KLAUZULA INFORMACYINA DLA 0SOB ZGtASZAJACYCH INFORMACIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTOW VIATRIS

Administrator danych osobowych

W celu zgtoszenia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego Viatris Healthcare Sp. z 0.0. (podmiot odpowiedzialny),
niezbedne jest podanie przez Panig/Pana danych osobowych. Informujemy, ze administratorem Pani/Pana danych
osobowych jest Viatris Healthcare Sp. z 0. 0. z siedzibg w Warszawie przy ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa, NIP 525-259-
30-19, REGON 147369599.

Z administratorem mozna skontaktowac sie pod nr tel. 00-800-151-0221, pod adresem e-mail dataprivacy@viatris.com lub
piszac na adres siedziby administratora Viatris Healthcare Sp. z 0. 0., ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa.

Cele i podstawy prawne przetwarzania danych osobowych

Pani/Pana dane beda przetwarzane do celéw zwigzanych z monitorowaniem bezpieczeristwa stosowania produktéw
leczniczych (w tym zgtoszenia dziatania niepozadanego, przekazywania informacji wtasciwym organom administracji
publicznej, prowadzenia rejestru dziatan niepozadanych). Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w oparciu o
nastepujace podstawy:

1) art. 6 ust. 1 lit. c) RODO - przetwarzanie danych jest niezbedne do wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na
administratorze na podstawie art. 28 ust. 3 Rozporzgdzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012
r. w sprawie dziatan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczeristwem farmakoterapii, o ktdrych mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego (dalej” Rozporzgdzenie
nr 520/2012), art. 36e oraz 36g ust. 1 pkt 3 Prawa Farmaceutycznego.

2) art. 9 ust. 2 lit. i) RODO - (w zw. z art. 28 ust. 3 Rozporzadzenia nr 520/2012, w zw. z art. 36e Prawa Farmaceutycznego, w
zw. z art. 36g ust. 1 pkt 3 Prawa Farmaceutycznego) - przetwarzanie danych jest niezbedne ze wzgledéw zwigzanych z
interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego w postaci zapewnienia bezpieczenstwa produktéw leczniczych.
Informacja o dobrowolnosci lub obowigzku podania danych

Podanie danych osobowych przez osoby prawnie zobowigzane do dokonywania zgtoszen dziatai niepozadanych produktéw
leczniczych jest obowigzkowe i wynika z przepiséw Prawa Farmaceutycznego.

Podanie danych przez inne osoby zgtaszajgce dziatanie niepozadane jest dobrowolne, jednak ich niepodanie uniemozliwi
realizacje wyzej wymienionych celow.

Odbiorcy danych osobowych

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych mogg by¢ podmioty z grupy, do ktérej nalezy Viatris, podmioty trzecie, ktére
dostarczajg Viatris towary i ustugi, w tym podmioty Swiadczace na rzecz Viatris ustugi w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, informatyczne, firmy kurierskie, operatorzy pocztowi, audytorzy, jak rowniez w przypadku
takiej koniecznosci doradcy prawni. Dane s réwniez przekazywane organom uprawnionym do otrzymania danych
osobowych na podstawie przepisow prawa, a w szczegdlnosci Prezesowi Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz Europejskiej Agencji Lekow.

W przypadku, w ktérym odbiorcy ci znajdujg sie w kraju, w ktérym nie ma odpowiedniego poziomu ochrony danych, Viatris
przekaze dane osobowe tylko wtedy, gdy istniejg odpowiednie gwarancje ochrony danych osobowych, takie jak standardowe
klauzule ochrony danych Komisji UE. W celu uzyskania kopii odpowiednich gwarancji mozna skontaktowac sie z firma Viatris,
jak wskazano powyzej.

Okres przechowywania danych osobowych

Pani/Pana dane osobowe dotyczace zgtoszenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego beda przechowywane przez
okres 10 lat od wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu, ktérego dotyczy zgtoszenie dziatania
niepozadanego.

Zautomatyzowane podejmowanie decyzji, w tym profilowanie

Pani/ Pana dane osobowe nie beda poddawane zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu.

Prawa przystugujace w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych

Przystuguje Pani/Panu prawo zgdania:

a. dostepu do swoich danych osobowych;

b. sprostowania swoich danych;

c. ograniczenia przetwarzania danych — w przypadkach opisanych w art. 18 RODO;

d. usuniecia swoich danych, jednak musi Pani/Pan wiedzie¢, ze zgdanie usuniecia danych nie bedzie mogto by¢ uwzglednione
w zakresie, w jakim dalsze przetwarzanie danych jest niezbedne do wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na
administratorze lub z uwagi na interes publiczny w dziedzinie zdrowia publicznego.

Moze Pani/ Pan wykona¢ w/w prawa wysytajgc e-mail na adres: dataprivacy@viatris.com; piszagc na adres Chief Privacy
Officer, 1000 Mylan Boulevard, Canonsburg, PA 15317, United States; lub telefonicznie:
https://www.tnwgrc.com/mylan/newdialing2.htm

Dodatkowo, jezeli uwaza Pani/Pan, ze administrator przetwarza Pani/Pana dane niezgodnie z prawem, moze Pani/Pan ztozy¢
skarge do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.



