Zakladni informace o zpracovani a ochrané osobnich udaji pro farmakovigilanci

V souvislosti s pfijetim Obecného nafizeni o ochrané osobnich Gdaji — Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim, osobnich Udajd a o volném
pohybu téchto Gdajl a o zruseni smérnice 95/46/ES, které se s Géinnosti od 25. kvétna 2018 bude vztahovat na
zpracovani Vasich osobnich udaji ze strany spolec¢nosti MSM, spol. s r.0., se sidlem Lhota u Pfibrami 13, 261 81 Pfibram,
IC: 47546999, spole¢nost zapsana dne 26.4.1993 v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C.,
vlozka 19801, Vam nize predkladdme shrnuti zakladnich informaci o zpracovéani a ochrané vasich osobnich udaja.

Proc zpracovdvame osobni udaje

Jako dodavatel, mimo jiné, také léCivych pfipravkl, jsme vazani povinnosti sledovani nezadoucich ucink( (pfihod)
v souvislosti s uzitim daného Iéciva, kterym se fika farmakovigilance. V ramci téchto povinnosti je vyZzadovano, abychom
zpracovavali také osobni Udaje, ¢i zvlastni kategorie osobnich Udaju, pacienta a (nebo) oznamovatele nezadouci pfihody.
Takto ziskané osobni Udaje, nebo zvlastni kategorie osobnich Udaji jsou zpracovavany vyhradné pro ucely
farmakovigilance a pIlnéni nam uloZenych zakonnych povinnosti, kdy:

1. Evidujeme osobni Udaje i zvlastni kategorie osobnich udajli o pacientovi.
2. Evidujeme osobni Udaje o oznamovateli nezadouci pfihody.

Jak ziskavdme osobni tudaje

Osobni Gdaje ziskavame predevsim pfimo od vas, dale od osetfujiciho Iékare Ci zdravotnického persondlu v ramci hlaseni
nezadouci pfihody a jejiho nasledného Setteni.

Jaké osobni informace zpracovavame

Osobni Udaje, které o vas zpracovavame a které se v rozsahu mohou v odlivodnénych pfipadech lisit, zahrnuiji:

O pacientovi

a) jméno a pfijmeni, nebo jeho inicidly, b) datum narozeni, c) vék ¢i vékova skupina, d) pohlavi, e) vaha, vyska, f)
informace o zdravi, g) zdravotni anamnézu. Soucasti udaji mlze byt také informace napfiklad o jinych pripravcich
uzivanych v dobé nezadouci prihody, o |écbé, kterda vam byla indikovdna, o zdravotni historii, povaZovanou
oznamovatelem za dlleZitou.

0O oznamovateli

a) jméno a prijmeni, b) kontaktni Udaje (napriklad kontaktni adresu, telefon, e-mail), c) povolani (funkce), d) vztah
k subjektu, u kterého se nezadouci ucinek vyskytl.

Jak vase osobni udaje vyuZivame

Vase osobni Udaje vyuZivime zejména na: a) vysSetfeni nezadouci pfihody, b) poskytnuti povinnych hlaseni/zprav
pfislusnym regulaénim orgdndm, c) vaseho kontaktovani za Gcelem ziskani doplriujicich informaci, d) porovnani a
vyhodnoceni nezadouci pfihody s informacemi dalSich nezadoucich ptihod, e) predloZeni dikazl v pfipadé probihajiciho
sporu.

Osobni Udaje jsou dale uchovavany jen po nezbytné nutnou dobu a v souladu se zavaznymi pravnimi predpisy tak, ze
farmakovigilanéni dokumentace je archivovdna po dobu alespori 10 let od jejiho pofizeni.

Pravni zéklad zpracovani vasich osobnich tdajt

Pravni zédklad, ktery ndm umoznuje zpracovavat vase osobni Udaje, nebo zvlastni kategorie osobnich adajl, vyplyva z
nezbytnosti plnéni nasich zakonnych povinnosti a pravidel v oblasti farmakovigilance.

Dal$im pravnim zakladem muzZe byt skutecnost, Ze jste ndm ke zpracovani vasich osobnich Gdajl poskytli kdykoliv
odvolatelny souhlas.
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Komu poskytujeme vase osobni tdaje

Vase osobni Udaje poskytujeme jinym subjektim pouze v souladu s farmakovigilanéni praxi, zejména pak:
e Narodnimu regulaénimu organu (SUKL).
e Vyrobci léCiva
V nékterych pripadech je mlZeme také poskytnout:
e  Organdm, kterym jsme povinni poskytovat osobni idaje, napfiklad policii a jinym orgdntdm dohledu, soudim,
a organltim ¢innych v trestnim fizeni.
e Poskytovatelim sluzeb, ktefi ndm poskytuji sluzby souvisejici s nasi ¢innosti a dotykajici se vasi osoby, nebo

ktefi napfiklad dorucuji pisemnosti nebo zbozi.
e Jinym subjektdim v pfipadech stanovenych zakonem.

Neni-li k tomu pravni zaklad ¢i pravni povinnost, vase udaje nikdy nepreddvame tfetim stranam, s vyjimkou, kdy se jedna
o splnéni vaseho prava na prenositelnost Gdaja.

Jak chranime vase osobni udaje

Pro zajisténi maximalni bezpecnosti a divérnosti vasich osobnich Udaj, vyuzivame technicka a organizacni opatreni na
ochranu pred neopravnénym pfistupem k Gdajim a jejich zneuzitim, véetné zajisténi bezpecnosti nasich IT systém0 a
obnovy dat v pfipadé incidentu. Provoz sité je pribézné monitorovan. Dale je zabezpecen vstup neopravnénych osob
do prostor spolec¢nosti. Vsechna opatreni jsou pribézné kontrolovana, pripadné aktualizovana.

Jaka jsou vase prava

e Mate pravo na jasné, transparentni a srozumitelné informace o tom, proc a jak pouzivame vase osobni Gdaje
a informaci o tom, jakd jsou VaSe prava — k tomu sloZi také tento dokument.

e Mate pravo na pristup k osobnim tdajim a poskytnuti dalSich informaci souvisejicich se zpracovanim vasich
osobnich udaja.

e  Mate pravo na opravu nespravnych a nelplnych osobnich udaja.

e Mate pravo na vymazani vasich osobnich udaju, zejména pokud jiz nejsou dale potfeba pro zpracovani, nebo
byly zpracovény nezdkonné, nebo jste odvolali svij souhlas k jejich zpracovani, nebo museji byt vymazany
podle pravnich predpis(, ¢i jste opravnéné namitali v{ci jejich zpracovani.

e Mate pravo na omezeni zpracovani vasich osobnich tdaji, pokud napadnete spravnost osobnich Gdaji po
dobu, dokud neovéfime jejich spravnost, nebo je jiz nepotfebujeme, ale Udaje potrebujete vy pro ucely
uplatnéni vasich pravnich narokd, nebo namitate proti jejich zpracovani po dobu, dokud neovéfime, zda nase
opravnéné divody prevazuji nad vasimi zajmy, nebo je zpracovani protizakonné.

e Mate pravo na podani namitky proti zpracovani vasich osobnich tdaja v pfipadé, Zze bychom je zpracovavali
pro Ucely pfimého marketingu nebo pro Gcely nasich opravnénych zajmu.

e Mate pravo na pfenos vasich osobnich Gdaja k jinému zpracovateli/spravci osobnich Gdaja.

e Mate pravo podat stiznost na Ufad pro ochranu osobnich tdajd, Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7, web:
WWW.U0o0uU.cz.

Pokud mate otdzky ohledné zpracovani vasich osobnich Udajl, nebo potrebujete jakoukoliv pomoc v souvislosti se
zpracovanim vasich osobnich daj nasi spolecnosti, ¢i pokud chcete uplatnit vase zdkonna prava ¢i odvolat souhlas se
zpracovavanim osobnich Udaji udéleny nasi organizaci, obratte se na nas telefonicky na isle 602176945, linka 31, nebo
vyckejte, mailem na adresu msm@msmgrou.eu, do pfedmétu mailu napiste GDPR, nebo nas navstivte osobné na adrese
Lhota u Pfibramé 13, Pribram.
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