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INFORMACIJE DOTYCZACE PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

KTO JEST ADMINISTRATOREM DANYCH OSOBOWYCH ZAWARTYCH W ZGtOSZENIU?

Administratorem danych osobowych jest Importer wyrobéw medycznych Rohto Dry Aid nawilzajgce krople do oczu i Rohto Dry Aid
Freshboost nawilzajgce krople do oczu, tj. Rohto-Mentholatum Europe Sp. z 0.0. z siedzibg przy ul. Leszno 8/1, 01-192 Warszawa.

JAK MOGE SIE SKONTAKTOWAC Z ADMINISTRATOREM DANYCH OSOBOWYCH ZAWARTYCH W ZGLOSZENIU?

Kontakt z administratorem danych z terytorium Polski jest mozliwy poprzez adres email info@rohto-mentholatum.pl lub pisemnie na

adres siedziby administratora: Rohto-Mentholatum Europe Sp. z 0.0. z siedzibg przy ul. Leszno 8/1, 01-192 Warszawa.

W JAKIM CELU | NA JAKIE) PODSTAWIE PRAWNEJ NASTEPUJE PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH ZAWARTACH W ZGtOSZENIU?

Dane osobowe bedg przetwarzane w celu przyjmowania zgtoszenn dotyczacych potencjalnych incydentéw medycznych oraz na
potrzeby analizowania przedmiotowych zgtoszeri na podstawie dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobéw medycznych, art. 74
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie
kryteriow raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentdw medycznych i dziatann z zakresu bezpieczenstwa
wyrobdw w zwigzku z art. 6 ust. 1 lit. ¢ rozporzadzenia 2016/679 (dalej: ,RODQ”), jak réwniez w celu realizacji prawnie
uzasadnionego interesu administratora danych osobowych polegajagcego na rozpatrywaniu reklamacji, ustalaniu, dochodzeniu lub
obronie przed potencjalnymi roszczeniami w zwigzku z art. 6 ust. 1 lit. f RODO.

JAK DLUGO ADMINISTRATOR BEDZIE PRZECHOWYWAtL DANE OSOBOWE ZAWARTE W ZGtOSZENIU?

Dane osobowe podane w celu zgtoszenia potencjalnego incydentu medycznego beda przechowywane przez okres niezbedny do
przeanalizowania przedmiotowego zgtoszenia, a w przypadku stwierdzenia incydentu medycznego — przez okres niezbedny do
przekazania informacji o incydencie upowaznionym podmiotom. W zakresie niezbednym do ustalania, obrony lub dochodzenia
roszczen przepisy prawa beda przechowywane przez okres ich przedawnienia.

JACY MOGA BYC ODBIORCY DANYCH OSOBOWYCH ZAWARTYCH W ZGtOSZENIU?

Dane mogg zosta¢ udostepnione podmiotom powigzanym kapitatowo z administratorem oraz podmiotom przetwarzajgcym dane
osobowe na zlecenie administratora, tj. dostawcom ustug IT i dostawcom ustug archiwizacji dokumentéw. Dane moga rowniez zostaé
udostepnione Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa) — zgodnie z art. 4 pkt 9 RODO za odbiorcéw danych nie sg uznawane organy publiczne,
ktére moga otrzymywaé dane osobowe w ramach konkretnego postepowania zgodnie z prawem Unii lub prawem panstwa
cztonkowskiego.

JAKIE PRAWA MA OSOBA, KTOREJ DANE DOTYCZA?

W zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przystuguje prawo do dostepu do danych, prawo zgdania ich sprostowania oraz
prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego — Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych (u. Stawki 2, 00-193 Warszawa).
W okreslonych prawem przypadkach przystuguje prawo do usuniecia danych lub ograniczenia ich przetwarzania.

INFORMACJA O DOBROWOLNOSCI PODANIA DANYCH

Podanie danych osobowych na potrzeby zgtoszenia incydentu medycznego jest wymogiem ustawowym. Osoba, ktérej dane dotycza
jest zobowigzana do ich podania. Odmowa podania danych uniemozliwi dokonanie zgtoszenia.



