Informacja o polityce prywatnosci w nadzorze nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Cel gromadzenia danych

Dziekujemy za zgtoszenie dziatan niepozgdanych lub innych informacji istotnych z punktu
widzenia nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacych produktu leczniczego
Boehringer Ingelheim. Panstwa zgtoszenie jest bardzo wazne dla zdrowia publicznego.
Bedziemy korzystac z tych danych i udostepniac je wytacznie w celach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. (Nadzér nad bezpieczeristwem farmakoterapii obejmuje
wykrywanie, ocene, zrozumienie i zapobieganie wystgpieniu dziata niepozadanych lub
innych problemoéw zwigzanych z lekami). Dane bedziemy przetwarza¢ w oparciu o przestanke
wskazang w art. 6 ust.1(c) oraz art. 9 ust 2(i) Rozporzadzenia UE 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. (dalej, jako ,,RODQ"), tj. przetwarzanie danych jest niezbedne z uwagi na interes
publiczny w zapewnieniu bezpieczenstwa produktéw leczniczych i wyrobow medycznych i
odbywa sie w ramach wypetnienia przez Administratora obowigzkéw wynikajacych z Ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Dodatkowo w zwigzku z mozliwoscig obrony przed roszczeniami, bedziemy przetwarzac dane
w oparciu o przestanke art. 6 ust 1(f) i art. 9 ust 2(f) RODO, do czasu przedawnienia roszczen.

Obstuga zgtoszenia (udostepnianie go spotkom Boehringer Ingelheim i wiadzom)

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0. jako administrator danych bedzie udostepniaé zgtoszenie
spotce Boehringer Ingelheim International GmbH, prowadzacej globalng baze danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Boehringer Ingelheim ma obowigzek zgtaszaé informacje istotne z punktu widzenia nadzoru
nad bezpieczeristwem farmakoterapii wtadzom na catym swiecie (w tym do krajow, ktorych
stopien ochrony danych jest inny niz stopien ochrony zapewniany na terytorium
UE).Zgtoszenia bedg zawierac szczegdty dotyczgce zdarzenia, ale tylko ograniczong ilos¢
danych osobowych:

- W przypadku pacjentéw, zgtoszenie bedzie zawierac jedynie [wiek / date urodzenia / rok
urodzenia], pte¢ oraz inicjaty - jezeli zostaty podane, ale nigdy petne nazwisko pacjenta.

- W przypadku oséb dokonujacych zgtoszenia, zgtoszenie bedzie zawiera¢ nazwisko, zawdd
(np. lekarz, farmaceuta), inicjaty lub adres, adres e-mail i numer telefonu (jezeli zostaty
podane). Informacje kontaktowe sg konieczne, gdyz umozliwiajg kontakt ze zgtaszajgcym
w celu uzyskania wysokiej jakosci petnych informacji na temat dziatan niepozadanych.
Jezeli zgtaszajacy nie zechce podaé Boehringer Ingelheim lub wtadzom swoich danych
kontaktowych, w polu przeznaczonym na nazwisko zgtaszajacego wpisuje sie
,Zastrzezenie poufnosci” [,Privacy”].



W przypadku udostepniania Panstwa danych innym spétkom Boehringer Ingelheim,
partnerom biznesowym lub ustugodawcom spoza UE, zapewnimy odpowiednig ochrone
danych osobowych.

Pozostali odbiorcy danych osobowych:

- upowaznieni pracownicy Administratora oraz ustugodawcy, ktérym w drodze umowy
powierzono przetwarzanie Danych Osobowych na potrzeby realizacji ustug Swiadczonych
dla Administratora, w szczegdlnosci podmioty takie jak dostawcy rozwigzan
informatycznych i ich upowaznieni pracownicy, jednak tylko w zakresie niezbednym do
prawidtowego wykonania tych ustug. Wszystkie osoby upowaznione do przetwarzania
Danych Osobowych, zostaty przeszkolone z zakresu przepiséw ochrony danych
osobowych i wewnetrznych procedur oraz s3 zobowigzane do zachowania poufnosci
danych i ich zabezpieczenia przed ujawnieniem osobom nieuprawnionym.

Okres zatrzymywania zgtoszenia (przechowywania danych osobowych)

Wszelkie zgtoszenia dotyczace dziatan niepozadanych sg istotne z uwagi na ochrone zdrowia
publicznego; zgtoszenia sg przechowywane przez co najmniej 10 lat od wycofania produktu z
ostatniego kraju, w ktérym produkt znajdowat sie w obrocie.

Zasady gromadzenia danych

Podanie danych osobowych przez osoby zobowigzane do dokonywania zgtoszen
niepozadanych dziatan produktow leczniczych jest obowigzkowe i wynika z przepisow
Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz innych przepisow prawa.
W przypadku pozostatych oséb podanie danych osobowych jest dobrowolne.

Whioski o udzielenie informacji na temat przetwarzania Pannstwa danych osobowych

Na Panstwa wniosek udzielamy im informacji na temat rodzaju przechowywanych przez nas
informacji na Panstwa temat oraz o celach takiego przechowywania. W uzasadnionych
przypadkach mogg tez Panistwo zazgdac usuniecia lub poprawy ich danych osobowych albo
ograniczenia przetwarzania tych danych.

Przystuguje tez Panstwu prawo sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych, ktére
majg zostac przekazane do wtadz spoza UE, jak opisano powyzej, chyba, ze ich przekazanie
ma znaczenie nadrzedne w zwigzku z ochrong zdrowia publicznego.

W przypadku, gdy Paistwa dane osobowe sg przekazywane do kraju spoza UE, ktéry nie
zapewnia odpowiedniej ochrony, majg Panstwo prawo zadaé wydania kopii umowy
wprowadzajgcej odpowiednig ochrone danych osobowych. Wnioski nalezy przesytac¢ na
adres siedziby Administratora Danych, ul. F. Klimczaka 1, 02-797 Warszawa.

Kontakt z Inspektorem Ochrony Danych (I0OD)

Adres e-mail: iod@boehringer-ingelheim.pl lub na adres siedziby Administratora Danych.


mailto:iod@boehringer-ingelheim.pl

Mozecie Panstwo réwniez ztozy¢ skarge do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.



