INFORMACJE DOTYCZACE PRZETWARZANIA DANYCH

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO) informujemy, iz:

DANE KONTAKTOWE ADMINISTRATORA

Administratorem  Panstwa danych osobowych jest Prezes Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych z siedziba: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

INSPEKTOR OCHRONY DANYCH

Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktorym mogg si¢ Panstwo
skontaktowa¢ pod adresem e-mail: iod@urpl.gov.pl. lub pisemnie na adres siedziby
administratora. Z Inspektorem Ochrony Danych mozna si¢ kontaktowa¢ we wszystkich
sprawach dotyczacych przetwarzania Panstwa danych osobowych oraz korzystania z praw
zwigzanych z przetwarzaniem danych.

CELE | PODSTAWA PRAWNA PRZETWARZANIA

Panstwa dane osobowe w zakresie podanym w zgloszeniu bgda przetwarzanie na podstawie
przepisoOw ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) w
nastepujacych wykazach:

e na podst. art. 21 — wykaz dystrybutoréw;

e napodst. art. 22 — wykaz wyrobow, systemow i zestawow zabiegowych sprowadzonych na
terytorium Rzeczypospolitej przez podmioty i osoby wykonujace dziatalno$¢ leczniczg oraz
inne podmioty, ktére uzywaja wyrobow do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowe;j;

e napodst. art. 23 — wykaz producentéw, upowaznionych przedstawicieli producenta wyrobu
wykonywanego na zamowienie, oraz importera.

Panstwa dane osobowe beda przetwarzane w zwiazku z realizacja obowigzku prawnego
cigzacego na administratorze na podstawie art. 6 ust. 1 pkt c RODO oraz wykonywaniem przez
administratora zadan realizowanych w interesie publicznym lub sprawowania wiladzy
publicznej powierzonej administratorowi art. 6 ust. 1 lit e. RODO oraz art. 4 ust 1 pkt 3 ustawy
z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
(Dz. U.z2016 r. poz. 1718, ze zm.) oraz przepiséw ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. poz. 974).

ODBIORCY DANYCH

Panstwa dane mogg by¢ przekazywane podmiotom publicznym w ramach wykonywania zadan
przez Prezesa Urzgdu oraz w przypadku zgloszen beda przekazywane do Europejskiej Bazy
Danych EUDAMED, a takze udostgpniane zgodnie z art. 24 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
0 wyrobach medycznych na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Urz¢du Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych. Zakres
udostgpnianych danych z wykazu dystrybutorow oraz informacji o producentach wyrobow
wykonanych na zamowienie, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1 ustawy. Udostepnianiu podlegaja
oznaczenie podmiotu, jego siedziba i adres wykonywania dzialalno$ci oraz numer telefonu,
adres poczty elektronicznej, adres strony internetowej, jezeli takie posiada.

Odrebng kategori¢ odbiorcoéw, ktorym mogg by¢ ujawnione Panstwa dane sg podmioty
uprawnione do obstugi dorgczen oraz podmioty, zktorymi Urzad zawarl umowg na
$wiadczenie ushug serwisowych dla uzytkowanych w Urzgdzie systemoéw informatycznych.


mailto:iod@urpl.gov.pl

PRZEKAZYWANIE DANYCH DO PANSTW TRZECICH

Panstwa dane osobowe nie beda przekazywane do panstw trzecich oraz organizacji
miedzynarodowych.

OKRES PRZECHOWYWANIA DANYCH

Panstwa dane osobowe beda przechowywane do chwili zatatwienia sprawy, w ktorej zostaty
one zebrane a nastepnie — w przypadkach, w ktorych wymagaja tego przepisy ustawy z dnia 14
lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz.U. z 2018 r. poz. 217 ze zm.)
— przez czas okre$lony w tych przepisach.

PRAWA 0SOB, KTORYCH DANE DOTYCZA

Posiadaja Panstwa prawo do dost¢pu do tresci swoich danych oraz otrzymania ich kopii, prawo
sprostowania (poprawiania) swoich danych, jesli sg btedne lub nieaktualne, a takze prawo do
ich usuniecia, w sytuacji, gdy przetwarzanie danych nie nastepuje w celu wywigzania si¢
z obowigzku wynikajacego z przepisu prawa lub w ramach sprawowania wladzy publicznej,
jak rowniez prawo do ograniczenia przetwarzania lub wniesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych.

Maja Panstwa rowniez prawo wniesienia skargi do wlasciwego organu nadzorczego w zakresie
ochrony danych osobowych - Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, z siedziba: ul. Stawki
2, 00-193 Warszawa, jezeli uzna Pani/Pan, iz przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana
dotyczacych narusza przepisy RODO.

INFORMACJA O DOWOLNOSCI LUB OBOWIAZKU/WYMOGU PODANIA DANYCH

Podanie przez Panstwa danych osobowych jest dobrowolne, niezbedne do rozpoznania
zlozonego zgloszenia/powiadomienia.

INFORMACJA DOTYCZACA PROFILOWANIA | ZAUTOMATYZOWANEGO PODEJMOWANIA
DECYZJI

Nie beda podejmowane decyzje, ktére opieraja si¢ wylgcznie na zautomatyzowanym
przetwarzaniu Panstwa danych, w tym ich profilowaniu, ktore wywotywatoby wobec Panstwa
skutki prawne lub w podobny sposob znaczaco na Panstwa wptywato.



