Data ostatniej aktualizacji: maj 2018 r.

W firmie Almirall zapewnienie bezpieczenstwa lekow, kosmetykow, wyrobow medycznych i
suplementow diety Spotki zaczyna si¢ od dziatu prac badawczo-rozwojowych, a nastgpnie jest
utrzymywane przez caly cykl zycia produktu.

Niniejsza polityka prywatno$ci okresla zasady gromadzenia przez Spotke danych osobowych
otrzymanych od uzytkownikow, za posrednictwem Internetu, faksu, poczty elektronicznej,
telefonu lub poczty tradycyjnej oraz w inny sposéb, zgodnie ze stosownymi przepisami z
zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Spotka moze pozyskiwac niektore dane
uzytkownika nie od niego bezposrednio, ale od strony trzeciej (np. od przedstawiciela zawodu
medycznego), przy okazji zglaszania zdarzen niepozadanych, ktore wystgpity u uzytkownika.

Na potrzeby niniejszej polityki prywatnosci ponizsze terminy otrzymujg nastgpujace znaczenie:
- L Almirall” lub ,,Spétka” oznacza spotke Almirall S.A. i/lub jej podmioty powigzane.

- ,Dane osobowe” oznaczaja wszelkie informacje dotyczace mozliwej do
zidentyfikowania osoby fizycznej, ktéra mozna zidentyfikowaé bezposrednio lub
posrednio, w szczegdlnosci na podstawie identyfikatora.

-, Zdarzenie niepozadane” oznacza skutki uboczne przyjmowania leku, takie jak
niepozadane lub niezamierzone zdarzenia szkodliwe jak rowniez skutki uboczne, ktore
moga pojawi¢ si¢ w przypadku zaj$cia w cigzg, W trakcie stosowania produktow
Almirall lub krétko po zakonczeniu ich uzywania.

Wigcej informacji na temat niniejszego dokumentu lub sposobu przetwarzania przez Spotke
danych osobowych uzytkownika mozna uzyskaé, piszac do inspektora ochrony danych na adres
dpo.global@almirall.com.

1. Informacje podstawowe

W jaki sposob Almirall bedzie przetwarzaé¢ dane osobowe podane przy zgloszeniu dzialan
niepozadanych?
Kto jest
administratorem
danych Podmiot prawny Almirall, ktéry gromadzi dane osobowe uzytkownika za
osobowych posrednictwem dowolnego kanalu komunikacji. Wigcej informacji na ten temat
przekazanych znajduje si¢ w pkt 2 ponizej.
Spélce przez
uzytkownika?
Spotka gromadzi dane osobowe przekazane przez uzytkownika w celu
rozpoznania, kwantyfikacji, oceny i zapobiegania potencjalnym zagrozeniom
W jakim celu wynikajagcym ze stosowania produktow Spolki, jak roéwniez w razie
Spotka koniecznoéci - w celu monitorowania konkretnego przypadku; zawsze bedzie si¢
wykorzystuje to odbywa¢ zgodnie ze zobowigzaniami prawnymi Spotki wobec wiasciwych
dane osobowe wtadz z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, monitorowania
uzytkownika? incydentow medycznych wyrobow medycznych, bezpieczenstwa stosowania
kosmetykow i suplementéw diety..
Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w pkt 2 ponizej.
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Na jakiej
podstawie
prawnej Spétka
przetwarza dane

Spotka przetwarza dane osobowe w celu wywigzania si¢ z obowigzku prawnego
i z uwagi na wazny interes publiczny w kwestiach zdrowotnych.
Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w pkt 2 ponize;j.

osobowe
uzytkownika?
Jakie dane Spotka niloZe. gromadzié dan§ osobovye, ni'ez‘t')qd.ne, aby_ zidentyﬁk9waé
gromadzi uZytkownlka Jako. ospbq sktadajaca zaw1adomlen1e 1{1ub pacjenta, u Ktorego
Spélka? wystapity zdarzenia niepozadane, oraz do monitorowania postgpu zdarzenia.
P j Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w pkt 2 ponizej.
galgl(ll(gltg)o dzie Dane osobowe pacjentow beda przechowywane wylacznie przez okres
P h gczie niezbedny do monitorowania przypadku w zaleznosci od jego charakteru. Dane
g;zeecogcm)c’)‘\)lvv:c osobowe od przedstawicieli zawodu medycznego beda przechowywane przez
uzytkownika? caly okres uzytkowania wyrobu.

Wigcej informacji na ten temat znajduje si¢ w pkt 2 ponize;j.

Komu spétka
przekaze dane

Za wyjatkiem koniecznosci wywiazania si¢ przez Spotke z obowiazku
prawnego, dane uzytkownika nie bedg udostepniane stronom trzecim. Spotka
moze przekaza¢ dane uzytkownika spotkom, ktoére pomagaja jej monitorowac
przypadki, ale z ktorymi Spotka podpisala umowe o $wiadczenie ustug

osobowe . h fnoéci danveh i ich ) dni
uiytkownika? gwarantujacg ochrong poufnosci danych i ich przetwarzania zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.
Wiecej informacji na ten temat znajduje si¢ w pkt 2 ponize;j.
Jakie prawa
przyshuguja
uzytkownikowi

w zwiazku ze
swoimi danymi
osobowymi i w

Uzytkownik ma prawo wgladu, sprostowania i usuni¢cia danych, jak rowniez
inne prawa podane w dodatkowych informacjach w pkt 2 ponizej. Podano tam
réowniez informacje, w jaki sposob uzytkownik moze skorzysta¢ ze swoich praw.

jaki sposéb

moze on je

wykona¢?

Informacje Wigcej informacji na temat przetwarzania danych osobowych znajduje si¢ w pkt
dodatkowe 2 ponizej.

Na potrzeby

2. Informacje dodatkowe

2.1. Kto jest administratorem danych osobowych uzytkownika?

stosowania Rozporzadzenia o ochronie danych osobowych i

lokalnie

obowigzujacych przepisow prawa, administratorem danych osobowych uzytkownika jest
podmiot Almirall, ktéry gromadzi dane osobowe uzytkownika w kazdym przypadku za
posrednictwem okreslonego kanatu komunikacji. Aktualna lista wszystkich podmiotow
powigzanych Spotki dostepna jest na stronie https://www.almirall.com/en/about-almirall/about-
us/overview/almirall-around-the-world

Administrator to podmiot prawny, ktéry decyduje o celach i sposobach przetwarzania danych
osobowych uzytkownika.

W ramach swoich obowigzkéw zwigzanych z bezpieczenstwem farmakoterapii Spotka musi
weryfikowa¢ zgloszenia otrzymane z kazdego kraju, w ktorym Spotka wprowadza swoje
produkty do obrotu, za posrednictwem swoich podmiotow powigzanych, partnerow i/lub
dystrybutoréw. Wszystkie informacje o pacjentach i osobach zglaszajacych, jesli sa
przedstawicielami zawodu medycznego, sg wprowadzane przy zastosowaniu odpowiednich
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srodkow bezpieczenstwa do ogélnoswiatowej bazy danych bezpieczenstwa lekow prowadzonej
przez hiszpanska spotke macierzysta Almirall, SA z siedziba pod adresem: Ronda General
Mitre, 151, 08022 Barcelona (Hiszpania), numer CIF A-58869389 i wpisang do Rejestru
Handlowego w Barcelonie, ksiega 21.795, karta 32, strona B-28.089. Dane osobowe pacjentow,
w szczegolnosci w odniesieniu do danych dotyczacych zdrowia, sa nalezycie animizowane.

Numer rejestrowy Almirall, S.A. w Ministerstwie Zdrowia, Rownosci i Polityki Spotecznej to
1889E. Numer telefonu kontaktowego: (+34) 93 291 30 00.

2.2. Jakiego rodzaju dane osobowe przetwarza Spotka?
Spotka moze gromadzié 1 przetwarza¢ nastepujace dane osobowe uzytkownika:

a) W przypadku os6b zglaszajacych zdarzenia niepozadane: Spotka moze gromadzi¢ m.in.
inicjaty, nazwisko, numer telefonu, kontaktowy adres e-mail oraz panstwo.

b) W przypadku pacjentéw, u ktérych wystapito zdarzenie niepozadane: Spotka moze
gromadzi¢ m.in. nastepujgce dane osobowe pacjenta, kiedy on sam lub osoba trzecia
(,,osoba zglaszajaca zdarzenie niepozadane”) zglasza Spolce wystgpienie zdarzenia
niepozadanego: imi¢ lub inicjaly, nazwisko, datg¢ urodzenia, pte¢, masg ciala, rodzaj
dziatania niepozadanego i szczegély z nim zwigzane, leki przyjmowane jednoczes$nie,
historie choroby. Pacjent lub strona trzecia moze réwniez przekaza¢ Spolce dane
wrazliwe.

Dane gromadzone w obu przypadkach sg absolutnie niezbedne do zidentyfikowania osoby
zglaszajacej zdarzenie niepozadane i/lub monitorowania przypadku i wywigzania si¢ przez
Spotke ze swoich obowigzkéw z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

2.3. W jakim celu Spotka przetwarza dane osobowe uzytkownika?

Spotka gromadzi dane osobowe przekazane przez uzytkownika w celu rozpoznania,
kwantyfikacji, oceny i zapobiegania potencjalnym zagrozeniom wynikajacym ze stosowania
produktow Spotki, jak rowniez w razie konieczno$ci w celu monitorowania konkretnego
przypadku; zawsze bedzie si¢ to odbywaé zgodnie ze zobowigzaniami prawnymi Spotki wobec
wlasciwych wladz z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, monitorowania
incydentow medycznych wyroboéw medycznych, bezpieczenstwa stosowania kosmetykow i
suplementéw diety.

Spotka nie bgdzie wykorzystywac danych uzytkownika w innych celach niz te podane powyze;.
2.4. Jak diugo Spétka bedzie przechowywaé dane osobowe uzytkownika?

Dane osobowe pacjentow beda przechowywane wylacznie przez okres niezbedny do
monitorowania danego przypadku, w zaleznos$ci od jego charakteru.

Po zakonczeniu monitorowania zgtoszonego przypadku, dane osobowe zostang zanimizowane
w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta i wlaczone do ogdlnoswiatowej bazy danych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii; w zwiazku z tym dane osobowe przestaja by¢
brane pod uwagg, a tym samym przetwarzane.

Dane osobowe przedstawiciela zawodu medycznego, ktory zglosit zdarzenie niepozadane, sa
przechowywane przez caty okres, w ktorym produkt moze by¢ wprowadzany do obrotu lub
uzywania plus dziesi¢¢ (10) lat.
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2.5. Na jakiej podstawie prawnej Spotka przetwarza dane osobowe uzytkownika?

W tym przypadku przetwarzanie danych osobowych 0sob zgtaszajacych zdarzenie niepozadane
i pacjentow opiera si¢ na dwoch rodzajach podstaw prawnych. Z jednej strony przetwarzanie
danych osobowych jest niezbedne w celu wywigzania si¢ Spotki ze swoich obowigzkow w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, monitorowania incydentéw medycznych
wyrobow medycznych, bezpieczenstwa stosowania kosmetykow oraz suplementow diety, a z
drugiej strony dane sg przetwarzane z uwagi na interes publiczny w zakresie zdrowia.

2.6. Czy Spotka bedzie ujawniac¢ komus dane osobowe uzytkownika?

Za wyjatkiem konieczno$ci wywigzania si¢ przez Spotke z obowiazku prawnego udostepnienia
danych osobowych organom ochrony zdrowia lub organom administracji publicznej, dane
osobowe uzytkownika nie beda ujawniane stronom trzecim. Spoétka moze jednak udostepniaé
dane osobowe uzytkownika firmom, ktore pomagajg jej gromadzi¢ informacje o zdarzeniach
niepozadanych, monitowaé przypadki, animizowa¢ dane osobowe w przypadku wiaczenia ich
do ogodlnoswiatowej bazy danych lub $wiadczy¢ inne ustugi $cisle zwigzanych z celami
wskazanymi powyzej. Spotka zawarta z takimi firmami umowe o $wiadczenie ushug
gwarantujgca ochrone poufnosci danych i ich przetwarzania zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa.

W przypadku konieczno$ci przekazania informacji odbiorcy spoza Europejskiego Obszaru
Gospodarczego do kraju, co do ktéorego Komisja Europejska nie ustalita, Zze zapewnia
odpowiedni stopien ochrony danych, przekazanie danych odbywac si¢ bedzie na podstawie
standardowych klauzul umownych, zatwierdzonych przez Komisj¢ Europejska, wlasciwego
po$wiadczenia przystapienia do programu ,Tarcza prywatnosci” lub wiazacych przepiséw
korporacyjnych podmiotu przetwarzajacego.

2.7.Jakie prawa przystugujq uzytkownikowi jako osobie, ktorej dane dotyczq, i w jaki
sposob moze on z nich korzystac?

Uzytkownik ma prawo wgladu do swoich danych osobowych. W uzasadnionych przypadkach
uzytkownik moze réwniez zada¢ usunigcia, sprostowania lub ograniczenia przetwarzania
swoich danych osobowych.

Jesli uzytkownik pragnie skorzysta¢ z przyshugujacych mu praw, moze skontaktowaé si¢ z
Dziatem Nadzoru nad Bezpieczenstwem Produktow firmy Almirall, S.A., przesylajac
wiadomo$¢ na adres: Almirall, S.A., General Mitre, 151, 08022 Barcelona lub poczta
elektroniczng na adres: info.poland@almirall.com lub drugsafety.poland@almirall.com.
Uzytkownik powinien poda¢ jak najwigcej informacji odnosnie do swojego zadania, aby Spotka
mogta go zidentyfikowaé, w tym swoje imi¢ i nazwiska, numer identyfikacyjny, adres e-mail
oraz opis prawa, z ktorego uzytkownik chce skorzystac.

Ponadto uzytkownik moze zlozy¢ skarge zwigzang z przetwarzaniem swoich danych
osobowych do hiszpanskiego Urzedu Ochrony Danych Osobowych lub europejskiego organu
nadzorczego. Aktualna lista takich organéw wedlug jurysdykcji dostepna jest na stronie
http://ec.europa.eu/justice/article-29/structure/data-protection-authorities/index_en.htm.
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