Informacie o dohlPade nad bezpeénost'ou liekov

Spontanne hlasenia — Prehlasenie o ochrane osobnych udajov podla ustanoveni €lanku 13 nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady 2016/679 o ochrane fyzickych osob v suvislosti so spracovavanim
osobnych udajov a o vo'nom pohybe tychto tidajov a o zruSeni nariadenia 95/46/ES (vSeobecné
nariadenie o ochrane osobnych udajov)

V sulade so vSeobecnym nariadenim o ochrane osobnych udajov (€lanok 13) si vas v mene spolo€nosti
ALFASIGMA CZECH s.r.o. (dalej len ,Spolo€nost®) dovolujeme informovat’ o spracuvani osobnych tdajov, ktoré
ste slobodne poskytli alebo poskytnete prostrednictvom spontanneho hlasenia v ramci systému dohladu nad
bezpecénostou liekov.

Spravca osobnych udajov

Spravcom osobnych tdajov je spoloénost ALFASIGMA CZCH s.r.o. so sidlom Ke Stvanici 656/3, Karlin, 186 00
Praha 8, ICO 24251691 (e-mailové adresa: drugsafety.sk@alfasigma.com).

Spoloénost je stcastou skupiny spolo¢nosti Alfasigma (https://www.alfasigma.com). Spoloénost zaistuje
dovernost spracovania osobnych udajov v sulade s platnymi predpismi o ochrane sukromia. Spolo¢nost ma
zavedené konkrétne bezpenostné opatrenia, ktoré maju zabranit' strate osobnych udajov, nezakonnému
pouzivaniu osobnych udajov a neopravnenému pristupu k nim.

Ugel, povaha a pravny zaklad spractivania osobnych tdajov

Osobné udaje, ktoré spontanne poskytnete, budu zhromazdované a spracuvané vyluéne v suvislosti

s ¢innostami v oblasti dohladu nad bezpecnostou liekov. Spolo¢nost je povinna vykonavat aktivity v ramci
dohladu nad bezpec¢nostou liekov z dévodu, aby splnila zakonom dané povinnosti, ktoré sa na Spolo¢nost
vztahuju. Na ucely riadneho vykonavania dohladu nad bezpecnostou liekov budu zhromazdované a
spracovavané udaje predovsetkym z tychto dévodov:

i) identifikacia akychkolvek neznamych neziaducich reakcii;

ii) zlepSenie a rozSirenie informacii o existujucich podozreniach na neZiaduce uginky

iii) posudenie pri¢innej suvislosti medzi podanim lieku a pozorovanymi neziaducimi reakciami;

iv) nahlasenie takychto informécii prislusnému kompetentnému organu s cielom zabezpedit, Ze pouZité lieky
maju priaznivy pomer prinosu a rizika pre obyvatelstvo.

Postupy pri spracovani udajov a doba ich uchovavania

Poskytnuté osobné tdaje budu spracované elektronicky ako aj manualne pomocou nastrojov vhodnych na
zaistenie zabezpecenia udajov a ich dévernosti. Zozbierané udaje sa budu uchovavat v sulade s prislusnymi
platnymi pravnymi predpismi po€as obdobia, ktoré nepresiahne obdobie potrebné na spracuvanie udajov, a to
minimalne pocas platnosti registracie predmetného lieku a nasledne poc¢as 10 rokov po zruSeni jeho registracie.
Na konci obdobia uchovavania sa udaje vymaZzu alebo anonymizuju.

Prijemca osobnych udajov alebo kategérie prijemcov osobnych udajov

Ziskané osobné udaje spracovavaju pracovnici Spolo€nosti v sulade s pokynmi vydanymi Spolo€nostou.
Poskytnuté osobné udaje mdzu byt na vysSie uvedené ucely predané dalSim drziteflom rozhodnutia o registracii
liekov v ramci skupiny spoloénosti Alfasigma. Poskytnuté osobné udaje m6zu byt na ucely uvedené v tomto
vyhlaseni o ochrane osobnych udajov poskytnuté nasledujicim kategériam prijemcov: (i) osoby, spolo¢nosti

a zdruzenia, ktoré poskytuju sluzby alebo asistenéné a konzultacné sluzby spolo¢nostiam skupiny Alfasigma; (ii)
subjekty, ktorych pravo na pristup k osobnym udajom je uznané pravnymi predpismi.

Prenos udajov do zahranicia

Spracovanie a uchovavanie osobnych Udajov sa realizuje na Uzemi Eurépskej Unie. Osobné udaje sa

v suCasnosti neprenasaju mimo uzemia Eurdpskej unie.

Spoloénost ma v nutnom pripade pravo preniest osobné udaje aj do krajin mimo Eurépskej unie. V tomto
pripade tymto spolognost zaruéuje, Ze prenos osobnych Gdajov mimo Gzemia EU prebehne vzdy v stlade
s ustanoveniami ¢lanku 44 a nasledného vSeobecného nariadenia o ochrane osobnych udajov
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Prava dotknutych oséb
Tymto upozorniujeme, Ze vo vztahu k vasim osobnym udajom ste opravneny si kedykolvek uplatnit prava
ustanovené ¢lankom 15 az 22 vSeobecného nariadenia o ochrane osobnych udajov.

Ide konkrétne o nasledovné prava:
a. Mate pravo na to, aby Spolo¢nost vystavila potvrdenie o tom, Ze su vase osobné Udaje spracovavané a pokial
tomu tak je, mate pravo ziskat pristup ku kdpii vaSich osobnych udajov a k nasledujucim informaciam:
e UCely spracovania osobnych udajov,
e kategodrie dotknutych osobnych udajov,
e prijemcovia alebo kategérie prijemcov, ktorym boli alebo budu osobné udaje spristupnené, najma
prijemcovia v tretich krajinach alebo v medzinarodnych organizaciach,
e planovana doba, pocas ktorej budu osobné udaje uchovavané,
e akékolvek dostupné informacie o zdroji osobnych udajov, pokial neboli ziskané od subjektov danych
udajov,
o skutoénost, Ze dochadza k automatizovanému rozhodovaniu a minimalne v tychto pripadoch zmysluplné
informacie tykajuce sa pouzitého postupu,
e ak sa osobné udaje prenasaju do tretich krajin alebo medzinarodnym spolo¢nostiam, mate tiez pravo
byt informovany o vhodnych zarukach podla ¢lanku 46, ktoré sa vztahuju na prenos osobnych udajov.
Za podmienok blizSie stanovenych vSeobecnym nariadenim o ochrane osobnych udajov mate dalej narok:
e naopravu, vymazanie alebo obmedzenie spracovania vaSich osobnych udajov alebo na podanie
namietky voci takémuto spracovavaniu,
e na prenositelhost vaSich osobnych udajov,
odvolat’ svoj pripadny suhlas so spracovanim osobnych udajov, ]
podat staznost prislusnému kontrolnému uradu, ktorym je v Slovenskej republike Urad na ochranu
osobnych udajov (https://dataprotection.gov.sk/uoou/).

Ak si prajete uplatnit’ svoje prava voc&i Spolo¢nosti, odoslite, prosim, pisomnu zZiadost na adresu jej sidla alebo
na e-mailovu adresu drugsafety.sk@alfasigma.com.

Spolo€nost vam bezodkladne, najneskér vSak do jedného mesiaca od prijatia Ziadosti, poskytne informacie

0 akejkolvek ziadosti v sulade s ustanovenim ¢lanku 15 az 22 vSeobecného nariadenia o ochrane osobnych
udajov. Tato lehota sa v pripade potreby méze predizit o dalie dva mesiace vzhladom na komplexnost a podet
vybavovanych Ziadosti. Spolo&nost vas o akomkolvek takomto prediZeni a jeho dévodoch bude informovat do
jedného mesiaca od prijatia Ziadosti.



