
INFORMACJE DOTYCZĄCE PRZETWARZANIA DANYCH 

 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 

2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku  
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz 

uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO) informujemy, iż: 

 

DANE KONTAKTOWE ADMINISTRATORA  

Administratorem Państwa danych osobowych jest Prezes Urzędu Rejestracji 
Produktów  Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z siedzibą: Al.  

Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa. 

INSPEKTOR OCHRONY DANYCH  

Administrator wyznaczył Inspektora Ochrony Danych, z którym mogą się Państwo 

skontaktować pod adresem e-mail: iod@urpl.gov.pl. lub pisemnie na adres siedziby 
administratora. Z Inspektorem Ochrony Danych można się kontaktować we wszystkich 

sprawach dotyczących przetwarzania Państwa danych osobowych oraz korzystania z praw 
związanych z przetwarzaniem danych. 

CELE I PODSTAWA PRAWNA PRZETWARZANIA 

Państwa dane osobowe w zakresie podanym w zgłoszeniu będą przetwarzanie na podstawie 
przepisów ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) w 

następujących wykazach:  

 na podst. art. 21 – wykaz dystrybutorów;  

 na podst. art. 22 – wykaz wyrobów, systemów i zestawów zabiegowych sprowadzonych na 

terytorium Rzeczypospolitej przez podmioty i osoby wykonujące działalność leczniczą oraz 

inne podmioty, które używają wyrobów do działalności gospodarczej lub zawodowej;  

 na podst. art. 23 – wykaz producentów, upoważnionych przedstawicieli producenta wyrobu 

wykonywanego na zamówienie, oraz importera.  

Państwa dane osobowe będą przetwarzane w związku z realizacją obowiązku prawnego 

ciążącego na administratorze na podstawie art. 6 ust. 1 pkt c RODO oraz wykonywaniem przez 
administratora zadań realizowanych w interesie publicznym lub sprawowania władzy 

publicznej powierzonej administratorowi art. 6 ust. 1 lit e. RODO oraz art. 4 ust 1 pkt 3 ustawy 

z dnia 18 marca 2011 r. o Urzędzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1718, ze zm.) oraz przepisów ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach 

medycznych (Dz. U. poz. 974). 

ODBIORCY DANYCH  

Państwa dane mogą być przekazywane podmiotom publicznym w ramach wykonywania zadań 

przez Prezesa Urzędu oraz w przypadku zgłoszeń będą przekazywane do Europejskiej Bazy 
Danych EUDAMED, a także udostępniane zgodnie z art. 24 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. 

o wyrobach medycznych na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Urzędu Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. Zakres 

udostępnianych danych z wykazu dystrybutorów oraz informacji o producentach wyrobów 

wykonanych na zamówienie, o których mowa w art. 23 ust. 1 ustawy. Udostępnianiu podlegają 
oznaczenie podmiotu, jego siedziba i adres wykonywania działalności oraz numer telefonu, 

adres poczty elektronicznej, adres strony internetowej, jeżeli takie posiada.  
Odrębną kategorię odbiorców, którym mogą być ujawnione Państwa dane są podmioty 

uprawnione do obsługi doręczeń oraz podmioty, z którymi Urząd zawarł umowę na 

świadczenie usług serwisowych dla użytkowanych w Urzędzie systemów informatycznych. 

mailto:iod@urpl.gov.pl


PRZEKAZYWANIE DANYCH DO PAŃSTW TRZECICH  

Państwa dane osobowe nie będą przekazywane do państw trzecich oraz organizacji 

międzynarodowych.   

OKRES PRZECHOWYWANIA DANYCH 
Państwa dane osobowe będą przechowywane do chwili załatwienia sprawy, w której zostały 

one zebrane a następnie – w przypadkach, w których wymagają tego przepisy ustawy z dnia 14 
lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz.U. z 2018 r. poz. 217 ze zm.) 

– przez czas określony w tych przepisach. 

PRAWA OSÓB, KTÓRYCH DANE DOTYCZĄ 

Posiadają Państwa prawo do dostępu do treści swoich danych oraz otrzymania ich kopii, prawo 

sprostowania (poprawiania) swoich danych, jeśli są błędne lub nieaktualne, a także prawo do 
ich usunięcia, w sytuacji, gdy przetwarzanie danych nie następuje w celu wywiązania się 

z obowiązku wynikającego z przepisu prawa lub w ramach sprawowania władzy publicznej, 

jak również prawo do ograniczenia przetwarzania lub wniesienia sprzeciwu wobec 
przetwarzania danych. 

Mają Państwa również prawo wniesienia skargi do właściwego organu nadzorczego w zakresie 

ochrony danych osobowych - Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych, z siedzibą: ul. Stawki 

2, 00-193 Warszawa, jeżeli uzna Pani/Pan, iż przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana 

dotyczących narusza przepisy RODO. 

INFORMACJA O DOWOLNOŚCI LUB OBOWIĄZKU/WYMOGU PODANIA DANYCH 

Podanie przez Państwa danych osobowych jest dobrowolne, niezbędne do rozpoznania 
złożonego zgłoszenia/powiadomienia.  

INFORMACJA DOTYCZĄCA PROFILOWANIA I ZAUTOMATYZOWANEGO PODEJMOWANIA 

DECYZJI 

Nie będą podejmowane decyzje, które opierają się wyłącznie na zautomatyzowanym 

przetwarzaniu Państwa danych, w tym ich profilowaniu, które wywoływałoby wobec Państwa 
skutki prawne lub w podobny sposób znacząco na Państwa wpływało. 

  
  

 


