar Park West, Aleje Jerozolimskie 181 B, 02-222 Warszawa, Polska, adres poczty
e-mail: privacy.polska@angelinipharma.com

2. Cele i podstawy prawne przetwarzania danych

Panstwa dane osobowe beda przetwarzane zgodnie z obowigzujagcym prawem, rzetelnie i w sposdb
uczciwy oraz przejrzysty, dla celéw okreslonych ponizej oraz zgodnie z nastepujgcyg podstawa prawna

(podstawa prawna przetwarzania danych).

Cel przetwarzania

Podstawy prawne przetwarzania

Wiasciwe i kompleksowe zarzadzanie zgtoszeniami
dotyczacymi nadzoru nad bezpieczeistwem
farmakoterapii.

W szczegdlnosci, do: (i) zbadania zdarzenia
niepozgdanego; (ii) kontaktu w celu uzyskania

(w razie potrzeby) dalszych informacji innych niz
uzyskane (,,dziatania nastepcze”); (iii) poréwnania
informacji o zdarzeniu niepozgdanym

z informacjami o innych zdarzeniach niepozgdanych
otrzymanych przez Administratora w celu
przeanalizowania bezpieczenstwa produktu lub
sktadnika generycznego lub substancji czynnej jako
catosci; (iv) dostarczenia wtasciwym organom
informacji wymaganych przez prawo, tak aby mogty
zapewnic¢ bezpieczerstwo produktu jako catosci lub
sktadnika generycznego lub substancji czynnej
[nadzér na bezpieczenstwem farmakoterapiil.

Przetwarzanie Panstwa danych osobowych w tym
celu jest niezbedne do wypetnienia obowigzku
prawnego (art. 6.1.c, d, RODO).

W nawigzaniu do ,,szczegdlnych kategorii danych”
przetwarzanie jest konieczne ze wzgledu na
interes publiczny w dziedzinie zdrowia
publicznego, taki jak gwarancja wysokich
standarddéw jakosci i bezpieczenstwa produktéw
leczniczych i wyrobow medycznych (art. 9.2.i,
RODO).
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Kategorie przetwarzanych danych

Administrator danych moze przetwarzac¢ nastepujgce kategorie danych osobowych:

= ,podmiotéw zgtaszajgcych”, jako gwarancja doktadnosci i istotnosci oraz ich sprawdzalnosci dla
celéw naukowej oceny raportdw: adres poczty e-mail lub numer telefonu - w celu uzyskania, w razie
potrzeby, dodatkowych informacji w odniesieniu do juz przekazanych informacji; oraz, w celu
prawidtowego zarzadzania zgtoszeniem - wszelkie informacje mozliwe do zakwalifikowania jako
pracownika stuzby zdrowia (na przyktad: lekarz, dentysta, pielegniarka, farmaceuta, lekarz sgdowy)
lub rodzaj funkcji osoby niebedgcej pracownikiem stuzby zdrowia, na przyktad pacjent, adwokat lub
osoba zwigzana z podmiotem, ktérego dotyczy zgtoszenie (na przyktad przyjaciel, krewny, znajomy);

= podmiotéw, ktérych dotyczy zgtoszenie (“pacjent”), inicjaty imienia i nazwiska, miasto i kraj
zamieszkania, wiek (lub przedziat wiekowy) i/lub data urodzenia, pteé, wzrost i waga oraz dane
dotyczace zycia seksualnego lub ujawniajace pochodzenie rasowe lub etniczne, stan zdrowia
pacjenta (historia medyczna, wszelkie obecne lub wczesniejsze schorzenia, terapie farmakologiczne
i niefarmakologiczne, cigza, karmienie piersig) ,szczegdlne kategorie danych osobowych”), ktérych
dotycza obowigzki w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w szczegdlnosci
w odniesieniu do ,Informacji dotyczacych bezpieczenstwa” produktu leczniczego, takich jak:
dziatania niepozadane, sytuacje szczegdlne (naduzywanie, przedawkowanie, niewtasciwe uzycie,
btad terapeutyczny, stosowanie poza ulotkg dotgczong do opakowania, narazenia zawodowe),
narazenie w czasie cigzy lub podczas karmienia piersig, towarzyszgce dziatania niepozadane lub ich
brak, brak skutecznosci lub podejrzenie przeniesienie czynnika zakaznego przez produkt leczniczy.

Zrédta danych

Dane osobowe bedg uzyskiwane przez Administratora:

= bezposrednio od Paristwa i w ramach Panstwa interakcji;

= od ,osoby zgtaszajacej”, jezeli ,,0sobg zgtaszajacag” jest podmiot, ktdrego bezposrednio zgtoszenie
nie dotyczy;

= od innych przedsiebiorstw farmaceutycznych, w tym spétek z Grupy Angelini Pharma, zwigzanych
z Administratorem umowami licencyjnymi i dystrybucyjnymi produktéw farmaceutycznych.

Charakter swiadczenia ustug

Udostepnienie danych osobowych do celéw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (cele,
o ktérych mowa w ust. 2) jest obowigzkowe, poniewaz wynika z przepiséw prawa oraz jest konieczne
do ochrony zywotnych intereséw osoby, ktérej dane dotyczg, lub innej osoby fizyczne;j.

Metody przetwarzania

Przetwarzanie danych odbywa sie przy uzyciu zaréwno zautomatyzowanych, jak
i niezautomatyzowanych narzedzi, z logika scisle zwigzang z celami przetwarzania, a w kazdym
przypadku metodami i procedurami zapewniajgcymi bezpieczenstwo i poufnos¢ danych.

Kategorie odbiorcéw danych osobowych

Dla celéw wskazanych powyzej (pkt. 2) dane osobowe mogg by¢ przekazywane:

» osobom upowaznionym przez Administratora danych do przeprowadzania operacji przetwarzania
danych osobowych (pracownikom lub wspétpracownikom Administratora danych);

* wyznaczonemu przez Administratora danych Podmiotowi Przetwarzajgcemu (dostawcom ustug
komputerowych, technologicznych i telematycznych, dostawcom ustug zarzgdzania nadzorem
raportowania bezpieczenstwa farmakoterapii);

* innym administratorom danych (dla celdw bezpieczenstwa farmakoterapii: krajowym i europejskim
agencjom medycznym i farmaceutycznym, innym firmom farmaceutycznym, w tym spétkom z Grupy
Angelini Pharma, powigzanym z Administratorem danych umowami licencyjnymi i dystrybucyjnymi
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na produkty lecznicze lub w razie przeniesienia pozwoleA na dopuszczenie do obrotu produktu
farmaceutycznego).

Panstwa dane mogg by¢ rowniez zgodnie z prawem przekazywane organom podatkowym, policji
oraz organom sgdowym i administracyjnym, w celu oceny i Scigania przestepstw, zapobiegania
i ochrony przed zagrozeniami dla bezpieczeristwa publicznego, w celu umozliwienia Administratorowi
danych ustalenia, wykonania lub obrony praw w sadzie, jak réwniez z innych powoddéw zwigzanych
z ochrong praw i wolnosci innych oséb.

Okres przechowywania danych

Przechowujemy Panstwa dane osobowe przez okreslony czas, réiny w zaleznosci od celu

przetwarzania. Po tym okresie Panristwa dane zostang trwale usuniete lub co najmniej zanonimizowane

w nieodwracalny sposéb. Dane osobowe bedg przechowywane zgodnie z warunkami i kryteriami

okreslonymi ponize;j:

= w przypadku nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii (w celu, o ktérym mowa w ust. 2),
przez okres, w ktorym produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu i maksymalnie 10 (dziesiec)
lat po wygasnieciu takiego pozwolenia.

Ze wzgledow technicznych zaprzestanie przetwarzania i wynikajgce z tego usuniecie lub anonimizacja
Panstwa danych osobowych nastgpi w ciggu 30 (trzydziestu) dni od dnia spetnienia wyzej
wymienionych warunkéw.

Powyzsze nie narusza zasad dotyczacych przypadkdéw, w ktérych wymagane jest przechowywanie
danych przez dituzszy okres w przypadku wszelkich sporéow sgdowych, wnioskéw sktadanych przez
wiasciwe organy lub zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Przekazywanie danych osobowych poza UE/EOG

Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazywane do krajow spoza Unii Europejskiej (UE)
lub Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG), ktdre zapewniaja odpowiedni poziom ochrony
danych, zgodnie z konkretnymi decyzjami Komisji Europejskiej (https://ec.europa.eu/info/law/law-
topic/data-protection/international-dimension-data-protection/adequacy-decisions_en).
Przekazanie Panstwa danych osobowych do krajéw nienalezgcych do Unii Europejskiej, ktdre nie
zapewniajg odpowiedniego poziomu ochrony, nastgpi dopiero po zawarciu miedzy Administratorem
danych a odbiorcg danych szczegdlnych uméw, zawierajgcych klauzule ochronne i odpowiednie
zabezpieczenia w celu ochrony Panstwa danych osobowych, ktére sg tak zwanymi ,,standardowymi
klauzulami”, réwniez zatwierdzonymi przez Komisje Europejskg lub jesli przekazanie danych jest
konieczne do zawarcia i wykonania umowy miedzy Panistwem a Administratorem danych
lub do zarzadzania Parfistwa wnioskami.

Prawa osdb, ktorych dane dotycza

Osoba, ktérej dane dotycza — czyli Panstwo — moze w zwigzku z przetwarzaniem opisanych tu danych
korzystac¢ z praw przewidzianych w obowigzujacych przepisach o ochronie danych osobowych, w tym
prawa do:

» uzyskania potwierdzenia, czy dane osobowe dotyczgce Panstwa sg przetwarzane a jesli tak,
do uzyskania dostepu do danych i zwigzanych z nimi informacji (w szczegdlnosci celdow przetwarzania;
kategorii przetwarzanych danych osobowych; odbiorcéw lub kategorii odbiorcow, ktérym dane zostaty
lub zostang przekazane; okresu przechowywania danych lub kryterium jego okreslenia; istnienia prawa
do sprostowania lub usuniecia danych lub ograniczenia lub sprzeciwu wobec ich przetwarzania; prawo
do ztozenia skargi do organu nadzorczego; informacji nt. pochodzenia danych; ewentualnych
informacji o zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji, w tym o profilowaniu i w takich przypadkach
informacji o zasadach jego podejmowania, a takze o znaczeniu i przewidywanych konsekwencjach
takiego przetwarzania dla osoby, ktdorej dane dotyczg; odpowiedniego zabezpieczenia w przypadku
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przekazywania danych osobowych poza UE/EOG), jak rowniez uzyskania kopii takich danych
osobowych, o ile nie narusza to praw i wolnosci innych oséb (prawo dostepu);

» uzyskania sprostowania danych osobowych, tj. uzyskania sprostowania, modyfikacji lub aktualizacji
wszelkich nieprawidtowych lub juz nieaktualnych danych oraz niekompletnych danych osobowych,
w tym poprzez ztozenie osSwiadczenia uzupetniajgcego (prawo do sprostowania);

» 73dania usuniecia Panstwa danych osobowych, w szczegdlnosci gdy (i) nie sg one juz potrzebne
w odniesieniu do celéw, dla ktérych zostaty zebrane lub przetworzone lub (ii) byly przetwarzane
niezgodnie z prawem lub (iii) muszg by¢ usuniete w celu wywigzania sie z obowigzku prawnego
lub wreszcie (iv) sprzeciwili sie Panstwo ich przetwarzaniu i nie ma innej podstawy prawnej
przetwarzania Panstwa danych (prawo do bycia zapomnianym). Usuniecie nie moze zosta¢ dokonane,
jesli w szczegdlnosci przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia zobowigzania prawnego lub do
ustalenia, wykonania lub obrony prawa w sadzie;

» uzyskania ograniczenia w przetwarzaniu danych osobowych, co oznacza, ze Administrator danych
przechowuje takie dane bez mozliwosci ich wykorzystania. Z powyzszego uprawienia mozna skorzystac
jedynie wowczas, gdy (i) kwestionujg Panstwo rzetelno$¢ przetwarzania danych osobowych — przez
okres niezbedny Administratorowi danych do zweryfikowania poprawnosci takich danych lub (ii)
przetwarzanie danych jest niezgodne z prawem i zgdajg Paristwo ograniczenia ich przetwarzania, a nie
ich usuniecia lub (iii) chociaz Administrator danych nie potrzebuje ich juz do celdw przetwarzania, dane
osobowe sg niezbedne dla Paristwa w celu ustalenia, wykonania lub obrony prawa w sadzie (prawo do
ograniczenia przetwarzania);

Aby skorzysta¢ z tych praw, nalezy skontaktowaé sie z Administratorem danych w dowolnym
momencie na podany adres korespondencyjny: Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0., z siedzibg
w Warszawie, Adgar Park West, Aleje Jerozolimskie 181 B, 02-222 Warszawa, Polska, adres poczty
e-mail: privacy.polska@angelinipharma.com lub piszgc do Inspektora Ochrony Danych (IOD), na adres
korespondencyjny: Adgar Park West, Aleje Jerozolimskie 181 B, 02-222 Warszawa, Polska,
lub adres poczty e-mail: privacy.polska@angelinipharma.com

Skargi

Jezeli uwazajg Panstwo, ze Panstwa dane osobowe byty przetwarzane niezgodnie z prawem, majg
Panstwo prawo whniesc skarge do organu nadzorczego (Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych,
https://www.uodo.gov.pl).

Skarge mozna réwniez ztozy¢ do organu ochrony danych innego niz powyzszy, jesli taki organ ochrony
danych jest organem panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym majg Panstwo miejsce zamieszkania
lub miejsce, w ktérym doszto do ewentualnego naruszenia.

Zmiany w tej polityce

Ciggly rozwdj naszej dziatalnosci moze prowadzi¢ do zmian opisanego powyzej charakteru
przetwarzania Panstwa danych osobowych. W zwigzku z tym niniejsza informacja o przetwarzaniu
danych moze z czasem ulega¢ zmianom i uzupetnieniom, réwniez w zwigzku z nowymi przepisami
dotyczacymi ochrony danych osobowych.

W przypadku wprowadzenia istotnych zmian w niniejszym dokumencie przekazemy Panstwu
odpowiednie powiadomienie.

[koniec dokumentu]
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