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Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych w celu
zapewnienia nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw,
przekazywania informacji medycznych i zapewnienia jakosci

Niniejsza Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych w celu zapewnienia
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw, przekazywania informacji
medycznych i zapewnienia jakosci (dalej: Informacja) jest przeznaczona dla:

o 0s0b zgtaszajgcych wystgpienie zdarzenia niepozgdanego/przypadku szczegdlnego
w odniesieniu do naszych produktéw i przekazujgcych informacje dotyczgce
bezpieczenstwa pacjentow,

e 0s0b zwracajgcych sie z wnioskiem o przekazanie informacji medycznych lub

e 0s0b sktadajgcych reklamacje dotyczgce jakosSci produktéw.

Alcon Polska sp. z 0.0. doktada staran, by chroni¢ Pana/Pani informacje osobowe oraz by
prowadzi¢ dziatania zwigzane z gromadzeniem informacji i postepowaniem z nimi w
sposéb przejrzysty.

W ninejszym dokumencie przekazujemy informacje na temat tego, w jaki sposéb Alcon
Polska Sp. z 0.0., z siedzibg przy ul. Marynarskiej 15 w Warszawie (dalej ,,Alcon”,
.my” lub ,nas/nam/nami”) przetwarza Pana/Pani dane osobowe.

Zachecamy do doktadnego zaznajomienia sie z niniejszg Informacjg, poniewaz zawiera
ona istotne dla Pana/Pani informacje.

W przypadku pytan dotyczgcych przetwarzania Pana/Pani danych osobowych, prosimy o
kontakt z nami pod adresem: ochrona.danych-alcon@alcon.com.

1. W jakich celach wykorzystujemy Pana/Pani dane osobowe i jak jest to uzasadnione?

Mozemy przetwarzac¢ Pana/Pani dane osobowe w celu:
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e monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, co
obejmuje dziatania zwigzane z wykrywaniem i oceng zdarzenh niepozgdanych oraz
zapobieganie im, a takze zgtaszanie ich do organdw nadzorujgcych system opieki
zdrowotnej,

« odpowiadania na zapytania o informacje medyczne, takie jak: dostepnos¢ produktu,
dane kliniczne, dawkowanie i sposéb podawania leku, postac i stabilnosc¢ leku,
interakcje z innymi lekami czy Srodkami spozywczymi lub populacje specjalne
wymagajgce szczegolnej uwagi,

e rozpatrywania reklamacji dotyczgcych jakosci naszych produktow, takich jak: wady
jakosciowe i/lub sprawy dotyczgce skutecznosci, stabilnosci, niezawodnosci,
bezpieczenstwa, efektéw dziatania czy stosowania;

o ulepszania naszych produktéw i usprawniania Swiadczonych ustug,

o przeprowadzania szkolen i dziatan edukacyjnych,

o przekazywania Panu/Pani odpowiednich i aktualnych informacji na temat chordéb,
lekow, a takze naszych produktéw i ustug,

« odpowiadania na Pana/Pani pytania, prosby lub zgdania,

e zapewniania zgodnosci z procedurami i regulacjami (tzw. compliance) oraz
prowadzenia sprawozdawczosci (tj. postepowania zgodnie z naszymi politykami i
miejscowymi wymogami prawa, przeprowadzania audytdéw i prowadzenia obrony w
sprawach sgdowych),

« archiwizacji i prowadzenia ewidencji oraz

o prowadzenia wszelkich innych spraw wymaganych przez przepisy prawa lub organy
administracji.

Nie bedziemy przetwarzac¢ Pana/Pani danych osobowych w przypadku braku
odpowiedniego uzasadnienia prawnego dla tego rodzaju dziatan. W zwigzku z tym
bedziemy przetwarzac¢ Pana/Pani dane osobowe jedynie:

o jezelijest to konieczne dla spetnienia cigzgcych na nas obowigzkéw prawnych
dotyczagcych monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych,
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o jezelijest to konieczne z punktu widzenia interesu publicznego w obszarze zdrowia
publicznego,

o jezeli jest to konieczne w celu realizacji naszych prawnie uzasadnionych intereséw i
nie wptywa przesadnie na Pana/Pani interesy lub podstawowe prawa i wolnosci.

Prosimy pamietad, ze podczas przetwarzania Pana/Pani danych osobowych na podstawie
ostatniego z wymienionych warunkow zawsze dgzymy do utrzymania rownowagi miedzy
naszymi prawnie uzasadnionymi interesami a Pana/Pani prywatnoscig. Przyktadem
dziatania w ramach ,prawnie uzasadnionego interesu” sg czynnosci przetwarzania danych
wykonywane w celu udzielenia odpowiedzi na Pana/Pani zapytanie o informacje
medyczne.

2. Jakie informacje o Panu/Pani posiadamy?

Jezeli zgtasza Pan/Pani zdarzenie niepozgdane lub przypadek szczegdlny (np. przyjecie
produktu w okresie cigzy czy karmienia piersig, przedawkowanie, brak skutecznosci
produktu itp.) dotyczace jednego z naszych produktow, badz sktada Pan/Pani reklamacje
jakosciowg lub zapytanie o informacje medyczng, poprosimy Pana/Panig o podanie
imienia i nazwiska oraz danych kontaktowych, by méc zwrécic sie do Pana/Pani w
przypadku potrzeby uzyskania dodatkowych informacji i/lub w celu udzielenia
odpowiedzi.

W przypadku zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego zbierzemy tez informacje o Pana/Pani
kwalifikacjach, by méc okresli¢, czy jest Pan/Pani pracownikiem stuzby zdrowia, czy tez
konsumentem, i bedziemy przetwarzac nastepujgce kategorie danych:

« dane kontaktowe osoby zgtaszajgcej wystgpienie zdarzenia,

« dane identyfikacyjne dotyczgce pacjenta, takie jak numer lub kod identyfikacyjny
zawarty w formularzu zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego, czy informacje
demograficzne (np. inicjaty, wiek, rok lub data urodzenia, pte¢, masa ciata, wzrost,
rasa),

« dane dotyczgce stanu zdrowia: przepisane terapie, wyniki badan, charakter
zdarzenia niepozgdanego, wywiad osobisty lub rodzinny, choroby lub zdarzenia
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towarzyszace, czynniki ryzyka, informacje o tym, jak stosowane byty przepisane leki,
oraz sposOb prowadzenia leczenia.

Ponadto, o ile bedzie to konieczne dla dokonania oceny zdarzenia niepozgdanego,
mozemy takze gromadzic i przetwarzac:

« informacje o pochodzeniu i pokrewienstwie danej osoby, informacje o tym, czy
sprawa dotyczy noworodka, informacje o cigzy i/lub karmieniu piersig,

« dane dotyczgce wykonywanej pracy: zajecia wykonywane obecnie i w przesztosci
(jedynie jezeli mozna to uzasadni¢ celami dokonania oceny zdarzenia
niepozgdanego),

o informacje dotyczgce stosowania wyrobdw tytoniowych, spozywania alkoholu,
przyjmowania narkotykow,

« informacje dotyczace stylu zycia, nawykow i zachowan zyciowych, w tym np. natogi,
podejmowana aktywnosc fizyczna (intensywnos¢, czestotliwosé, czas trwania), dieta
i nawyki zywieniowe,

o zycie seksualne.

3. Kto ma dostep do Pana/Pani danych osobowych i komu sg one przekazywane?

Nie bedziemy sprzedawa¢, wymieniac ani w inny sposéb przekazywac Pana/Pani danych
osobowych stronom trzecim innym niz te wskazane w niniejszej Informadji.

W trakcie wykonywania naszej dziatalnosci oraz w celach wskazanych w
niniejszej Informacji Pana/Pani dane osobowe mogg by¢ dostepne lub przekazane:

e 0sobom kierujgcym dziatami odpowiedzialnymi za bezpieczenstwo pacjentow /
informacje medyczne / zapewnienie jakosci oraz pracownikom tych dziatéw,

« dyrektorowi generalnemu / osobie wykwalifikowanej i ich przedstawicielom w
ramach przypisanych im uprawnien,

e upowaznionym pracownikom Dziatu Prawnego i Dziatu Rejestracji w zaleznos$ci od
tresci zgtoszen przynaleznych ich zakresowi odpowiedzialnosci,
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o pracownikom Dziatu Audytu w celu sprawdzenia zgodnosci z wymogami regulacji
zewnetrznych i wewnetrznych,

e innym spétkom nalezgcym do grupy Alcon,

o innym spétkom farmaceutycznym, ktérych produktéw moze dotyczy¢ sprawa,

o lekarzowi lub lekarzom, ktérych dotyczy zgtoszenie, o ile pacjent wyrazi na to zgode;

« dostawcom ustug dziatajgcym w imieniu spétek grupy Alcon, takim jak: dostawcy
systemow komputerowych, ustugi hostingu i innych ustug, czy dostawcy ustug
wspierajgcych obstuge zgtoszen zdarzen niepozgdanych (w szczegdlnosci call
center). Wymienione powyzej strony trzecie na mocy zawartych z nami umow sg
zobowigzane do ochrony poufnosci i bezpieczeristwa Pana/Pani danych osobowych
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Pana/Pani dane osobowe mogg byc takze dostepne lub przekazane krajowym i/lub
miedzynarodowym organom regulacyjnym, wykonawczym, publicznym lub sgdowym, w
przypadku gdy wymagajg tego od nas obowigzujgce przepisy prawa lub regulacje, bgdz na
ich wniosek. Dane osobowe, ktore od Pana/Pani gromadzimy, mogg byc takze
przetwarzane, dostepne lub przechowywane w kraju innym niz kraj Pana/Pani
zamieszkania, a ktory to kraj moze nie oferowac takiego samego poziomu ochrony danych
osobowych.

Jezeli przekazemy Pana/Pani dane osobowe spétkom zewnetrznym podlegajgcym innym
jurysdykcjom, zapewnimy ochrone Pana/Pani danych osobowych przez (i) zastosowanie
poziomu ochrony wymaganego na mocy miejscowych przepisow prawa o ochronie
danych osobowych obowigzujgcych Alcon, (ii) prowadzenie dziatalnosci zgodnie z naszymi
politykami i standardami oraz (iii) przekazywanie Pana/Pani danych osobowych wytgcznie
na podstawie standardowych klauzul umownych zatwierdzonych przez Komisje
Europejska. Wykonujgc swoje prawa przedstawione ponizej, moze Pan/Pani zgdac
przekazania dodatkowych informacji dotyczgcych miedzynarodowego przekazywania
danych osobowych oraz uzyskac kopie dowoddéw na wprowadzenie odpowiednich
zabezpieczen.
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W odniesieniu do przekazywania danych osobowych wewnatrz Grupy Alcon stosujemy
zbidr zasad, regut i narzedzi przewidzianych w prawie europejskim, majgcych na celu
zapewnienie skutecznego poziomu ochrony danych w zwigzku z przekazywaniem danych
osobowych poza EOG i Szwaijcarie.

4. Jak dtugo przechowujemy Pana/Pani dane osobowe?

Bedziemy przechowywac okreslone powyzej dane osobowe jedynie tak dtugo, jak jest to w
naszej uzasadnionej ocenie konieczne do osiggniecia celdw wskazanych w niniejszej
Informacji, nie dtuzej jednak niz jest to wymagane i/lub dozwolone przez obowigzujgce
przepisy prawa.

5. Jakie sg Pana/Pani prawa i jak moze je Pan/Pani wykonywac?

Moze Pan/Pani wykonywac nastepujgce prawa:

prawo dostepu do Pana/Pani danych osobowych przetwarzanych przez nas oraz,

jezeli uwaza Pan/Pani, ze jakiekolwiek informacje Pana/Pani dotyczgce sg

niepoprawne, nieaktualne czy niekompletne, prawo do zgdania ich poprawiania lub

aktualizacji,

e prawo zgdania sprostowania lub usuniecia Pana/Pani danych osobowych, ktére sg
nieprawidtowe lub przetwarzane w innych celach, niz wskazane powyzej,

e prawo zgdania ograniczenia przetwarzania Pana/Pani danych do konkretnych
kategorii przetwarzania,

o prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych

W przypadku pytan lub checi wykonania powyzszych praw moze Pan/Pani przestac
wiadomos$c¢ e-mail na adres: ochrona.danych-alcon@alcon.com lub list na adres
zamieszczony w zaktadce zawierajgcej dane kontaktowe znajdujgcej sie na naszej stronie
internetowe;.

Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego,
KRS: 0000060964, NIP: 527-10-93-105, kapitat zaktadowy 750 000 zt


mailto:ochrona.danych-alcon@alcon.com

Alcon Polska sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Telefon: +48 22 820 34 50

AI co n Fax: +48 22 820 34 56

Jezeli nie jest Pan/Pani zadowolony/zadowolona ze sposobu, w jaki przetwarzamy Pana/Pani dane osobowe,
prosimy o przekazanie o poinformowanie naszego inspektora ochrony danych, piszac na adres podany
powyzej, ktéry zbada przedstawiong kwestie.

Poza prawami wskazanymi powyzej ma Pan/Pani takze w kazdym przypadku prawo do
whniesienia skargi do wtasciwego organu ochrony danych

6. Jak bedziemy Pana/Panig informowac o zmianach w niniejszej Informac;ji?

Wszelkie przyszte zmiany lub uzupetnienia opisanych w niniejszej Informacji zasad
przetwarzania Pana/Pani danych osobowych bedg Panu/Pani przekazywane z
wyprzedzeniem w formie indywidualnego zawiadomienia, wykorzystujgc zwykle
stosowane przez nas kanaty komunikacji (np. poczte elektroniczng lub nasze strony
internetowe).
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