Informacja o przetwarzaniv danych osobowych w zwiqgzku ze zgtoszeniem dziatania
niepozgdanego produktu leczniczego, reklamacji produktu leczniczego lub pytania
medycznego zwigzanego z produkiem leczniczym

Servier Polska Sp. z o.o. (dalej: ,Servier’) informuje w jaki sposdéb bedqg przetwarzane dane
osobowe pozyskane w zwigzku ze zgtoszeniem podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego
produktu leczniczego, pytania zwigzanego z produkiem leczniczym Iub reklamacji produktu
leczniczego.

Kto jest Administratorem danych osobowych w procesie przyjmowania zgtoszen?

Administratorem danych osobowych jest podmiot odpowiedzialny za dany produkt leczniczy
(dalej: ,Podmiot odpowiedzialny” lub ,,Podmioty odpowiedzialne™).

Podmiot odpowiedzialny zostat wskazany w kazdej ulotce dla pacjentai charakterystyce produktu
leczniczego. Informacje podane w niniejszym dokumencie odnoszqg sie do wszystkich podmiotow
odpowiedzialnych, czyli:

LLS (Les Laboratoires Servier) 50, rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex, Francja

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6B, 03-236 Warszawa, Polska.

Kazdy z Podmiotéw odpowiedzialnych, w zakresie przetwarzania danych osobowych, dziata jako niezalezny Administrator
1j. samodzielnie i niezaleznie od Servier decyduje o tym, w jakich celach i jakimi sposobami przetwarzane sg dane osobowe.
Servier nie jest administratorem tych danych, ale przetwarza je w imieniu i na polecenie Administratora i stuzy jako podmiof,
z ktérym mozna sie skontaktowalé w przypadku jakichkolwiek kwestii zwigzanych z ochrong danych osobowych,
przetwarzanych przez ktérykolwiek z Podmiotéw odpowiedzialnych.

W jaki sposéb mozna sie z nami skontaktowaé?

Aby uzyskac wiecej informacji na temat przetwarzania danych osobowych mozna skontaktowad
sie z wyznaczonym przez Servier Inspektorem Ochrony Danych, za posrednictwem nastepujgcych
kanatéw komunikacii:

e felefonicznie na numer: (22) 594 90 00

e w formie elekironicznej na adres: dane.osobowe@servier.com

e w formie pisemnej na adres siedziby Servier Polska Sp. z o.0., dostepny na stronie
internetowe.

Jaki jest cel przetwarzania danych osobowych?
Cel przetwarzania danych osobowych zalezy od charakteru zgtoszenia i moze nim byé:

e prowadzenie dziatan z zakresu monitorowania bezpieczehstwa stosowania produktdw
leczniczych Administratora,

e zarzgdzanie Informacjg Medyczng czyli przyjmowanie zapytan i udzielanie odpowiedzi
dotyczgcych produktdw leczniczych Administratora,

e prowadzenie dziatan zwigzanych z przyjmowaniem reklamacji dotyczgcych produktéw
leczniczych Administratora.

Od kogo uzyskalismy dane osobowe?

Dane osobowe przetwarzane w powyzszych celach uzyskalismy bezposrednio od osoby
zgtaszajgcej lub, w niektérych przypadkach od osoby wskazane] przez osobe zgtaszajgcg.
W przypadku uzyskania odpowiedniej zgody, bedziemy réwniez mogli uzyska¢ dodatkowe dane
dotyczgce stanu zdrowia pacjenta ktérego dotyczy zgtoszenie, od lekarza prowadzgcego.
W procesie przyjmowania zgtoszenia ani Servier, ani Podmioty odpowiedzialne nie bedg
uzyskiwaty danych osobowych z innych zrodet.


mailto:dane.osobowe@servier.com

Jakie dane osobowe przetwarzamy?

Gromadzimy tylko i wytgcznie te dane, ktére sg niezbedne do przyjecia i rozpatrzenia zgtoszenia
lub udzielenia odpowiedzi na zadane pytanie.

Dane osobowe osoby dokonujgcej zgtoszenia:

e imie i nazwisko, adres e-mail lub numer telefonu osoby zgtaszajgcej (umozliwiajgce pdiniejszy
kontakt), adres do korespondencii w przypadku zgtoszenia listowego,

e nazwa i adres miejsca pracy (tylko w przypadku gdy zgtoszenia dokonuje osoba wykonujgca
zawodd medyczny).

Dane osobowe pacjenta, ktérego dotyczy zgtoszenie:

e inicjaty, pte¢, wiek pacjentaq,
e szczegdlne kategorie danych osobowych, gtdwnie informacje dotyczgce stanu zdrowia
pacjenta i stosowanego leczenia (np. nazwa leku, opis dziatania niepozgdanego).

Jaka jest podstawa prawna przetwarzania danych osobowych przez Podmioty odpowiedzialne?

Podmioty odpowiedzialne przetwarzajg dane osobowe we wskazanych wczesniej celach, gdyz
jest to niezbedne do wywigzania sie z obowiqzku prawnego spoczywajgcego na Administratorze
(art. 6 ust.1 lit. ¢ RODO*) oraz ze wzgleddw zwigzanych z interesem publicznym takich jak
zapewnienie wysokich standarddw jakosci i bezpieczehstwa produktdw leczniczych (art. 9 ust. 2
lit. i RODO*) i odbywa sie w ramach wypetniania przez Administratora obowigzkéw wynikajgcych
z Ustawy z dnia é wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne oraz innych przepisdw prawnych
obowiqgzujgcych w Polsce oraz na obszarze Unii Europejskiej.

Podstawa prawng moze by¢ réwniez prawnie vzasadniony interes Administratora danych (art. 6
ust.1 lit. f RODO*), ktérym jest np: przyjmowanie zapytan i udzielanie odpowiedzi dotyczgcych
produktéw leczniczych Administratora, biezgca komunikacja oraz ustalenie, dochodzenie i
obrona roszczen.

Czy podanie danych osobowych jest obowigzkowe?

Podanie danych jest obowigzkowe i niezbedne aby przyjgc i zrealizowaé zgtoszenie dotyczgce
dziatah niepozgdanych, reklamacii lub pytah zwigzanych z produktem leczniczym.

Brak podania danych, moze stanowi¢ utrudnienie lub uniemoZliwienie wykonania wskazanych
wczesniej celdw.

Komu Podmioty odpowiedzialne mogq przekazywaé dane osobowe?

Podmioty odpowiedzialne mogq przekazywaé dane osobowe w niezbednym zakresie innym
podmiotom, fj.:

e innym spdtkom z Grupy Servier, jezeli bedzie to uzasadnione obowigzujgcymi przepisami
prawa;

e ustugodawcom, ktérym powierzono przetwarzanie danych osobowych na potrzeby realizacji
ustug $wiadczonych dla Administratora (np. dostawcom ustug informatycznych, hostingu itp.);

e organom wtadzy publicznej oraz podmiotom wykonujgcym zadania publiczne lub
dziatajgcym na zlecenie organdw wtadzy publicznej, w zakresie i w celach, ktére wynikajg z
przepisdw prawda; zgtoszenie przekazywane jest w formie zanonimizowanej (imie i nazwisko nie
sqg przekazywane);

e wtasciwym komisjom bioetycznym lub krajowym bqdz zagranicznym wtadzom regulacyjnym
w zwiqzku z wypetnianiem przez powyzsze wtadze obowigzkdw w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii; zgtoszenie przekazywane jest w formie zanonimizowanej
(imie i nazwisko nie sq przekazywane).



Jak dtugo Podmioty odpowiedzialne przechowujq dane osobowe?

Dane osobowe zwigzane ze zgtoszeniami, bedqg przetwarzane przez okres niezbedny do realizaciji
wczesnie] wskazanych celdw, a po tym czasie przez okres oraz w zakresie wymaganym przez
przepisy prawa lub dla realizacji przez Podmioty odpowiedzialne uzasadnionego interesu
administratora danych (np. ustalenie, dochodzenie i obrona roszczen). Po tym czasie dane
zostanq usuniete lub poddane anonimizacii.

Dane osobowe bedq przechowywane przez okres:

e dane pozyskane w zwigzku z monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktdw
leczniczych przez okres co najmniej 10 lat po wygasnieciu ostatniego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego;

e dane pozyskane w zwigzku z zarzgdzaniem Informacjg Medycznq, przez okres co najmnigj
10 lat od dnia wptyniecia zapytania;

e dane pozyskane w zwigzku z reklamacjg produktu leczniczego przez okres 10 lat od dnia
wptyniecia reklamacii.

Czy dane osobowe bedg przekazywane do panstw spoza Europejskiego Obszaru
Gospodarczego?

Dane osobowe mogqg by¢ przesytane odbiorcom spoza Europejskiego Obszaru Gospodarczego
(EOG). Jeili odbiorca znajduje sie poza EOG w kraju, ktéry nie zapewnia wymaganego poziomu
ochrony danych osobowych zgodnie z definicjg Komisji Europejskiej, to majg zastosowanie
odpowiednie zobowigzania umowne, fakie jak Standardowe Klauzule Umowne Komisji
Europejskiej lub inne rownowazne mechanizmy, ktére zostaty uzgodnione i uznane przez organy
europejskie za odpowiednie zabezpieczenia prawne zapewniajgce ochrone danych osobowych
przesytanych poza EOG, zgodnie z Rozdziatem V RODO*.

Czy Podmioty odpowiedzialne profilujg dane osobowe lub przetwarzajq je automatycznie w
sposob wplywajacy na prawa oséb kitérych dane dotyczq?

Dane osobowe nie bedq przetwarzane w celu podejmowania automatycznych decyzji (w tym
rowniez w formie profilowania) wywotujgcych skutki prawne lub w podobny sposdb majgcych
istotny wptyw na osobe ktdrej dane dotyczqg.

Jakie sg uprawnienia os6b wobec Podmiotéw odpowiedzialnych w zakresie przetwarzanych
danych?

Kazda osoba ma prawo zgdania dostepu do danych, sprostowania danych, usuniecia danych,
ograniczenia przetwarzania, przeniesienia danych, niepodlegania zautomatyzowanemu
podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu, a takze prawo do wyrazenia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych osobowych. Osoba ma réwniez prawo wnies¢ skarge w zwigzku z
przetwarzaniem swoich danych osobowych przez Podmioty odpowiedzialne do Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych. W przypadku jakichkolwiek pytan lub zgdah dotyczgcych
przetwarzania danych osobowych nalezy skontaktowacd sie z Inspektorem Ochrony Danych

wyznaczonym przez Servier.
Wersja:10.2023 r.

*RODO - Rozporzgdzenie 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 oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE.



