Informacja o ochronie danych w ramach
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapli

Ostatnia aktualizacja: marzec 2024

Dzigkujemy za zgloszenie zdarzenia niepozadanego lub innych informacji istotnych z punktu widzenia nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii do produktu Boehringer Ingelheim do firmy Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. Panskie
sprawozdanie jest wazne dla zdrowia publicznego. Bedziemy wykorzystywac i udostepnia¢ te dane wytacznie do celow
nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii. Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii polega na gromadzeniu,
wykrywaniu, ocenie, monitorowaniu i zapobieganiu niepozadanym skutkom produktéw leczniczych.

1. Sposob postepowania ze sprawozdaniem (udostepnianie
przedsiebiorstwom i organom Boehringer Ingelheim)

Jako przedsigbiorstwo farmaceutyczne Boehringer Ingelheim podlega pewnym obowigzkom zwigzanym z
wykrywaniem, oceng, zrozumieniem i zapobieganiem niepozadanym reakcjom lub innym problemom
zwigzanym z lekami, zwanym rowniez obowigzkami w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Obowigzki w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wymagaja od nas
przetwarzania informacji, ktére moga pozwoli¢ nam zidentyfikowaé bezposrednio lub posrednio osobe, tj.
pacjenta i/lub osobe zgtaszajaca zdarzenie niepozadane (dane osobowe).

Przetwarzanie nastepujacych danych osobowych moze by¢ niezbedne:

O reporterze:

Imie i nazwisko, inicjaty oraz dane kontaktowe (ktére moga obejmowac adres, adres e-mail i numer telefonu),
zawdd (np. lekarz, farmaceuta).

Informacje o pacjencie:

* Inicjaty (jak podano) nigdy nie zawierajag imienia i nazwiska pacjenta; ptci; wieku / daty urodzenia / grupy
wiekowej;

e Szczegoty dotyczace produktu Boehringer Ingelheim, co do ktérego istnieje podejrzenie, ze powoduje
reakcje, takie jak informacje dotyczace podawania, numer serii;


https://www.boehringer-ingelheim.com/pl/imprint

» Dalsze szczegdty dotyczace zdarzenia niepozadanego: przebieg i wynik zdarzenia niepozadanego, data
rozpoczecia i zakonczenia, pierwszy uzytkownik, informacje dotyczace jednoczesnie stosowanych lekéw
i/lub chordéb; ciezkos¢ zdarzenia; opinia pacjenta i/lub zgtaszajacego na temat mozliwego zwigzku
przyczynowego miedzy produktem Boehringer Ingelheim a zdarzeniem niepozadanym;

Dane kontaktowe sg niezbedne do nawigzania dalszych kontaktéw ze zgtaszajacym w celu uzyskania wysokiej
jakosci i petnych informacji o zdarzeniach niepozadanych. Jezeli zgtaszajacy nie chce przekazaé swoich
danych kontaktowych Boehringer Ingelheim lub wtadzom, w polu nazwiska osoby zgtaszajacej wpisuje sie
"Odmowa" lub "Odmowa".

Mozemy przetwarzaé Panstwa dane osobowe w celu: (i) przeanalizowania zgtoszonego zdarzenia
niepozadanego; (ii) skontaktowania sie z osoba zgtaszajaca w celu uzyskania dalszych informacji; (iii)
poréwnania i przeanalizowania informacji o zdarzeniu niepozadanym z informacjami o innych zdarzeniach
niepozadanych, o ktorych Boehringer Ingelheim dowiedziat sie na catym $wiecie za posrednictwem naszej
globalnej bazy danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzonej przez
Boehringer Ingelheim International GmbH; oraz (iv) zgtaszania informacji zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii organom stuzby zdrowia na catym swiecie.

Podane dane osobowe beda wykorzystywane wytacznie do tych celéw. Podstawa prawna przetwarzania
danych osobowych, w tym szczegdlnych kategorii danych osobowych, jest art. 9 (2) (i) RODO w zwigzku z
obowigzkdédw wynikajacych z Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz dodatkowo w
przypadku przekazywania danych do panstw spoza UE w zwigzku z art. 49 (1) RODO.

2. Komu przekazujemy dane osobowe?

Mozemy udostepnia¢ dane osobowe stronom trzecim.

a. Obowiazki sprawozdawcze wobec organéw regulacyjnych i egzekwowanie praw

W celu wywiazania sie z prawnych obowiazkéw sprawozdawczych oraz ochrony naszych praw i/lub praw
0s6b trzecich, mozemy udostepniac i ujawnia¢ dane osobowe posiadaczom praw, doradcom i sagdom, a takze
wtasciwym organom zgodnie z prawem. (np. obowigzkowe zgtaszanie w przypadku podejrzenia zdarzenia
niepozadanego).

b. Dostawca ustug

Zobowigzujemy dostawcow ustug do przetwarzania Twoich danych osobowych w celach opisanych w
niniejszej informacji o ochronie danych. Ci dostawcy ustug przetwarzaja dane wytacznie w naszym imieniu,
zgodnie z naszymi instrukcjami i pod naszg kontrola. Zapewniamy, na podstawie odrebnej umowy, ze nasi
dostawcy ustug wywiazuja sie z obowiazkéw w zakresie ochrony danych (np. z naszymi podmiotami
przetwarzajacymi dane, zawierajagc odpowiednie umowy dotyczace przetwarzania danych).

c. Boehringer Ingelheim



W ramach globalnej grupy spotek angazujemy réwniez inne firmy Boehringer Ingelheim, ktore wspieraja nas
w przetwarzaniu danych (np. w ramach naszych obowigzkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, aby analizowac i przetwarza¢ zgtoszone zdarzenie niepozadane). Kliknij tutaj, aby zobaczy¢
liste gtéwnych skonsolidowanych spotek Boehringer Ingelheim.

Te spoétki grupy przetwarzaja dane wytacznie w celach okreslonych w niniejszej informacji o ochronie danych
jako wspodtadministratorzy zgodnie z art. 26 RODO.

d. Inne firmy farmaceutyczne

Mozemy udostepnia¢ informacje dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktére moga
obejmowa¢ dane osobowe, innym firmom farmaceutycznym, ktére sa partnerami handlowymi,
sprzedazowymi lub innymi partnerami licencyjnymi grupy przedsiebiorstw Boehringer Ingelheim, jezeli
istniejace  obowiagzki w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczace produktu
Boehringer Ingelheim wymagaja takiej wymiany informacji dotyczacych bezpieczehnstwa. Firmy te beda
przetwarzaé dane wytacznie w naszym imieniu, zgodnie z naszymi instrukcjami, pod nasza kontrolg i zgodnie
z niniejsza Polityka prywatnosci.

e. Przekazywanie danych odbiorcom spoza UE

Niektorzy z naszych ustugodawcow i firmy Boehringer Ingelheim przetwarzajg dane osobowe poza UE. W
takich przypadkach Boehringer Ingelheim zapewnia odpowiedni poziom ochrony danych w celu spetnienia
wymogoéw prawa europejskiego (zazwyczaj odbywa sie to za pomoca standardowych klauzul umownych UE
publikowanych przez Komisje Europejska). W celu uzyskania dalszych informacji na temat podstawy prawnej
przekazywania danych do lub przez poszczegdlnych ustugodawcdw do panstw trzecich, prosimy o kontakt
pod adresem kontaktowym, o ktérym mowa w pkt 4.

3. Jak dtugo przechowujemy dane osobowe?

Poniewaz zgtoszenia zdarzen niepozadanych sa wazne ze wzgledéw zdrowia publicznego, zgtoszenia zdarzen
niepozadanych beda przechowywane przez co najmniej 10 lat od wycofania produktu z obrotu w ostatnim
panstwie, w ktorym produkt zostat wprowadzony do obrotu. Okres przechowywania okreslono w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) nr 520/2012. Jezeli wymaga tego prawo UE lub prawo krajowe,
dane zawarte w powiadomieniu muszg by¢ przechowywane przez dtuzszy okres czasu.

4. Jakie masz prawa?

a. Wycofanie zgody: W kazdej chwili mozesz wycofa¢ zgode ze skutkiem na przysztos¢. Wycofanie zgody
nie wptywa na zgodno$é z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej
wycofaniem.
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b. Prawo do informacji: W kazdej chwili mozesz zazada¢ dostepu do swoich danych osobowych. Jezeli
podate$ dane osobowe na podstawie umowy lub zgody, masz prawo do otrzymania tych danych w
powszechnym formacie nadajacym sie do odczytu maszynowego. W kazdej chwili mozesz odwotac swoja
zgode ze skutkiem na przysztosc.

c. Prawo do usuniecia, sprostowania, ograniczenia, przenoszenia danych: Pod pewnymi warunkami
moga Panstwo rowniez zazadac usuniecia, poprawienia lub ograniczenia przetwarzania Panstwa danych.
Jezeli Panstwa dane osobowe sa przekazywane do panstwa spoza UE, ktdre nie zapewnia odpowiednigj
ochrony, moga Panstwo zazadac kopii umowy zapewniajacej odpowiednig ochrone danych osobowych.

d. Prawo do sprzeciwu: Jesli wykorzystujemy Twoje dane osobowe na podstawie prawnie uzasadnionego
interesu, mozesz sprzeciwi¢ sie przetwarzaniu Twoich danych. W takim przypadku nie bedziemy juz
przetwarzaé¢ Twoich danych, chyba ze nasze interesy przewaza. Mozesz w kazdej chwili, bez dalszego
rozpatrzenia, sprzeciwic¢ sie wykorzystaniu Twoich danych do celéw marketingu bezposredniego, np.
do otrzymywania kampanii mailingowych.

e. Prawo do zlozenia skargi: Jezeli pomimo naszego obowigzku zgodnego z prawem przetwarzania
Twoich danych, wbrew oczekiwaniom, dojdzie do naruszenia Twojego prawa do zgodnego z prawem
przetwarzania Twoich danych, masz prawo do ztozenia skargi do organu nadzorczego ds. ochrony
danych.

5. Dane kontaktowe

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych wykorzystywania przez nas danych osobowych, tych
informacji o ochronie danych lub w przypadku checi skorzystania z przystugujgcych Panstwu praw, moga
Panstwo w kazdej chwili skontaktowad sie z nami lub bezposrednio skontaktowad sie z naszym inspektorem
ochrony danych:

Boehringer Ingelheim Sp.z.0.0.

- Inspektor Ochrony Danych -

ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

E-Mail: iod.waw@boehringer-ingelheim.com

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych przetwarzania Painstwa danych osobowych,
moga Panstwo rowniez skontaktowac sie z organem nadzorczym. Za Boehringer Ingelheim odpowiada:

Urzad Ochrony Danych Osobowych
ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa
Dane kontaktowe TUTA)


https://www.boehringer-ingelheim.com/pl/imprint
mailto:iod.waw@boehringer-ingelheim.com
https://uodo.gov.pl/pl/p/kontakt

6. Co sie stanie, jesli zmienimy te polityke prywatnosci?

Od czasu do czasu bedziemy aktualizowaé niniejsza polityke prywatnosci. O wszelkich zmianach w naszej
Polityce Prywatnosci poinformujemy poprzez opublikowanie nowej Polityki Prywatnosci tutaj, W
przypadku istotnych zmian, bedziemy publikowaé przyciagajace wzrok zawiadomienie na naszej stronie
internetowej lub wysyta¢ e-mail. W razie potrzeby prosimy réwniez o wczesniejszg zgode. Nalezy regularnie
sprawdzac niniejszg Polityke prywatnosci pod katem zmian.

7. Dalsze informacje dotyczace ochrony danych

Nalezy pamieta¢, ze w niektérych sytuacjach obowiazuja dodatkowe informacje o ochronie danych (np.
umowy dotyczace badan klinicznych).
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