Data i godzina zgloszenia

Dane zglaszajacego

Imig¢ i nazwisko*

Nr telefonu/adres mailowy::

Czy mozemy skontaktowac si¢ zwrotnie,
jezeli mamy dodatkowe pytania (tak/nie)?

Dane dotyczace produktu

Nazwa, dawka i forma reklamowanego
produktu

Nr serii

Nr serializacyjny (SN)

Data wazno$ci

Liczba reklamowana opakowan

Opis przyczyny zgloszenia

Czy produkt jest mozliwy do zwrotu
(tak/nie)?

*dane podawane dobrowolnie

Adres do przestania formularza: reklamacje@tzf.pl



mailto:reklamacje@tzf.pl

Informacja o przetwarzaniu danych osobowych oséb zgtaszajgcych reklamacje

Wykonujgc obowigzek zgodnie z art. 13 ust. 11 2 oraz art. 14 ust. 1 i 2 Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o
ochronie danych), (dalej: ,,RODO”), informujemy:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych sq Tarchominskie Zaklady
Farmaceutyczne ,Polfa” spotka akcyjna z siedzibg w Warszawie, adres: ul. A.
Fleminga 2, 03-176 Warszawa (KRS: 27741) (dalej: ,,Administrator”, , TZF Polfa S.A.").

2. Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna kontaktowac sie,

piszgc na adres e-mail: iod@tzf.pl.

3. Pani/Pana dane osobowe administrator bedzie przetwarzat w nastepujgcych celach i

na nw. podstawach prawnych:

Podstawa prawna

Cele przetwarzania

art. 6 ust. 1 lit. f) RODO w celu realizacji prawnie
uzasadnionych intereséw Administratora

1.

W przypadku, gdy reklamacja dotyczy np. jakosci
obstugi, opakowania lub kwestii logistycznych,
dane mogq by¢ przetwarzane w celu:

e Obstugi roszczenia klienta,
o Obrony przed ewentualnymi roszczeniami,

o poprawy jakosci produktdw i procesdw
wewnetrznych.

Przyjecie i rozpatrzenie reklamaciji dotyczqcej
produkfu farmaceutycznego, medycznego lub
suplementu diety.

Kontakt z osobqg zgtaszajgcg w celu uzyskania
dodatkowych informaciji niezbednych do analizy
reklamacii.

Analiza przyczyn zdarzenia oraz podejmowanie dziatan
naprawczych lub zapobiegawczych.

arf. 6, ust. 1, lit. c) RODO w celu spetnienia
wymagan prawnych cigzgcych na
administratorze w obszarze zapewnienia
bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych,  wyrobow medycznych oraz
kosmetykdw.

1. Dokumentacja i raportowanie do odpowiednich
organdw (np. URPL, EMA) w zakresie
bezpieczehstwa produktu.

2. Dane sqg przetwarzane w celu wypetnienia

obowigzkdw wynikajgcych z przepisdw prawa, w
szczegdlnosci:

e ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmacevutyczne,

e ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych,

e przepisdw dotyczgcych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
(pharmacovigilance) lub jakosci produktow.




4. Pani/Pana dane osobowe nie bedqg przekazywane osobom trzecim z wyjgtkiem
nastepujgcych odbiorcow:

4.1, podmiotom upowaznionym na podstawie przepisdbw prawa. np. organy
nadzoru, organy scigania czy sqgdy. W przypadku wystgpienia schematu
podatkowego, dane osobowe przekazane zostang do Szefa Krajowej
Administracji Skarbowej,

4.2. odbiorcami danych mogqg by¢ ponadto podmioty wykonujgce na rzecz
Administratora zadania na podstawie zawartej umowy, w szczegdlnosci:
zapewniajgce wsparcie i utrzymanie systemoéw T, audytujgce dziatalnose
Administratora, dostawcy zewnetrznych systemdow wspierajgcych dziatalno$c
Administratora, konsultanci, doradcy jak réowniez inne wspotpracujgce  z
Administratorem podmioty.

5. Dane osobowe mogq by¢ przekazywane do panstwa trzeciego tj. panstwa, ktére nie
nalezy do Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) na podstawie:

5.1. art. 45 ust. 1 RODO - decyzja Komisji Europejskiej stwierdzajgca odpowiedni
poziom ochrony (w przypadku krajow, wobec ktérych zostata wydana taka
decyzja),

5.2. art. 46 ust. 2 lit. ¢) RODO - standardowe klauzule umowne zatwierdzone przez
Komisje Europejskg (W przypadku pozostatych panstw).
6. Dane osobowe dotyczgce zgtoszenia dziatania niepozgdanego produktu
leczniczego bedqg przetwarzane przez okres:
6.1. Wyroby medyczne:

e 7godnie z art. 10 ust. 8 rozporzgdzenia (UE) 2017/745 (MDR) dokumentacja
dotyczgca bezpieczenstwa, incydentdw i reklamaciji musi by< przechowywana
co najmniej przez 10 lat po wprowadzeniu ostatniego egzemplarza wyrobu do
obrotu (lub 15 lat w przypadku implantow).

6.2, Produkty lecznicze (leki):

e Dane osobowe zwigzane z reklamacjami lub zgtoszeniami dziatan
niepozgdanych - przez okres tfrwania waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz co najmniej 10 lat po zakonczeniu waznosci pozwolenia i wycofaniu
produktu z rynku.

6.3 Suplementy diety i kosmetyki

¢ Suplementy i kosmetyki nie podlegajg przepisom o pharmacovigilance, zgodnie z
o0gdinymi zasadami prawa cywilnego (przedawnienie roszczeh konsumenckich —
6 lat),

e wymogijakosciowe i reklamacyjne -5 -6 lat od zakohczenia procesu
reklamacyjnego -obrona przed roszczeniami.

7. Pani/Pan majg prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo ich sprostowania,
usuniecia, ograniczenia przetwarzania oraz ztozenia sprzeciwu wobec przetwarzania
danych opartego na podstawie naszego uzasadnionego interesu. W przypadku
stwierdzenia, ze przetwarzanie danych osobowych narusza przepisy RODO, masz
rowniez prawo whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych (ul.
Stawki 2, 00-193 Warszawa).

Ostatnia aktualizacja niniejszego dokumentu miata miejsce dnia 15 pazdziernika 2025 .



