Informacja dla oséb zglaszajacych podejrzenie dzialania niepozadanego, reklamacje lub
pytanie zwiazane z produktem leczniczym

W zwigzku z Pani/Pana kontaktem z ANPHARM Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne S.A.
(dalej ,,ANPHARM”) w celu zgtoszenia dzialania niepozadanego lub reklamacji, ponizej
informujemy, w jaki sposob Pani/Pana dane osobowe beda przetwarzane w zwigzku z takim
zgloszeniem.

Informacje podane w niniejszym dokumencie odnoszg si¢ do ponizszych podmiotow
odpowiedzialnych Grupy Servier (,,Podmioty odpowiedzialne™), w tym:

e ANPHARM Przedsi¢gbiorstwo  Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6B,
03-236 Warszawa, Polska

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

e CTI Life Sciences Limited, Highlands House, Basingstoke Road, Spencers Wood,
Reading Berkshire RG7 1NT, Wielka Brytania

Podmioty odpowiedzialne z Grupy Servier zostaly wskazane w kazdej ulotce dla pacjenta i
charakterystyce produktu leczniczego, ale takze pod tym linkiem.

W zwiazku ze stosowaniem Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej RODO), majac na uwadze ochrong prywatnosci osob
fizycznych, przejrzysto$§¢ przy przetwarzaniu danych oraz zapewnienie osobom fizycznym
kontroli nad sposobem, w jaki ich dane sg wykorzystywane, informujemy, Ze:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych przekazanych za pomoca infolinii (lub
w inny sposob) w celu zgloszenia podejrzenia dziatania niepozadanego, reklamacji oraz
prowadzenia innych dzialan w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, jest
ANPHARM lub wskazany w ulotce produktu leczniczego Podmiot odpowiedzialny za
dany produkt leczniczy.

2. Kontakt z ANPHARM jest mozliwy za posrednictwem nastgpujacych kanatow
komunikacji:

e telefonicznie na numer: + 48 (22) 51 91 500

e w formie elektronicznej na adres: biuro@anpharm.pl;

e w formie pisemnej na adres: ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A. ul.
Annopol 6B, 03-236 Warszawa.

Kontakt do kazdego z wyzej wymienionych Podmiotow odpowiedzialnych w sprawach
zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych: ANPHARM Przedsi¢biorstwo
Farmaceutyczne S.A. ul. Annopol 6B, 03-236 Warszawa, lub adres e-mail:
dane.osobowe@anpharm.pl.

Podkreslamy, ze kazdy z Podmiotdw odpowiedzialnych, w zakresie przetwarzania
Pani/Pana danych osobowych, dziala jako niezalezny administrator danych t;.
samodzielnie i niezaleznie od ANPHARM decyduje o tym, w jakich celach i jakimi
sposobami przetwarzane sa Pani/Pana dane osobowe. W przypadku Podmiotu
odpowiedzialnego innego niz ANPHARM, nie jest on administratorem danych, lecz stuzy
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jako podmiot, z ktorym moze Pani/Pan si¢ skontaktowa¢ w przypadku jakichkolwiek
kwestii zwigzanych z ochrong danych osobowych przetwarzanych przez ktérykolwiek z
tych Podmiotow odpowiedzialnych.
. W celu monitorowania i nadzoru nad zgodnoscig przetwarzania danych osobowych
ANPHARM wyznaczyt Nadzorujacego Ochrong Danych Osobowych (dalej: ,,NODO”).
Kontakt z NODO we wszystkich sprawach dotyczacych przetwarzania danych
osobowych przez ANPHARM jest mozliwy za posrednictwem nastepujacych kanatow
komunikacji:
e w formie elektronicznej na adres: dane.osobowe@anpharm.pl;
e w formie pisemnej na adres: ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
S.A. ul. Annopol 6B, 03-236 Warszawa.
Podstawa prawna i cel przetwarzania: Podmioty odpowiedzialne przetwarzaja
Pani/Pana dane osobowe, gdy jest to niezb¢dne do spetnienia wymogoéw prawa w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym ustawy z dnia 6 stycznia 2001 r.

prawo farmaceutyczne oraz przepisOw ustanowionych przez Uni¢ Europejska, np.
Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i1 nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow, jak tez Rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatan zwigzanych z
nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorych mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady.

W przypadku rozpatrywania reklamacji, podstawa prawng przetwarzania Pani/Pana
danych sa przepisy obowiazujacego prawa, np. Kodeks cywilny lub wspomniane
wczesniej prawo farmaceutyczne, a takze prawnie uzasadniony interes Podmiotu
odpowiedzialnego, ktorym jest biezaca komunikacja oraz ustalenie, dochodzenie i obrona
roszczen.

Okres przetwarzania Pani/Pana danych osobowych bedzie uzalezniony od podstawy
prawnej ich przetwarzania. Dane bedg przetwarzane przez okres wymagany przepisami
prawa lub okres przedawnienia roszczen. Przepisy prawa nakazujg nam przechowywac
dane pozyskane w zwigzku z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii przez okres
10 lat po wygasnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego, a po tym czasie dane zostang usunigte lub poddane anonimizacji.

Podmioty odpowiedzialne moga przetwarza¢ dane osobowe zwigzane z reklamacjami
przez okres 7 lat po ztozeniu reklamacji.

. Podmioty odpowiedzialne moga przekazywac Pani/Pana dane osobowe innym spotkom z
grupy kapitatowej Servier, jezeli bedzie to uzasadnione obowigzujacymi przepisami
prawa; organom wtladzy publicznej oraz podmiotom wykonujacym zadania publiczne lub
dziatajacym na zlecenie organéw wiladzy publicznej, w zakresie i w celach, ktoére
wynikaja z przepisoOw prawa oraz wlasciwym komisjom bioetycznym lub krajowym badz
zagranicznym wladzom regulacyjnym w zwigzku z wypelnianiem przez powyzsze wtadze
obowigzkow w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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7.

Dobrowolno$¢ oraz obowiagzek podania danych. W przypadku zgloszen dziatan
niepozadanych, podanie danych jest obowigzkowe i niezbedne dla umozliwienia
Podmiotom odpowiedzialnym przyjmowania zgtoszen dziatan niepozadanych.

W przypadku sktadania reklamacji, podanie danych jest dobrowolne, ale bez podania tych
danych Podmioty odpowiedzialne nie beda mogly jej rozpatrzyc.

Jesli nie poda nam Pani/Pan tych informacji, moze to stanowi¢ utrudnienie lub
uniemozliwienie wykonania celow wskazanych powyze;j.

8. Zrodlo pochodzenia danych: ANPHARM przetwarza dane, ktore na potrzeby nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii i reklamacji uzyskat bezposrednio od Pani/Pana.
Podmioty odpowiedzialne z Grupy Servier oraz ANPHARM, nie bgda uzyskiwaly
Pani/Pana danych osobowych ze zrédetl innych niz bezposrednio od Pani/Pana, chyba, ze
wyrazi Pani/Pan zgod¢ na uzyskanie Pani/Pana danych z dokumentacji medycznej, ktora
Pana/Pani dotyczy. W takim przypadku bedziemy mogli uzyska¢ Pani/Pana dane osobowe
od lekarza prowadzacego lub o$rodka, w ktérym prowadzone byto Pani/Pana leczenie.

9. Przetwarzanie danych moze wigzaé si¢ z przekazywaniem danych do podmiotow z
Panstw spoza Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ktoére nie zapewniajg
odpowiedniego poziomu ochrony (,,Panstwa Trzecie”). W kazdym przypadku podmioty z
takich Panstw Trzecich zobowigzuja si¢ umownie do zapewnienia odpowiedniego
poziomu bezpieczenstwa przetwarzanym danym osobowym oraz dbania o prawa i
wolnos$ci osob, ktorych dane dotycza, zgodnie z Rozdziatem V RODO.

10. ANPHARM nie bedzie przetwarza¢ Pani/Pana danych osobowych w celu podejmowania
automatycznych decyzji (w tym réwniez w formie profilowania) wywolujacych skutki
prawne lub w podobny spos6b majacych na Panig/Pana istotny wplyw.

11. Przystugujq Pani/Panu nastepujace prawa:

Przystugujace Pani/Panu Na czym polega Pani/Pana prawo?
prawa

prawo dostepu do danych osobowych — | Moze si¢ Pani/Pan domaga¢ informacji o tym, jakie dane osobowe

art. 15 RODO przetwarza ANPHARM, w tym otrzymania kopii swoich danych

osobowych przetwarzanych przez ANPHARM.

prawo sprostowania danych Moze si¢ Pani/Pan domaga¢ poprawienia Pani/Pana danych, ktore

osobowych — art. 16 RODO sa nieprawidtowe, lub uzupehienia danych, ktore sg niekompletne.

Administrator moze zagda¢ udokumentowania podstawy
poprawienie (sprostowania danych).

prawo usuniecia danych osobowych W niektorych przypadkach moze Pani/Pan domagacé si¢ od

(,,prawo do bycia zapomnianym”) — ANPHARM usuni¢cia wszystkich swoich danych m.in. w razie

art. 17 RODO cofnigcia zgody na ich przetwarzania lub gdy Pani/Pana dane byty

przetwarzane niezgodnie z prawem.

Nie bedzie Pani/Pan mogta skorzysta¢ z tego uprawnienia, gdy
przetwarzanie danych przez ANPHARM wynika z realizacji
przepisOw prawa.

prawo sprzeciwu — art. 21 RODO Bedzie Pani/Pan mogta/mégt w dowolnym momencie domagacé si¢

wstrzymania przetwarzania Pani/Pana danych przez ANPHARM z
przyczyn zwigzanych z Pani/Pana szczegdlng sytuacja w wypadku,
w ktérym Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane do celoéw
wynikajacych prawnie uzasadnionych interesow realizowanych
przez ANPHARM lub strone trzecig (np. w celu prowadzenia
statystyk i analiz).
W takim wypadku ANPHARM przestanie przetwarza¢ Pani/Pana
dane osobowe, chyba ze:

e beda istnie¢ wazne prawnie i uzasadnione podstawy do ich

przetwarzania, nadrz¢dne wobec Pani/Pana interesow,




praw i wolnosci; lub
e podstawy do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen.

prawo ograniczenia przetwarzania Bedzie Pani/Pan mogta/mogt domagaé si¢ ,,zablokowania”
danych osobowych — art. 18 RODO Pani/Pana danych (tj. zatrzymania wszelkiego przetwarzania
danych poza ich przechowywaniem przez ANPHARM w
okreslonych sytuacjach, m.in. czasie niezbednym do ich
poprawienia lub gdy nie b¢da one dalej potrzebne ANPHARM,
lecz ich przechowywanie bgdzie Pani/Panu potrzebne np. do
ochrony Pani/Pana praw.

prawo do przenoszenia danych Bedzie Pani/Pan mogta/mogt domagac si¢ otrzymania Pani/Pana
osobowych — art. 20 RODO danych w ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie
nadajacym si¢ do odczytu maszynowego.

Bedzie Pani/Pan mogta/mégt zada¢ uzyskania danych lub
przestania tych danych bezposrednio innemu administratorowi, o
ile bedzie to technicznie mozliwe

prawo whniesienia skargi do organu W razie podejrzenia naruszenia przepisdéw dotyczacych ochrony
nadzorczego - art. 77 RODO danych osobowych (np. gdy uwaza Pani/Pan, ze ANPHARM
Urzad Ochrony Danych Osobowych podczas przetwarzania Pani/Pana danych osobowych narusza
ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa Pani/Pana prawa albo ich nie wykonuje) przystuguje Pani/Panu

prawo do zlozenia skargi do wlasciwego organu nadzorczego.

12. Ponadto, jesli uwaza Pani/Pan, ze przetwarzanie przez administratora Pani/Pana danych
osobowych jest niezgodne z prawem, przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do
organu nadzorczego, tj. Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-
193 Warszawa.
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