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LEKARZ_RIVAROXABAN POLPHARMA_KAPSULKI TWARDE

| Informacja o administratorze danych osobowych

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych; dalej: RODO) informujemy, iz:

[Administrator, dane kontaktowe]
Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest podmiot odpowiedzialny produktu
leczniczego RIVAROXABAN POLPHARMA tj. Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. z
siedzibg w Starogardzie Gdanskim (83-200), przy ul. Pelplinskiej 19, Polska, ktore
wprowadzit dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka zawarte w zatwierdzonym przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Planie Zarzadzania Ryzykiem dla produktu RIVAROXABAN POLPHARMA.

(dalej kazdy z osobna zwany jako ,Administrator”).
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3.

Kontakt z Administratorem jest mozliwy pisemnie — na adres powyzej. Z inspektorem
ochrony danych moze sie Pan/Pani skontaktowaé¢ we wszelkich sprawach dotyczacych
ochrony danych osobowych, piszac na adres Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
(biuro w Warszawie) ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa lub na adres e-mail
iod@polpharma.com lub telefonicznie - pod numerem + 48 22 364 63 11.

W przypadku wystgpienia dziatania niepozgdanego po zastosowaniu produktu leczniczego
dziatanie niepozadane mozna zgtosi¢ do Dziatu Nadzoru Nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie) ul.
Bobrowiecka 6, 00 -728 Warszawa, tel.: 22 364 61 00, email: phv@polpharma.com.

[Cel i podstawa prawna przetwarzania danych osobowych]

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedgq w celach:

a. zapewnienia wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych,
a W szczego6lnosci monitorowania bezpieczenstwa produktu leczniczego
RIVAROXABAN POLPHARMA, na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO, tj.
przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na
Administratorze na podstawie przepiséow art. 36e ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy prawo
farmaceutyczne oraz na podstawie art. 9 (2)(i) RODO.

b. ustalenia, dochodzenia lub obrony ewentualnych roszczen pomiedzy Panig/Panem
a Administratorem - na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, tj. na podstawie prawnie
uzasadnionego interesu realizowanego przez Administratora, ktorym jest mozliwos¢
dochodzenia roszczen.

Wobec Pani/Pana nie bedgq podejmowane decyzje w sposdb zautomatyzowany, w tym

rowniez w nastepstwie profilowania.

Podanie przez Panig/Pana danych osobowych w formularzu jest obowigzkowe.

[Kategorie odbiorcé6w danych osobowych]

Pani/Pana dane osobowe mogg by¢ ujawniane nastepujgcym podmiotom: dostawcom
ustug IT, podmiotom $wiadczacym ustugi doradcze, prawnicze.

Pana/Pani dane osobowe mogg =zosta¢ udostepnione podmiotom i organom
upowaznionym do przetwarzania tych danych na podstawie przepiséw prawa, a w
szczegolnosci Prezesowi Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, Europejskiej Agencji Lekdédw oraz innym wiasciwym organom
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, w ktérych Administrator uzyskat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Administrator nie zamierza przekazywac Pani/Pana danych osobowych do panstw poza
Europejskim Obszarem Gospodarczym ani organizacji miedzynarodowej.

[Okres przechowywania danych]

Dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celow, w ktorych
dane sg przetwarzane (patrz pkt 4) badz do czasu wniesienia sprzeciwu (jesli podstawg
przetwarzania jest prawnie uzasadniony interes Administratora) lub do czasu wycofania
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zgody (jesli podstawg przetwarzania jest udzielona zgoda) - w zaleznosci, ktére ze
zdarzen wystapi wczesniej.

Po uptywie powyzszego okresu dane osobowe bedq przechowywane przez okres 10 lat
od uptywu daty waznosci serii produktu leczniczego, ktérej dotyczyto zgtoszenie lub do
momentu przedawnienia roszczen.

[Prawa]

Przystuguje Pani/Panu:

a. prawo dostepu do danych Pani/Pana dotyczacych, prawo ich sprostowania,
usuniecia, ograniczenia przetwarzania, prawo wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych;

b. prawo do przenoszenia danych osobowych, tj. do otrzymania od Administratora
danych osobowych, w ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie
nadajacym sie do odczytu maszynowego;

c. w zakresie, w jakim podstawg przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest
zgoda — prawo do cofniecia zgody na przetwarzanie swoich danych osobowych w
dowolnym momencie. Cofniecie zgody pozostaje bez wptywu na zgodnos$¢ z prawem
przetwarzania, ktdrego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.

W celu skorzystania z praw wymienionych powyzej nalezy skontaktowaé sie z

Administratorem oraz z inspektorem ochrony danych (dane kontaktowe wskazane

wyzej).

Nadto przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego

zajmujacego sie ochrong danych osobowych (Prezesa Urzedu Ochrony Danych

Osobowych), jesli sadzi Pani/Pan, ze przetwarzanie danych narusza RODO.



