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Warszawa, 9.05.2022
Szanowna Pani/Szanowny Panie,

W celu spelnienia wymogéw zwigzanych z obrotem produktem leczniczym Spravato
wynikajacych z zatwierdzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych programu kontrolowanego dostepu do
produktu Spravato (Program), zwracamy si¢ do Panstwa jako Podmiotu Leczniczego z prosba
o wypelnienie ponizszego kwestionariusza.

Zgodnie z wymogami w/w Programu, produkt leczniczy Spravato powinien by¢ dostarczany
bezposrednio do Podmiotu Leczniczego, a dodatkowo Podmiot Leczniczy powinien potwierdzi¢
spetnienie warunkow, o ktérych mowa w ponizszym kwestionariuszu.

Podmioty lecznicze, ktore potwierdza speinienie warunkow okreslonych w kwestionariuszu
zostang dodane do rejestru podmiotdw spelniajacych warunki do stosowania produktu
leczniczego Spravato (dalej ,,Rejestr”), co umozliwi dostarczanie go do placowki.

Rejestr bedzie prowadzony przez spotke Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0. z siedzibag w Warszawie,
ktora jest przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego dla produktu Spravato w Polsce
tj. spotki Janssen-Cilag International NV z siedzibg w Belgii.

Kwestionariusz powinien zostaé¢ podpisany w imieniu Podmiotu Leczniczego przez osoby
uprawnione do jego reprezentacji (tj. osoby reprezentujace Podmiot jako organ lub przez
nalezycie umocowanego pelnomocnika).

Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych o0sob reprezentujacych
podmiot leczniczy zostata zamieszczona pod kwestionariuszem.

Sad Rejonowy dla m. st.Warszawy w Warszawie, XIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sqdowego KRS
0000143626, NIP 522-26-65-719, REGON: 015296339, BDO: 000180104,
kapitat zaktadowy 25.050.000 ztotych.
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Kwestionariusz dla Podmiotu Leczniczego
planujacego leczenie produktem leczniczym Spravato

Nazwa Placowki Adres Placowki

Warunki wymagane do stosowania produktu | Potwierdzenie spelniania warunkéw -
leczniczego Spravato odpowiedz: ,,Tak” lub ,,Nie”

Mozliwos$¢ obserwacji pacjenta po podaniu
produktu Spravato dopdki pacjent nie zostanie
uznany za klinicznie stabilnego i gotowego do

opuszczenia placéwki (lista kontrolna).

Mozliwo$¢ monitorowania ci$nienia krwi
pacjenta przed i po przyjeciu produktu Spravato
(w tym posiadanie niezbednego sprzetu).

W przypadku, gdy produkt Spravato ma by¢
stosowany u pacjentow z klinicznie istotnymi
lub niestabilnymi chorobami uktadu sercowo-

naczyniowego lub oddechowego, posiadanie

sprzetu do resuscytacji krazeniowo-oddechowej
oraz personelu przeszkolonego w zakresie
resuscytacji krazeniowo-oddechoweyj.

W imieniu Podmiotu Leczniczego
[czytelnie imi¢ i nazwisko osoby/oséb reprezentujacych podmiot oraz podpis/y]

[Data]
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Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych oséb
reprezentujacych podmiot leczniczy

Ponizej podajemy podstawowe informacje dotyczace przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych, jako oséb reprezentujacych podmiot leczniczy. Pragniemy podkresli¢, iz podmiot
odpowiedzialny przy przetwarzaniu danych osobowych przestrzega przepisow Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie
0 ochronie danych) (,,RODQO”), jak rowniez innych majacych zastosowanie aktow prawnych.

KTO ZBIERA MOJE DANE?

Administratorem danych osobowych jest podmiot odpowiedzialny dla leku Spravato:

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia.

DLACZEGO DANE SA PRZETWARZANE?

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sa3 w celu wypetnienia wymogéw wynikajacych
z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Spravato oraz z zatwierdzonego przez Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych programu kontrolowanego dostepu do w/w  produktu. Dane osobowe
przetwarzane b¢da w zakresie w jakim konieczne jest uzyskanie od podmiotu leczniczego
potwierdzenia spetniania warunkow wymaganych do stosowania produktu leczniczego
Spravato .

Podstawa przetwarzania danych: imienia, nazwiska, stanowiska, peinionej funkcji, sa
prawnie uzasadnione interesy administratora zwigzane z prowadzeniem systemu
kontrolowanego dostepu Spravato (art. 6 ust. 1 lit. f) RODO), jak réwniez wypelnienie przez
administratora nalozonych na niego w pozwoleniu na dopuszczenie leku Spravato do obrotu
obowigzkow prawnych, realizowanych w interesie publicznym w dziedzinie zdrowia
publicznego (art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO).

KTO BEDZIE MIAL DOSTEP DO DANYCH?

Odbiorcami danych bgda podmioty zaangazowane w funkcjonowanie programu kontrolowanego
dostepu do produktu Spravato:

podmioty nalezace do grupy kapitatowej, do ktorej nalezy Administrator, w tym spotka
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.;

podmioty uprawnione na podstawie przepisow prawa do otrzymywania Danych Osobowych
np. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych;

ustugodawcy, ktorym w drodze umowy powierzono przetwarzanie Danych Osobowych na
potrzeby funkcjonowania programu kontrolowanego dostepu do produktu Spravato.

EM-96123



JAK DLUGO DANE BEDA PRZECHOWYWANE?

Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane nie dluzej niz jest to konieczne, tj. jedynie
w okresie, w jakim konieczne jest wypelienic wymogdéw wynikajgcych z programu
kontrolowanego dostgpu do produktu Spravato.

JAKIE PRZYSLUGUJA MI PRAWA?

W zakresie w jakim wynika to z przepisOw prawa osoba, ktorej dane dotycza moze skorzystaé
wobec Administratora z nastepujacych praw:

a)

b)

d)

prawa do zadania dostepu do swoich Danych Osobowych 1 uzyskania informacji na temat
ich przetwarzania, a w przypadku gdyby byly nieprawidlowe ma prawo do zadania ich
sprostowania (zgodnie z art. 15 i 16 RODO),

prawa do zadania ograniczenia przetwarzania jej danych w sytuacjach i na zasadach
wskazanych w art. 18 RODO (Podmiot danych moze zagda¢ ograniczenia przetwarzania
jego danych osobowych na okres weryfikacji ich prawidlowosci lub do czasu rozpatrzenia
jego sprzeciwu wobec przetwarzania danych. Prawo to przystuguje takze w sytuacji gdy
zdaniem podmiotu danych przetwarzanie jego danych jest niezgodnie z prawem, lecz nie
chce on aby dane te zostaty od razu usuniete lub w przypadku gdy dane sa mu potrzebne
dhuzej niz zaktadatl przyjety okres przetwarzania, z uwagi na kwestie ustalenia lub obrony
roszczen),

prawa do zadania usuni¢cia danych zgodnie z art. 17 RODO (,,prawo do bycia
zapomnianym?”),

prawa do wniesienia w dowolnym momencie sprzeciwu wobec przetwarzania jej Danych
Osobowych z przyczyn zwigzanych z jej szczegdlng sytuacja, w przypadku, gdy dane sa
przetwarzane przez Administratora w ramach realizacji swoich prawnie
usprawiedliwionych interesow (zgodnie z art. 21 ust. 1 RODO).

W sprawach zwigzanych z przetwarzaniem danych oraz realizacjg praw przystugujacych
osobom, ktorych te dane dotyczg mozna kontaktowac si¢ z Administratorem poprzez kontakt
z wyznaczonym przez Administratora inspektorem ochrony danych (10D). Kontakt do IOD:
adres e-mail: emeaprivacy(@its.jnj.com. Osoba, ktora ztozyta wniosek lub zgdanie dotyczace
przetwarzania jej Danych Osobowych, w ramach korzystania z przystugujacych jej praw,
moze zosta¢ poproszona przez Administratora o odpowiedz na kilka pytan zwigzanych z jej
Danymi Osobowymi, ktére umozliwig weryfikacje jej tozsamos$ci. Ponadto osoba, ktorej
dane dotycza ma prawo wnie$¢ w skarge na przetwarzanie jej danych osobowych przez
Administratora do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.
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