WARUNKI UZYTKOWANIA | INFORMACJE KONTAKTOWE DOTYCZACE ,,REJESTRU CIAZ ELLAONE”

Przechodzac do strony http://www.hra-pregnancy-registry.com/ lub do strony http://www.hra-
pregnancy-registry.fr (zwanych dalej ,Strong”), bezwarunkowo zgadza sie Pani na ponizsze
warunki uzytkowania. Wersja niniejszych warunkéw umieszczona aktualnie online bedzie
wigzgca przez caty czas korzystania ze Strony do chwili zastgpienia nowg wersjg.

Artykut 1 — Informacje prawne dotyczgce Strony
Informacje prawne dotyczgce strony sg nastepujgce:

-  Wydawca: Firma Laboratoire HRA Pharma (zwana dalej ,HRA Pharma”), spétka
akcyjna uproszczona z zarejestrowanym kapitatem 84 778 228,00 euro, z siedzibg pod
adresem 200, avenue de Paris, 92320 Chaétillon, wpis do rejestru firm w Nanterre nr
420 792 582, reprezentowana przez prezesa, firma HERA, spdétka akcyjna
uproszczona z siedzibg pod adresem 200, avenue de Paris, 92320 Chétillon, wpis do
rejestru firm w Nanterre nr 814 697 892, ktorej prawnym przedstawicielem jest Pan
David Wright

Numer telefonu: +33 (0)1 40 33 11 30
E-mail: contact@hra-pharma.com

- Dyrektor ds. publikacji: Pan David Wright

- Projekt i stworzenie strony: SAS InAdvans, 8 rue de larcade, 75008 Paris,
https://www.inadvans.com, dostawca rozwigzania do bezpiecznego gromadzenia
danych medycznych i autor projektu strony

- Firma hostingowa: A.T.E., Parc des Moulins, 21, avenue de la Créativité, 59650
Villeneuve d’Ascq, https://www.ate.info, autoryzowany host danych medycznych
zgodnie z Kodeksem dot. zdrowia publicznego.

Artykut 2 — Cel Strony i docelowi odbiorcy

HRA Pharma to firma farmaceutyczna (upowaznienie wydane przez Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (francuska agencja regulacyjna zajmujgca
sie lekami i produktami zdrowotnymi), 143-147, Bd Anatole France 93285 Saint-Denis Cedex)
i posiada europejskie upowaznienie do wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
ellaOne.

Celem niniejszej Strony jest stworzenie rejestru danych medycznych dotyczacych cigz u kobiet
narazonych na dziatanie ellaOne (zwanego dalej ,Rejestrem”). Rejestr jest tworzony zgodnie
z krajowymi i miedzynarodowymi agencjami medycznymi jako czes¢ nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktu leczniczego ellaOne.

Udziat w Rejestrze dla cztonkow spoteczenstwa, dla ktérych Rejestr jest przeznaczony, np. dla
lekarzy i kazdej kobiety, ktdrej cigza byta narazona na dziatanie produktu leczniczego ellaOne,
jest opcjonalny.

Niewziecie udziatu w rejestrze lub nieudzielenie odpowiedzi nie pocigga za sobg zadnych
konsekwenciji dla zamierzonych odbiorcéw.

Biorgc pod uwage znaczenie Rejestru oraz informacji przekazanych do niego za
posrednictwem kwestionariusza dla zdrowia publicznego i nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, kazda osoba zgtaszajgca, chcaca sie przyczyni¢ do tworzenia Rejestru
(,Osoba zgtaszajgca” lub ,Osoby zgtaszajgce”) zobowigzuje sie, uzywajgc Strony, do
podawania informacji prawdziwych, dokfadnych, szczerych i niemajgcych na celu
wprowadzenia w btad.

Strona w zadnym wypadku nie zastepuje konsultacji medycznej, postawienia rozpoznania ani
wdrozenia dziatan terapeutycznych dowolnego rodzaju. JesSli osobg zgtaszajgcg jest
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pacjentka, musi porozmawiaé z kompetentnym pracownikiem stuzby zdrowia o opiece
zdrowotnej.

Moze sie okazac, ze firma HRA Pharma bedzie musiata poprosi¢ Osoby zgtaszajgce, bedgce
pacjentkami, o dodatkowe informacje, jednoczesnie szanujgc anonimizacje danych
osobowych i tylko w wypadkach, gdy bedzie to niezbedne. Jesli osobg zgtaszajgca jest
pacjentka, wyraza tym samym zgode na otrzymanie dodatkowych pytan, ktére mogg byé do
niej przestane z dziatu badan bezpieczenstwa farmakoterapii w firmie HRA Pharma.

Nie ma obowigzku odpowiadania na nie, a brak odpowiedzi nie spowoduje zadnych
konsekwenciji dla danej Osoby zgtaszajgce;.

Artykut 3 — Wiasnos$é Strony

Strona oraz wszelkie elementy powielone lub wykorzystane na tej Stronie sg chronione
odpowiednimi prawami wtasnosci intelektualne;.

Sg one catkowitg i wylgczng witasnoscig firmy HRA Pharma lub jej partnerow. Wszelkie
powielanie, odzwierciedlanie, wykorzystywanie lub adaptacja w dowolnej formie, catosci lub
czesci tych elementow, w tym aplikacji komputerowych, bez uprzedniej pisemnej zgody firmy
HRA Pharma, jest zabronione. Fakt, ze firma HRA Pharma nie wszczyna postepowania po
uzyskaniu informacji o tego typu nieautoryzowanym uzyciu, nie stanowi akceptacji takich
dziatan i nie stanowi zrzeczenia sie mozliwosci wniesienia oskarzenia.

Wszelkie wykorzystanie, ktére nie jest wyraznie dopuszczone przez firme HRA Pharma i/lub
InNAdvans na mocy warunkOw niniejszej umowy, jest niezgodne z prawem na mocy
postanowien kodeksu dot. wtasnosci intelektualne;.

Artykut 4 — Zarzadzanie Strong
Aby zapewni¢ prawidiowe zarzgdzanie strong, firma HRA Pharma moze w dowolnej chwili:

- zawiesic, przerwac lub ograniczy¢ dostep do catej Strony lub do jej czesci oraz sprawic,
ze cata Strona lub jej czes¢ bedzie dostepna wytgcznie dla okreslonej kategorii
uzytkownikéw internetu;

- usung¢ informacje, ktére mogtyby zaktécaé prawidtowe dziatanie strony lub ktére stojg
W sprzecznosci z prawem krajowym lub miedzynarodowym;

- zawiesic dostep do Strony w celu przeprowadzenia aktualizaciji.

Artykut 5 — Odpowiedzialnosé

Firma HRA Pharma nie przyjmuje odpowiedzialnosci za usterki, awarie, trudnosci lub
przerwanie dziatania, ktére uniemozliwig dostep do Strony lub jednej z jej funkcji.

Za urzadzenia wykorzystywane do tgczenia sie ze Strong odpowiada wytgcznie uzytkownik.
Nalezy przedsiewzig¢ odpowiednie dziatania w celu zabezpieczenia urzadzenia i wtasnych
danych, w szczegdlnosci przed atakami wirusowymi w internecie.

Firma HRA Pharma nie moze by¢ pociggnieta do odpowiedzialnosci w przypadku, gdy
przeciwko uzytkownikowi wszczete zostanie postepowanie prawne:

- w wyniku korzystania ze Strony lub innych ustug dostepnych przez internet;
- w wyniku niespetnienia przez uzytkownika niniejszych warunkéw uzytkowania.

Firma HRA Pharma nie odpowiada za zadne straty uzytkownika, strony trzeciej lub urzadzen
w zwigzku z potgczeniem sie ze Strong lub uzytkowaniem Strony, a uzytkownik zrzeka sie
wszelkich dziatan przeciwko firmie HRA Pharma bedgcych wynikiem takich strat.

Jesli firma HRA Pharma bedzie obiektem postepowan polubownych lub prawnych w wyniku
uzytkowania Strony przez uzytkownika, firma HRA Pharma moze sie domagac¢ poreczenia w
wysokosci dowolnej kwoty, jakg moze obejmowac jej odpowiedzialnos¢ w zwigzku z takimi
postepowaniami.
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Artykut 6 —tgcza z hipertekstem

Tworzenie przez uzytkownika Strony wszelkich fgczy z hipertekstem prowadzacych do
elementéw strony lub catej Strony jest Scisle zabronione, z wyjatkiem sytuaciji, gdy uzyskana
zostanie uprzednia pisemna zgoda firmy HRA Pharma, o ktérg mozna poprosic¢, wysytajgc
wiadomos$¢ e-mail pod adres pharmacovigilance@hra-pharma.com

Artykut 7 — Pliki Cookie i ochrona danych osobowych

Ochrona danych osobowych pacjentek i lekarzy wypetniajgcych Rejestr podlega informacjom
prawnym zawartym w Zasadach ochrony danych osobowych, dostepnych na Stronie zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 .

Artykut 8 — Wiasciwe prawo

Niniejsze warunki uzytkowania Strony podlegajg prawu francuskiemu i jurysdykcji sgdéw w
Nanterre, podlegajg specjalnemu przypisaniu jurysdykcji wynikajgcej z tekstu okreslonego
prawa lub przepisu.

Artykut 9 — Kontakt

W przypadku pytahn dotyczgcych Strony lub Rejestru prosimy o kontakt z firmg HRA Pharma
pod adresem: pharmacovigilance@hra-pharma.com Ilub HRA Pharma, dziat badan
bezpieczenstwa farmakoterapii, adres siedziby podany w niniejszych warunkach uzytkowania.

Ostatnia aktualizacja 8 lutego 2019 .
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