Priloha €. 1
Zavaznych podnikovych pravidel ochrany osobnich tidaji ve skupiné podniki MSM Group

Farmakovigilance - zakladni informace o zpracovani a ochrané osobnich adajii

Proc zpracovavame osobni Udaje

Jako dodavatel, mimo jiné, také léCivych pfipravki, jsme vazani povinnosti sledovani nezadoucich
ucinkd (pfihod) v souvislosti s uzitim daného léciva, kterym se fika farmakovigilance. V rdmci téchto
povinnosti je vyZzadovano, abychom zpracovévali také osobni Udaje, ¢i zvlastni kategorie osobnich
udajtl, pacienta a (nebo) oznamovatele nezadouci pfihody. Takto ziskané osobni Gidaje, nebo zvlastni
kategorie osobnich (dajli jsou zpracovavany vyhradné pro Gcely farmakovigilance a plnéni nam
uloZenych zakonnych povinnosti, kdy:

1. Evidujeme osobni Udaje ¢i zvlastni kategorie osobnich Gdajli o pacientovi.
2. Evidujeme osobni tidaje o oznamovateli nezadouci ptihody.

Jak ziskdvame osobni tdaje

Osobni Udaje ziskdvame piedeviim pfimo od dotleného pacienta, dale od o3etfujiciho Iékare &i
zdravotnického personalu v ramci hlaseni nezadouci pfihody a jejiho nasledného Setfeni.

Jaké osobni informace zpracovavime

Osobni Udaje, které zpracovavame v souvislosti s farmakovigilanci a které se ve svém rozsahu mohou
v odtivodnénych pfipadech liit, zahrnuji:

O pacientovi

a) jméno a prijmeni, nebo jeho inicidly, b) datum narozeni, c) vék ¢i vékova skupina, d) pohlavi, e) vaha,
vyska, f) informace o zdravi, g) zdravotni anamnézu. Soucasti Gidaji mGzZe byt také informace napftiklad
o jinych pfipravcich uZivanych v dobé nezadouci pfihody, o 1é¢bé, ktera byla pacientovi indikovana, o
zdravotni historii, povaZovanou oznamovatelem za diileZitou.

O oznamovateli

a) jméno a pfijmeni, b) kontaktni udaje (napf¥iklad kontaktni adresa, telefon, e-mail), ¢} povolani
(funkce), d) vztah k subjektu, u kterého se nezadouci tcinek vyskytl.

Jak dané osobni ddaje vyuZivime

Osobni udaje, které zpracovavame v souvislosti s farmakovigilanci, vyuzivdme zejména na: a) vysetreni
neZadouci pfihody, b) poskytnuti povinnych hlaseni/zprav pfislusnym regulaénim organim, c)
kontaktovani subjektu za (celem ziskani doplriujicich informaci, d) porovnani a vyhodnoceni nezadouci
pfihody s informacemi daldich neZzadoucich pfihod, e) pfedloZeni dliikazli v pfipadé probihajiciho sporu.

Osobni udaje jsou dale uchovavany po nezbytné nutnou dobu a v souladu se zdvaznymi pravnimi
predpisy tak, Ze farmakovigilanéni dokumentace je archivovdna po dobu alespori 10 let od jejiho
pofizeni.
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Privni zdklad zpracovini osobnich udaiji

Pravni zéklad, ktery nam umoziiuje zpracovavat ziskané osobni Gidaje, nebo zvlastni kategorie osobnich
udajt, vyplyva z nezbytnosti plnéni nasich zakonnych povinnosti a pravidel v oblasti farmakovigilance.
Dalsim pravnim zakladem muZe byt skute¢nost, Ze jsme ke zpracovani osobnich tdajt ziskali kdykoliv
odvolatelny souhlas daného subjektu.

Komu poskytujeme osobni Gdaje

Osobni idaje poskytujeme jinym subjektiim pouze v souladu s farmakovigilanéni praxi, a to zejména:

e Narodnimu regulaénimu organu (SUKL).
e Vyrobci léciva

V nékterych pfipadech je miiZzeme také poskytnout:

e Orgdnim, kterym jsme povinni poskytovat osobni (idaje, napfiklad policii a jinym organtim
dohledu, soudtim, a orgdndim €innych v trestnim Fizeni.

e Poskytovatellim sluZeb, ktefi nam poskytuji sluzby souvisejici s nasi ¢innosti a dotykajici se Vasi
osoby, nebo ktefi naptiklad doruduji pisemnosti nebo zboii.

e Jinym subjektlim v pFipadech stanovenych zakonem.

Neni-li k tomu pravni zaklad &i pravni povinnost, ziskané Udaje nikdy nepfedavame tfetim stranam,
s vyjimkou, kdy se jedna o spinéni prava subjektu na pfenositelnost (idaj.

Jak chrdnime osobni Udaje

Pro zajisténi maximalni bezpefnosti a davérnosti osobnich Gdaji subjektu, vyuZivdme technickd a
organizacni opatfeni na ochranu pred neopravnénym pfistupem k Gdajlim a jejich zneuZitim, véetné
zajisténi bezpecnosti nasich IT systém( a obnovy dat v pfipadé incidentu. Provoz sité je priibéziné
monitorovan. Dale je zabezpecen vstup neopravnénych osob do prostor spole¢nosti. VSechna opatieni

wv v

jsou pribéiné kontrolovana, pfipadné aktualizovana.
DalSi ustanoveni

V ostatnim se zpracovani osobnich tidaja a zvlastnich kategorii osobnich Gdajl fidi postupy pospanymi
v Zavaznych podnikovych pravidlech ochrany osobnich Gdajl ve skupiné podnikt MSM Group.
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