Informacja o ochronie prywatnosci danych dotyczacych
pacjentow

Niniejszym chcielibysmy przedstawi¢ wazne informacje dotyczgce przetwarzania
Danych osobowych w zwigzku z obstugg zapytan dotyczgcych danych medycznych,
reklamacji lub zgtoszen zdarzen niepozadanych przez spotke Theramex HQ UK
Limited (,, Theramex” lub ,my”).

Wiecej szczegotdw na temat tego, kim jestesmy, podmiotéw wchodzgacych w sktad
naszej grupy oraz sposobu przetwarzania Danych osobowych uzytkownikdéw mozna
znalez¢ w naszej Ogoélnej informacji o ochronie prywatnosci.

Wiecej szczegbétdw na temat rekrutacji lub korzystania ze strony mozna znalezé¢ w
ponizszych informacjach:

* Informacja o ochronie prywatnosci w procesie rekrutacji

* Polityka prywatnosci i dotyczgca plikow cookie dla witryny internetowej
(znajdujaca sie w stopce kazdej witryny internetowej)

W jaki sposéb wykorzystujemy Dane osobowe uzytkownika?

Zgodnie z niniejszg Informacja o ochronie prywatnosci danych dotyczgcych
pacjentéw, Dane osobowe uzytkownika beda przetwarzane wyfgcznie w
nastepujgcych celach:

* obstuga wszelkich zapytan dotyczacych danych medycznych, reklamacji lub
zgtoszen zdarzen niepozgdanych przestanych przez uzytkownika lub w jego
imieniu;

* obstuga badan klinicznych pod katem biorgcych w nich udziat uzytkownikow,
w tym miedzy innymi badan klinicznych i badan dotyczgcych bezpieczenstwa
po dopuszczeniu leku do obrotu;

* W zwigzku z udziatem uzytkownikéw w programach wsparcia pacjentéw;

* w zakresie, w jakim dane zostaty zebrane w ramach badan rynkowych (na
ktore uzytkownik wyrazit zgode), na potrzeby takich badan. Dane dotyczace
pacjenta nie beda wykorzystywane do badan rynkowych, jesli zostaty zebrane
w innym celu.



Co rozumiemy pod pojeciem zgtoszenia zdarzenia niepozagdanego?

Theramex to spotka farmaceutyczna zajmujaca sie  opracowywaniem i
wprowadzaniem na rynek lekdéw przeznaczonych dla kobiet na réznych etapach
zycia. Wszystkie produkty spotki Theramex, ktére sg w trakcie opracowywania lub
s3 przez nig wprowadzane na rynek badZz na nim rozprowadzane, muszg by¢ na
biezgco monitorowane pod katem bezpieczenstwa.

Aby spetnia¢ nasze zobowigzania zwigzane z monitorowaniem bezpieczenstwa
produktéow leczniczych, musimy gromadzi¢ i przetwarza¢ pewne informacje
dotyczace zgtoszen zdarzen niepozadanych oraz oséb zgtaszajgcych i oséb, ktorych
dane dotyczg (jesli sg to inne podmioty) . Niniejsza Informacja o ochronie
prywatnosci danych dotyczgcych pacjentéw zawiera informacje na temat sposobu
gromadzenia i przetwarzania Danych osobowych w zwigzku ze zgtoszeniami zdarzen
niepozadanych.

Jakie dane osobowe gromadzimy na temat uzytkownika?

Mozemy gromadzi¢ i przetwarzaé nastepujace kategorie Danych osobowych w
zwigzku z przestanym zapytaniem dotyczgcym informacji medycznych, reklamacja
lub zgtoszeniem niepozgdanego zdarzenia, ktdre zostato ztozone przez uzytkownika
lub w jego imieniu, lub w zwigzku z jego udziatem w badaniach klinicznych badz
programach wsparcia pacjentow:

Kategoria oséb,
ktérych dane Rodzaj danych osobowych, ktére mogg by¢ przetwarzane
dotycza




Pacjenci i uczestnicy
badan (co obejmuje
zapytania dotyczace
informacji
medycznych,
zgtoszenia zdarzen
niepozadanych,
badania kliniczne,
programy wsparcia
pacjentéw oraz
stowarzyszenia
pacjentéw lub grupy
wsparcia)

- dane umozliwiajace identyfikacje osoby (imie i nazwisko,
tytut, data urodzenia, pteé, narodowosc);

- dane kontaktowe (adres e-mail, numer telefonu, adres
pocztowy oraz, w stosownych przypadkach, nazwa uzytkownika w
mediach spotecznosciowych);

- dane dotyczace zdrowia i dane medyczne (diagnoza,
szczegoty leczenia, historia medyczna, stosowane leki, informacje o
zdarzeniach niepozadanych, wyniki badan laboratoryjnych);

- dane genetyczne i biometryczne (w przypadku gdy dotycza
one badania lub zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego);

- dane dotyczace ubezpieczenia lub refundacji (dane ptatnika,
numer polisy, status ubezpieczenia);

- dane demograficzne (grupa wiekowa, region, pochodzenie
etniczne, stan cywilny, o ile ma znaczenie);

- dane dotyczace wsparcia dla pacjentéw (informacje o
uczestnictwie w programie wsparcia dla pacjentéw, dane dotyczace
przestrzegania zalecen, komunikacja, udzielone wsparcie);

- dane dotyczgce uzytkowania urzgdzenia lub produktu
(identyfikatory urzadzenia, numery seryjne, sposéb uzytkowania);
- preferencje dotyczace komunikacji i dokumentacja
oswiadczen o zgodzie.

Jesli uzytkownik jest osoba, ktérej dane dotyczg, wystepujacy jako
strona w zgtoszeniu zdarzenia niepozgdanego, mozemy rowniez
przetwarza¢ nastepujgce dane osobowe:
- Pteé; wiek i data urodzenia; waga i wzrost.
- Szczegdlne (wrazliwe) kategorie danych osobowych, w tym
miedzy innymi:
e Kolor skéry, pochodzenie etniczne lub orientacja seksualna.
e Historia medyczna, dane diagnostyczne; inne informacje
dotyczace zdrowia przekazane przez uzytkownika (takie jak
informacje dotyczace zdrowia, rodzaj niepetnosprawnosci,
czynniki ryzyka dla zdrowia, dane dotyczgce ekspozycji na
dziatanie czynnikéw szkodliwych i monitorowania).
e Szczegdly dotyczace zdarzenia niepozadanego i podjetego
leczenia oraz innych skutkéw.,




Jesli uzytkownik ztozy zgtoszenie zdarzenia niepozadanego w imieniu
osoby, ktérej dane dotyczg, mozemy réwniez przetwarzaé
nastepujgce dane osobowe:

e Stanowisko / dziatalnos¢ zawodowa (np. czy uzytkownik

jest pracownikiem opieki zdrowotnej).

e Relacja uzytkownika z osobg, ktorej dane dotycza.

Nalezy pamietac, ze Dane osobowe przetwarzane w zwigzku z
badaniami klinicznymi sg poddawane procesowi anonimizacji i/lub
pseudonimizacji (kodowanie) i nie mozemy zidentyfikowaé
uzytkownika, o ile dobrowolnie nie ujawni nam swojej tozsamosci.

* W jaki sposdb pozyskujemy Dane osobowe uzytkownika?

Wszystkie Dane osobowe, ktdre przetwarzamy na temat uzytkownika, s3
przekazywane przez niego lub w jego imieniu, np. przez opiekuna/krewnego lub
pracownika opieki zdrowotne;.

W jakim celu i na jakiej podstawie prawnej wykorzystujemy Dane osobowe
uzytkownika?

Monitorowanie bezpieczenstwa produktow leczniczych (bezpieczenstwo lekdw)
Przetwarzamy Dane osobowe uzytkownika w zwigzku z naszymi zobowigzaniami
dotyczagcymi monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych w celu
rozpatrzenia zgltoszenia zdarzenia niepozgdanego, skontaktowania sie z
uzytkownikiem w razie koniecznosci w celu weryfikacji informacji lub uzyskania
dodatkowych informacji oraz przedtozenia wymaganych przez prawo raportow
wtasciwym organom regulacyjnym. Musimy postepowac w ten sposodb ze wzgledu
na nasze zobowigzania prawne dotyczgce monitorowania zdarzen niepozgdanych,
zarzgdzania nimi i ich zgtaszania.

Zapytania dotyczgce informacji medycznych i reklamacje dotyczgce jakosci
produktéw Przetwarzanie Danych osobowych na potrzeby udzielenia odpowiedzi na
zapytanie uzytkownika lub rozpatrzenia zgtoszonej przez niego reklamacji odbywa
sie w oparciu o nasz uzasadniony interes — bez takiego procesu nie bylibysmy w
stanie ustosunkowac sie do prosby uzytkownika.




Badania kliniczne i programy wsparcia pacjentéw

Przetwarzanie Danych osobowych w zwigzku z udziatem uzytkownika w badaniach
klinicznych (w tym badaniach dotyczgcych bezpieczenstwa po dopuszczeniu leku do
obrotu i badaniach nieinterwencyjnych) lub programach wsparcia pacjentéw
odbywa sie zazwyczaj na podstawie zgody uzytkownika na udziat w badaniu lub

programie.

W stosownych przypadkach zgoda uzytkownika moze réwniez dotyczy¢ wtérnego
wykorzystania danych dotyczacych zdrowia (na przyktad gdy dane dotyczace
zdrowia sg ponownie wykorzystywane do celdéw zwigzanych z badaniami
naukowymi, innowacjami, zdrowiem publicznym, opracowywaniem polityki lub
medycyng spersonalizowang), a dalsze przetwarzanie danych dotyczacych zdrowia
bedzie odbywac sie na potrzeby badan naukowych. W niektérych krajach podstawg
prawng takiego wtérnego wykorzystania danych moze réwniez by¢ nasz
uzasadniony interes w zakresie prowadzenia badan naukowych zgodnie z
obowigzujgcymi zabezpieczeniami dotyczgcymi badan.

Jak dtugo bedziemy przechowywac Dane osobowe uzytkownika?

Monitorowanie bezpieczenstwa produktow leczniczych

Dane osobowe dotyczgce zdarzen niepozgdanych sg przechowywane przez czas
okreslony przepisami prawa, ktéry obejmuje okres dostepnosci produktu na rynku
oraz, co do zasady, co najmniej 10 lat od wycofania pozwolenia na dopuszczenie
produktu do obrotu, chyba ze zgodnie z lokalnymi przepisami obowigzuje dtuzszy
okres.

Zapytania dotyczgce informacji medycznych i reklamacje

Dane osobowe przetwarzane w celu udzielenia odpowiedzi na zapytania i
reklamacje beda przechowywane wytacznie przez okres niezbedny do realizacji
celow, dla ktérych zostaty zgromadzone, oraz przez okres niezbedny do
egzekwowania praw, unikniecia lub rozstrzygniecia probleméw badz roszczen
prawnych.

Badania kliniczne

Przechowywanie Danych osobowych zwigzanych z badaniami klinicznymi zalezy od
rodzaju badania i obowigzujacych przepisdw lokalnych. Niektére kategorie danych
mogg byc przechowywane przez okres do 25 lat od zakoriczenia badania. Wiecej
szczegotdw na temat przechowywania danych uzytkownik uzyska po zapisaniu sie
do badania.




Programy wsparcia pacjentéw

Dane osobowe zgromadzone w zwigzku z udziatem uzytkownika w programie
wsparcia pacjentéw bedg przechowywane wytacznie przez okres trwania programu
i w zakresie niezbednym do jego realizacji, zgodnie z Politykg przechowywania
dokumentéw spdtki Theramex oraz obowigzujgcymi przepisami prawa lokalnego.

Jezeli w wyniku udziatu uzytkownika w badaniu klinicznym lub programie wsparcia
pacjentéw  zgtoszono zdarzenie niepozadane, powigzane dane bedg
przechowywane zgodnie z obowigzujgcymi zasadami przechowywania danych
dotyczacych monitorowania bezpieczeristwa produktéw leczniczych opisanymi
powyze;.

Regularnie dokonujemy przegladu okresdw przechowywania danych, aby
potwierdzi¢, czy s one wtasciwe dla celdw przetwarzania, wymogow regulacyjnych
i obowigzujgcych przepisow prawa. Kiedy dane nie sg juz potrzebne, s3 one
bezpiecznie usuwane, poddawane procesowi anonimizacji lub archiwizowane z
ograniczeniem dostepu, stosownie do sytuacji.

Komu ujawniamy Dane osobowe uzytkownika?

Dostep do Danych osobowych uzytkownika beda mieli upowaznieni pracownicy
spotki Theramex oraz upowaznieni pracownicy niektérych dostawcow tejze spotki,
ktdrzy swiadczg na jej rzecz ustugi wsparcia i pokrewne, w tym ustugi informatyczne
i przetwarzania wnioskdw, i ktdrzy zobowigzani sg do przestrzegania zabezpieczen
okreslonych w umowie. Ponadto mozemy by¢ zmuszeni do przekazania Danych
osobowych uzytkownika niektorym organom regulacyjnym w zwigzku ze
zgtoszeniami zdarzen niepozgdanych lub badaniami klinicznymi (w przypadkach
dozwolonych przez wtasciwe organy regulacyjne, w sposdb uniemozliwiajacy
bezposrednig identyfikacje uzytkownika).

Mozemy réwniez udostepnia¢ Dane osobowe uzytkownika w nastepujacych
przypadkach:

e W przypadku sprzedazy lub zakupu jakiejkolwiek firmy lub aktywow, w
ktorym to przypadku ujawnimy Dane osobowe potencjalnemu sprzedawcy
lub nabywcy takiej firmy lub aktywdéw zgodnie z warunkami niniejszej
Informacji o ochronie prywatnosci danych dotyczacych pacjentow.

e W przypadku przejecia spdtki Theramex lub zasadniczo wszystkich jej
aktywow przez strone trzecig, w ktérym to przypadku Dane osobowe
przechowywane przez nig bedg stanowic cze$¢ przekazanych aktywow.



e Jesli bedziemy zobowigzani do ujawnienia lub udostepnienia Danych
osobowych uzytkownika w celu wypetnienia obowigzkéw prawnych..

W jaki sposéb dbamy o bezpieczenstwo Danych osobowych uzytkownika?

Stosujemy odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne w celu ochrony Danych
osobowych uzytkownikéw, zgodnie z naszymi globalnymi standardami
bezpieczenstwa danych. Wiecej informacji na temat sposobu zabezpieczania
danych uzytkownikdw mozna znalezé w naszej Ogdlnej informacji o ochronie
prywatnosci.

Gdzie przechowujemy Dane osobowe uzytkownika?

Dane osobowe uzytkownikdw przechowujemy na serwerach w Zjednoczonym
Krélestwie i Europie. Od czasu do czasu mozemy tez korzysta¢ z ustug innych firm
lub wspodtpracowac z podmiotami powigzanymi z naszg grupg, ktérym mozemy
przekazywac Dane osobowe.

Miedzynarodowy transfer danych

Dane osobowe uzytkownika moga by¢ przekazywane do krajéw innych niz kraj jego
zamieszkania i w nich przetwarzane. W przypadku przesytania Danych osobowych
do takich krajéw podejmujemy dziatania, dzieki ktérym mamy pewnos¢, ze dane
uzytkownika podlegaja odpowiednim zabezpieczeniom prawnym wiasciwym dla
transferu i danych, miedzy innymi wykorzystujgc zatwierdzong decyzje o
odpowiednim poziomie ochrony, stosujgc konkretne zatwierdzone umowy oraz
zatwierdzone standardowe klauzule umowne dotyczagce ochrony Danych
osobowych.

Prawa uzytkownika w odniesieniu do Danych osobowych

Z zastrzezeniem pewnych wyjatkow i w zaleznosci od miejsca zamieszkania
uzytkownika, zgodnie z przepisami dotyczagcymi ochrony danych majacymi
zastosowanie do spotki Theramex, uzytkownik ma nastepujgce prawa:



. Do uzyskania informacji na temat gromadzenia i wykorzystywania jego
Danych osobowych.

. Do uzyskania dostepu do przechowywanych przez nas Danych
osobowych oraz otrzymania ich kopii.

. Do wprowadzenia poprawek w swoich Danych osobowych, jesli
przechowywane dane sg nieprawidtowe lub niekompletne.

. Do zazadania usuniecia swoich Danych osobowych, ktére mozemy
posiadac.

. Do ograniczenia i uniemozliwienia przetwarzania Danych osobowych

(w sytuacji, gdy dokonujemy weryfikacji zastrzezern zgtoszonych przez
uzytkownika lub prowadzimy dochodzenie w tej sprawie).

. Do anonimizacji, zablokowania lub zaprzestania przetwarzania Danych
osobowych przed ich usunieciem.

. Do wyrazenia sprzeciwu wobec przetwarzania Danych osobowych, w
tym profilowania, w sytuacji, gdy Dane osobowe zostaty zebrane i
przetworzone w oparciu o uzasadnione interesy spotki Theramex.

. Do otrzymania Danych osobowych, ktore wczesniej zostaty przekazane
przez uzytkownika, w ,,powszechnie uzywanym formacie nadajgcym sie do
odczytu maszynowego” oraz do przekazania tych danych innemu
administratorowi.

. W przypadku gdy podstawg prawng jest zgoda, do wycofania zgody
na dalsze przetwarzanie Danych osobowych. W przypadku jej wycofania
dane, ktore zostaty zgromadzone do dnia jej wycofania, bedg nadal
przetwarzane, ale nie bedg gromadzone zadne nowe dane.

Jesli uzytkownik ma mozliwosé przekazania nam swoich Danych osobowych, moze
w dowolnym momencie zrezygnowac z tej funkgcji. Jesli uzytkownik nie wyrazi zgody
na dalsze przetwarzanie swoich Danych osobowych, uszanujemy te decyzje w takim
stopniu, w jakim nie wplynie to na naszg zdolnos¢ do wypetnienia naszych
zobowigzan prawnych.

Jesli nie rozpatrzymy w sposdb satysfakcjonujgcy prosby lub zastrzezen uzytkownika
dotyczacych przetwarzania jego Danych osobowych, moze on skontaktowac sie z
lokalnym organem ochrony danych:

W Zjednoczonym Krolestwie

The Information Commissioner’s Office (ICO; Biuro Komisarza ds. Informacji)

Adres: Wycliffe House, Water Lane, Wilmslow, Cheshire, SK9 5AF, Zjednoczone
Krélestwo



Numer telefonu: (+44) 0303 123 1113
Strona internetowa: https://ico.org.uk/global/contact-us/

Na terenie Unii Europejskiej

Aby skontaktowad sie z lokalnym organem ochrony danych, nalezy skorzysta¢ z
ponizszego linku:
https://www.edpb.europa.eu/about-edpb/about-edpb/members en

W Szwajcarii
Eidgendssischer Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragter (EDOB)
Adres: Feldeggweg , CH - 3003 Berne Szwaijcaria

Numer telefonu: +41 (0)58 462 43 95
Strona internetowa: https://www.edoeb.admin.ch/

W Australii

The Office of the Australian Information Commissioner (Biuro Australijskiego
Komisarza ds. Informacji)

Adres: GPO Box 5288 Sydney NSW 2001

Numer telefonu: (+61) 1300 363 992
Strona internetowa: https://ico.org.uk/global/contact-us/

W Brazylii

Autoridade Nacional de Protecao de Dados (ANPD)

Adres: SCN, Quadra 6, Conjunto “A”, Edificio Venancio 3000, 92 andar, Brasilia — DF,
CEP 70.716-900

Numer telefonu: +55 (61) 2017-3338 / 2017-3339
Strona internetowa: https://www.gov.br/anpd/pt-br

W Meksyku

Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos
Personales (INAI)

Adres: Insurgentes Sur 3211 Colonia Insurgentes Copilco, Coyoacan, Ciudad de
México

Numer telefonu: +52 55  5004-2400 Strona internetowa:
https://home.inai.org.mx
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Zmiany w niniejszej Polityce

Od czasu do czasu mozemy wprowadza¢ zmiany w niniejszej Informacji o ochronie
prywatnosci danych dotyczacych pacjentdw. Moze to by¢ konieczne na przyktad w
przypadku zmian w przepisach prawnych, zmian w naszej dziatalnosci lub na naszej
stronie internetowej, ktére majg wptyw na ochrone Danych osobowych. W
przypadku aktualizacji Informacji o ochronie prywatnosci danych dotyczacych
pacjentéw podejmiemy odpowiednie dziatania, aby poinformowaé uzytkownika o
tym fakcie, w zaleznosci od znaczenia wprowadzonych zmian.

Date ostatniej aktualizacji niniejszej Polityki mozna sprawdzi¢ na dole tej strony.

Prosba dotyczaca ochrony danych

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych przetwarzania Danych osobowych
lub  powyiszych  informacji, prosimy o kontakt pod adresem:

dataprivacy@theramex.com lub

Privacy Officer, Theramex HQ UK Limited, 50 Broadway,
London SW1H 0BL, Zjednoczone Krélestwo

Data ostatniej aktualizacji: 11 grudnia 2025 .



