Roche Slovensko s.r.o., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava - mestska ¢ast Staré Mesto, ICO: 35 887 117, IC DPH: SK2021832087, zapisana
v Obchodnom registri Mestského stidu Bratislava lll, oddiel: Sro, vlozka &islo: 31845/B

INFORMACIE O PODMIENKACH SPRACUVANIA OSOBNYCH UDAJOV
ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

PRI HLASENIACH NEZIADUCICH UCINKOV LIEKOV (FARMAKOVIGILANCIA)

Spoloénost Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava - mestska ¢ast Staré Mesto, ICO: 35 887
117, zapisana v Obchodnom registri vedenom Mestskym stidom Bratislava lll, oddiel: Sro, vlozka Cislo: 31845/B (d'alej
aj ako ,Prevadzkovatel“) je spoloénost poverena drzitelom registracie humannych liekov na zhromazd'ovanie
a posudzovanie oznameni o podozreniach na neZiaduce G¢inky humannych liekov, a to v akejkol'vek forme (d'alej
len ,Oznamenie“, resp. ,neziaduce Géinky*).

Prevadzkovatel je v pripade prijatia Oznamenia opravneny spractivat Vase osobné udaje, a to z dévodu splnenia
povinnosti Prevadzkovatela vyplyvajucich z prisluSnych pravnych predpisov, tykajlucich sa bezpecénosti liekov
a farmakovigilancie, ako ajza u¢elom ochrany verejného zaujmu v oblasti verejného zdravia, ochrany proti ohrozeniu
zdravia a zabezpecenia vysokej urovne kvality a bezpecnosti zdravotnej starostlivosti a liekov.

UCEL SPRACUVANIA OSOBNYCH UDAJOV
Prevadzkovatel spractva Vase osobné udaje na nasledovné ucely:

e vedenie systému dohladu nad bezpecnostou humannych liekov, vratane prijimania a posudzovania
Oznameni vo vztahu k humannym liekom, vo vztahu ku ktorym je Prevadzkovatel povereny drZitelom
registracie takych liekov,

e oznamovanie podozreni na neziaduce ucinky do prislusnych registrov a databaz aprislusnym organom
$tatnej a verejnej spravy a d'al$im subjektom v zmysle prisluinych pravnych predpisov, vratane Statneho
Ustavu pre kontrolu lie¢iv (d'alej len ,SUKL“), Eurdpskejagenture pre lieky (d'alej len ,Agentira“) a databazy
a siete na spracovanie Udajov podla ¢lanku 24 Nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v platnom zneni (d'alej len
,databaza Eudravigilance), vytvorenej a spravovanej Agenturou a Eurépskou komisiou (d'alej aj ako
,Komisia“).

ZOZNAM OSOBNYCH UDAJOV

Na zaklade dorucenia Oznamenia Prevadzkovatelovi m6zu byt Prevadzkovatelom spractvané nasledovné kategdrie
osobnych udajov:

titul, meno a priezvisko,

nazov a adresa, resp. ina Specifikadcia zdravotnickeho zariadenia,

profesia [ odborné zameranie,

e-mailova adresa,

telefénne Cislo,

fax,

podpis,

informacie  opripade, vySetreni, lie€Cbe aoinych skutoCnostiach tykajucich sa alebo

odovodiujucich podozrenie na neziaduci uéinok, vratane pripadu poskytnutej lekarskej alebo inej odbornej

dokumentacie, znenia ¢lanku alebo odbornej literatdry,

e informdcie o neintervencnych Studidch, programoch, prieskumoch a klinickych skisaniach, v ramci ktorych
nastal neziaduci Géinok,

e znenie Oznamenia, vratane dalSich osobnych ddajov pripadne poskytnutych Prevadzkovatelovi, resp.
uvedenych v Oznameni,

e identifikacné ¢islo Oznamenia.

Prevadzkovatel Vas moze kontaktovat a vyZiadat od Vas dopliujlce udaje, tykajice sa Oznamenia, za Gi¢elom jeho
kompletizacie a doplnenia chybajucich udajov.
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PRIJEMCOVIA OSOBNYCH UDAJOV

Vase osobné udaje mézu byt na ucely uvedené vyssie poskytnuté nasledovnym osobam a subjektom (t.j. prijemcom):

prislusné orgdny a subjekty, ktoré su vzmysle prisluSnych pravnych predpisov opravnené na spracuvanie
Vasich osobnych tdajov, vratane SUKL, Agentury a Komisie,

subjekty, ktoré maju pristup kosobnym udajom nachddzajicim sa v databaze Eudravigilance, v sulade
s prislusnymi pravnymi predpismi,

drzitelom registracie lieku a d'als$im pobockam skupiny Roche nachadzajucim sa v réznych krajinach sveta,
pricom zoznam pobociek skupiny Roche Vam Prevadzkovatel poskytne na Vase poziadanie,

dodavatelom technickych aadministrativnych  sluzieb poverenym Prevadzkovatelom  (tzv.
sprostredkovatelom), a to vratane:

0 Tata Consultancy Services Limited, 9th Floor, Nirmal Building, Nariman Point, Mumbai 400021,
India,

o0 prekladatelskych agentur za u¢elom prekladu Oznameni do cudzieho jazyka,

pricom zoznam dodavatelov sa méze v budicnosti zmenit. Aktualny zoznam vsetkych dodavatelov Vam
Prevadzkovatel poskytne na Vase poziadanie.

PRENOS OSOBNYCH UDAJOV DO TRETEJ KRAJINY

Poskytnutim VaSich osobnych udajov jednotlivym prijemcom déjde kich prenosu do tretej krajiny mimo Eurdpskej
Unie, a to:

do Indie, pri prenose Vasich osobnych Gdajov spolo¢nosti Tata Consultancy Services Limited:

0 nazaklade zmluvy o poskytovani sluZieb je Prevadzkovatel v zmluvnom vztahu so spolo¢nostou Tata
Consultancy Services Limited, pricom vramci uvedenej zmluvy boli prijaté Standardné dolozky
o ochrane osobnych udajov, ktoré prijala Eurédpska komisia. Tieto dolozky predstavuju primerané
zaruky ochrany Vasich osobnych udajov pri prenose do tretej krajiny. Képiu znenia Standardnych
doloZiek Vam Prevadzkovatel na poziadanie poskytne,

do dalSich tretich krajin, a to na zaklade mozného spristupnenia VaSich osobnych udajov inym subjektom
(okreminého organy v oblasti mediciny) prostrednictvom databazy Eudravigilance:

0 primerané zaruky ochrany Vasich osobnych udajov pri moZznom prenose do tretej krajiny su
zabezpecené prostrednictvom prisluSnych pravnych predpisov animi ustanovenych postupov,
upravujucich fungovanie databazy Eudravigilance (okrem iného Nariadenie (ES) ¢. 726/2004
v platnom zneni, Smernica 2001/83/ES v platnom zneni, Vykonavacie nariadenie Komisie (EV) ¢&.
520/2012 v platnom zneni, zakon ¢. 362/2011 Z.z., o liekoch a zdravotnickych poméckach, v platnom
zneni, a sUvisiace pravne predpisy),

do dalSich tretich krajin, ato na zaklade mozného spristupnenia Vasich osobnych udajov drzitelovi
registrécie lieku a d'alsim poboc¢kam skupiny Roche:

0 nazakladezmluvy uzavretej medzijednotlivymi poboc¢kamiskupiny Roche, vratane Prevadzkovatela,
je Prevadzkovatel vzmluvnom vztahu s takymito pobockami, pricom v ramci uvedenej zmluvy boli
prijaté Standardné dolozky o ochrane osobnych udajov, ktoré prijala Eurépska komisia. Tieto
dolozky predstavuju primerané zaruky ochrany Vasich osobnych udajov pri prenose do tretejkrajiny.
Kopiu znenia Standardnych doloZiek Vam Prevadzkovatel na poZiadanie poskytne.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Osobné udaje budu Prevadzkovatelom uchovavané (spractivané) maximalne pocas doby povolenia lieku a najviac 10
rokov po tom, ako povolenie na uvedenie na trh prestane existovat.

Osobné udaje su poskytované dobrovolne, pri¢om ich poskytnutie nie je zakonnou ani zmluvnou poziadavkou alebo
poZiadavkou, ktora je potrebna na uzavretie zmluvy. Neposkytnutie osobnych Udajov méze mat za nasledok
nemoznost riadneho zaevidovania a spracovania Vasho Oznamenia.
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Pravnym zakladom spracuvania vy$sie uvedenych osobnych tidajov je skutoénost, Ze:

spracuvanie je nevyhnutné na splnenie zakonnej povinnosti Prevadzkovatela, vyplyvajucej z prisluSnych
pravnych predpisov (okrem iného Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 v platnom zneni, Smernica 2001/83/ES
v platnom zneni, Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 520/2012 v platnom zneni, zakon &. 362/2011 Z.z.,
o liekoch a zdravotnickych poméckach, v platnom zneni, a suvisiace pravne predpisy),

spracuvanie je nevyhnutné na splnenie Ulohy realizovanejvo verejnom zaujme alebo privykone verejnej moci
zverenej Prevadzkovatelovi, pricom verejnym zaujmom je vtomto pripade zaujem na ochrane verejného
zdravia, ochrane proti ohrozeniu zdravia a zabezpeceni vysokej Grovne kvality a bezpec¢nosti zdravotnej
starostlivosti a liekov,

spracuvanie je nevyhnutné na ucely opravnenych zaujmov, ktoré sleduje Prevadzkovatel. Ide o zaujem
Prevadzkovatela na zachovanie bezpecnosti liekov, vo vztahu ku ktorym vystupuje ako osoba poverena
drzitelomregistracie liekov, na minimalizacii akejkolvek Skody a ujmy pripadne spésobenej akejkolvek osobe
pouzitim lieku a zabezpecéeni najvyssej urovne kvality a bezpeénosti liekov.

VASE PRAVA

V pripade, ak Prevadzkovatel spractiva Vase osobné tdaje, v zmysle Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
¢.2016/679 o ochrane fyzickych os6b pri spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym
sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) (d'alej aj ako ,,Nariadenie GDPR*), ktorého
znenie je dostupné napr. na https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0679, mate ako
dotknuta osoba okrem iného nasledovné prava:

a)

b)

c)

d)

pravo na poskytnutie informacii o spracuvani Vasich osobnych tdajov a na pristup k Vasim osobnym
udajom:

toto pravo vyplyva z ¢lanku 15 Nariadenia GDPR, podla ktorého mate pravo od Prevadzkovatela ziskat
potvrdenie o tom, ¢i sa spracuvaju osobné udaje, ktoré sa Vas tykaju, a ak tomu tak je, ziskat pristup k tymto
osobnym udajom,

okrem toho mate pravo naziskanie d’alSich informéacii uvedenych v €lanku 15 Nariadenia GDPR,

ak sa Vase osobné udaje prenasaju do tretej krajiny alebo medzinarodnej organizacii, mate pravo byt
informovany o primeranych zarukach podla ¢lanku 46 Nariadenia GDPR, tykajucich sa prenosu,

Prevadzkovatel Vam na poziadanie poskytne képiu osobnych udajov, ktoré sa spracuvaju. Za akékolvek
dalsie kdpie, o ktoré poziadate, mdze Prevadzkovatel uctovat primerany poplatok zodpovedajuci
administrativnym nakladom. Ak ste podali Ziadost elektronickymi prostriedkami, informacie sa poskytnu v
bezne pouzivanej elektronickej podobe, pokial ste nepoziadali o iny spdsob,

pravo na opravu nespravnych alebo neaktualnych osobnych udajov:

Prevadzkovatel je povinny bez zbytoéného odkladu po Vasom upozorneni opravit nespravne alebo
neaktualne osobné Udaje, ktoré sa Vas tykaju,

so zretelom na Ucely spracuvania mate pravo na doplnenie nelplnych osobnych udajov, a to aj
prostrednictvom poskytnutia doplnkového vyhlasenia,

pravo na vymazanie Vasich osobnych tdajov:

v pripade, ak je naplneny niektory z dévodov, uvedenych v ¢lanku 17 ods. 1 Nariadenia GDPR (napr. osobné
Udaje uz nie st potrebné na Ucely, na ktoré sa spracuvali, bol odvolany suhlas so spractvanim, a pod.) a
zaroven nie je splnena niektord z podmienok uvedenych v ¢lanku 17 ods. 3 Nariadenia GDPR, Prevadzkovatel
je povinny bez zbyto¢ného odkladu Vase osobné tdaje vymazat,

v pripade, ak mate za to, Ze st spracuvané Vase osobné tidaje, ktoré by mali byt vymazané, informujte prosim
Prevadzkovatela, ktory Vas podnet bez zbyto¢ného odkladu vyhodnoti,

pravo na obmedzenie spractvania Vasich osobnych tidajov:

Prevadzkovatel je povinny obmedzit spractvanie Vasich osobnych udajov, ak bude splnena niektora z
podmienok uvedenych v ¢lanku 18 Nariadenia GDPR,

obmedzenim spracuivania osobnych udajov sa rozumie oznaéenie uchovavanych osobnych udajov s cielom
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obmedzitich spracuvanie v budicnosti,

e Prevadzkovatel oznami kazdému prijemcovi, ktorému boli osobné Udaje poskytnuté, kazdi opravu alebo
vymazanie osobnych udajov alebo obmedzenie spractvania uskuto¢nené podla ¢lanku 16, ¢lanku 17 ods. 1
a ¢lanku 18 Nariadenia GDPR, pokial sa to neukaze ako nemozné alebo si to nevyzaduje neprimerané Usilie.
Prevadzkovatel Vas o tychto prijemcoch informuje, ak to budete pozadovat,

e) pravo namietat spracuvanie Vasich osobnych udajov:

e mate pravo kedykolvek namietat z dovodov tykajucich sa Vasej konkrétnej situacie proti spracuvaniu
osobnych udajov, ktoré sa Vas tykaju, ktoré je vykonavané na zaklade ¢lanku 6 ods. 1 pism. e) alebo f)
Nariadenia GDPR (t.j. su spractivané z dévodu realizacie verejného zaujmu alebo na tcely opravneného
zaujmu Prevadzkovatela), vratane namietania proti profilovaniu zalozenému na uvedenych ustanoveniach
GDPR,

e Prevadzkovatel nebude dalej opravneny spracuvat Vase osobné udaje, pokial nepreukaze nevyhnutné
opravnené dévody na spracuvanie, ktoré prevazuju nad Vasimi zaujmami, pravami a slobodami, alebo dévody
na preukazovanie, uplatiovanie alebo obhajovanie pravnych narokov,

f) pravo naprenosnost Vasich osobnych tdajov:

e mate pravo ziskat osobné Udaje, ktoré sa Vas tykaju a ktoré ste poskytli Prevadzkovatelovi a mate pravo
preniest tieto Udaje d'alSiemu prevadzkovatelovi, a to v Strukturovanom, bezne pouzivanom a strojovo
Citatelnom formate, za podmienky, Ze sa spracudvanie vykonava automatizovanymi prostriedkami a zaklada
sa na Vasom suhlase alebo na zmluve,

e mate tiez pri uplatiovani svojho prava na prenosnost Gidajov pravo na prenos osobnych udajov priamo od
Prevadzkovatela inému prevadzkovatelovi, pokial je to technicky mozné,

e Prevadzkovatel je opravneny Vasej poziadavke nevyhoviet, ak by to malo nepriaznivé dosledky na prava a
slobody inych,

g) pravo namietat voéi automatizovanému individualnemu rozhodovaniu a profilovaniu:

e mate pravo nebyt predmetom rozhodnutia zaloZzeného vyhradne na automatizovanom spracovani, vratane
profilovania, ktoré by pre Vas malo pravne Gcinky alebo sa Vas obdobnym spésobom vyznamne dotklo,

e toto pravo saneuplatniv pripade ak je také rozhodnutie:
0 nevyhnutné na uzavretie alebo plnenie zmluvy medzi Vami a Prevadzkovatelom,

o povolené pravom Unie alebo pravom Slovenskej republiky a ktorym sa zarovef stanovuju aj vhodné
opatrenia zarucujlice ochranu Vasich prav a slobéd a opravnenych zaujmov, alebo

0 zalozené naVasom vyslovnom suhlase,
h) pravo podat staznost dozornému organu:

e v pripade, ak podla Vasho nazoru doslo zo strany Prevadzkovatela k poruSeniu Vasich prav, je mozné sa
obratit na Urad na ochranu osobnych Udajov, a to na tel. ¢ +421 [2 3231 3214 alebo na
statny.dozor@pdp.gov.sk.

Zodpovednu osobu ustanovenu Prevadzkovatelom v otazkach ochrany osobnych tdajov je mozné kontaktovat
zaslanim emailu na adresu slovakia.privacy@roche.com.
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