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Informécia o zasadach spractivani osobnych udajov spoloénostou
Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.
Farmakoviglancia (dohlad nad bezpeénostou liekov) a medicinske otazky

Posledna aktualizacia dna 18.03.2024

PREAMBULA
Spolo¢nost Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o. (dalej len ako ,,Prevadzkovatel alebo Angelini“), podla
Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 zo dfa 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osdb
pri spracivani osobnych Udajov (VSeobecné nariadenie o spracuivani Udajov, dalej len ako ,,GDPR alebo
Nariadenie”) a zdkona ¢. 18/2018 Z.z. o ochrane osobnych Gdajov (dalej len ako ,,Zdkon”) Vam poskytuje
nasledovné informdcie o spracuvani Vasich osobnych udajov.

1. Identifikacné a kontaktné tdaje Prevadzkovatela a Zodpovednej osoby (DPO)
Prevadzkovatel je Angelini Pharma Slovenska republika s. r. 0. so sidlom: Junova 33, 831 03
Bratislava, ICO: 48 116 351, zapisana v Obchodnom registri Mestského stdu Bratislava Ill, Oddiel:
Sro, Vlozka Cislo: 103647/B, email: privacy.slovensko@angelinipharma.com
Prevadzkovatel urcil Zodpovednu osobu pre plnenie Uloh suvisiacich so spracivanim a ochranou
osobnych Udajov (DPO), ktorej kontaktné Udaje su nasledovné: email:
dpo.slovensko@angelinipharma.com

2. Ucely a pravny zéklad spractivania
Vase osobné udaje budu predmetom spraclivania v sulade s platnym zdkonom spravodlivym,
zdkonnym a transparentnym spOsobom na uUcely uvedené v texte nizSie apodla nasledovnych
nevyhnutnych predpokladov zakonnosti (pravne zaklady spracivania).

Ucel spracavania Pravny zaklad spractvania
a) Riadne a komplexné riadenie hlaseni tykajucich
sa dohladu nad bezpecnostou liekov

farmakovigilancia.

Konkrétne s ohladom na zasadu minimalizacie,
ktora zavadza anonymizaciu takychto udajov
¢o najskor na: i) vySetrenie neZiaducej
udalosti/ucinku; ii) kontaktovat spravodajsku
stranu s cielom ziskat v pripade potreby dalsie
informacie tykajuce sa uZ oznamenych
informacii (,dalSie kroky“); (iii) porovnanie
informdcii o neZiaducich udalostiach/u¢inkoch

s informaciami o inych neZiaducich
udalostiach/u&inkoch, ktoré dostal
prevadzkovatel, s cielom  analyzovat

bezpeénost produktu alebo generickej zlozky
alebo ucinnej latky ako celku; iv) poskytuje
prislusSnym organom informacie pozadované
zakonom, aby mohli analyzovat bezpecnost
vyrobku ako celku alebo generickej zlozky
alebo ucinnej latky

Spracuvanie Vasich osobnych Udajov na tento
ucel je zdkonnym dévodom (¢l. 6.1.c, GDPR).

Spracuvanie "osobitnych kategdrii osobnych
udajov" je nevyhnutné z dévodov verejného
zaujmu v sektore verejného zdravotnictva na
zabezpecenie vysokej kvality a bezpecnosti
liekov a zdravotnickych pomécok (¢lanok 9 ods.
2 pism. i) nariadenia GDPR).

b) Riadne a komplexné riadenie Vasej Ziadosti
(napriklad Ziadost o poskytnutie informacii alebo
pomoci, nevyziadand Ziadost o medicinsko-

Spracuvanie Vasich osobnych udajov na tento
ucel je potrebné na plnenie zmluvy alebo
realizaciu predzmluvnych opatreni (dalej

1



mailto:dpo.slovensko@angelinipharma.com

Informacie o spracuvani osobnych udajov Ange'-""
) Pharma

Angelini Pharma Slovenska republika s.r.o.

vedecké informacie alebo Ziadost o zaslanie stanovené ako ,pravny vztah” zaloZeny
bezplatnych vzoriek farmaceutickych produktov) medzi Vami a Prevadzkovatelom po
[riadenie VaSich Ziadosti]. nevyZiadanej Ziadosti) (¢l. 6.1.b, GDPR)

a z tohto dovodu si Vas suhlas nevyzaduje.

3. Profilovanie
Prevadzkovatel nevyuZiva automazizované profilovanie.

4. Kategodrie spracuvanych udajov
Prevadzkovatel bude spracovavat nasledovné kategdrie osobnych idajov, ktoré sa Vas tykaju:
= v pripade Ulelu ods. 2 pism. a) méZzeme spraclvat osobné Udaje nasledovne:

- Ak ste zdravotnicky pracovnik a poddvate hldsenie v zastUpeni pacienta, vyZiadame si
od Vas nasledujuce osobné uUdaje: meno, Specializicia, kontaktné Gdaje na Vase
pracovisko (ako su adresa, e-mailova adresa, telefénne Cislo).

- Ak ste pacientom, alebo poddvate hlasenie v mene pacienta, vyziadame si od Vas
nasledujice osobné Udaje pacienta: Inicidly mena a priezviska, ddtum narodenia
a/alebo vek, pohlavie, kontaktny Gdaj (napriklad teleféonne éislo alebo e-mailova
adresa). V ramci spracuvania vedlajSieho ucinku si od Vas vyZiadame podrobnosti o
vedlajSom ucinku ktory ste zaznamenali, vratane datumu jeho nastupu a odznenia,
detaily o lieku, ktory ste uzivali, vratane dovodu preco ste ho uzivali a davkovania.

- Ak ste pacientom, moze sa stat, Ze v priebehu hlasenia vedlajsieho Gc¢inku, obdrzime
od Vas citlivé osobné Udaje, ako su podrobnosti o Vasom zdravotnom stave.

= v pripade Uéelu ods. 2 pism. b) budeme spractvat osobné udaje, ktoré Vy pouZivate pri
akejkolvek Ziadosti (predovsetkym meno a priezvisko, postova adresa alebo emailova adresa)
a akékolvek dalSie osobné Udaje, ktoré ste mohli uviest vo Vasej komunikacii alebo ktoré boli
potrebné pre vybavenie Vasej ziadosti;

5. Zdroj udajov
Vase osobné Udaje sa budu ziskavat od Prevadzkovatela:

. priamo od Vas a Vasej interakcie s nami;
. od Vasho blizkeho, ktory nahlasil neZiaduci Ucinok;
. od tretich stran (od zdravotnickeho pracovnika).

6. Povaha poskytovania

Poskytovanie Vasich osobnych Udajov pre ucely farmakovigilancie (ucely uvedené v odseku 2, pismeno
a), je povinné, kedZe vyplyva z pravnych predpisov je povinné, kedZe vyplyva z pravnych predpisov.
Poskytovanie Vasich osobnych Udajov pre riadenie Vasich Ziadosti (pre uUcely uvedené v odseku 2,
pismeno b) je nevyhnutnou podmienkou pre Prevadzkovatela, aby bol schopny odpovedat na Vasu
Ziadost: neposkytnutie takychto udajov by znemoznilo, aby ste zistili, ¢i bola Vasa Ziadost vybavend
(predovsetkym aby ste mohli prijat odpoved na Vasu Ziadost o poskytnutie informacii alebo pomoci,
nevyziadanu Ziadost o medicinsko-vedecké informacie alebo Ziadost o zaslanie bezplatnych vzoriek
farmaceutickych produktov).

7. Kategdrie prijemcov osobnych udajov

e 0sobdam opravnenym Prevadzkovatelom vykonavat operacie spractvania osobnych Udajov
(zamestnanci alebo spolupracovnici Prevadzkovatela);

e sprostredkovateflom ustanovenym Prevddzkovatelom (na vSetky ucely: poskytovatelom
pocitacovych, technologickych a telematickych sluZieb; vratane poskytovatelov uchovavania
ariadenia dat, technickych bezpecnostnych opatreni a technologickej infrastruktiry; na ucel
administrativnych/Uc¢tovnych/dariovych  zavazkov:  poskytovatelom  sluzieb  riadenia
a uchovédvania danovych a uUctovnych dokladov; na ucel personalizovanych medicinsko-
vedeckych informacnych ndavstev, personalizovanej komunikacie medicinsko-vedeckych
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informacii, personalizovanej komunikacie nemedicinskych a nevedeckych informdcii a na ucel
prieskumu trhu a prieskumov: spolo¢nostiam vykondvajicim prieskum trhu a marketingové
¢innosti; spolocnostiam Specializujucim sa na analyzu dat; na ucel riadenia kongresov,
konferencii, stretnuti alebo navstev: spolo¢nostiam organizujucim podujatia);

e inym prevadzkovatelom udajov (na ucely farmakovigilancie: ndrodnym a eurépskym lekdrskym
a liekovym agenturam; inym farmaceutickym spolo¢nostiam, vratane spolocnosti v ramci
skupiny Angelini Pharma Group, prepojenych na Prevadzkovatela prostrednictvom licen¢nych
zmldv a doh6éd o distribdcii farmaceutickych produktov alebo v pripade prevodu
marketingovych oprdvneni na farmaceuticky produkt; na ucel riadenia Vasich Ziadosti.

Vsulade so zdkonom moézu byt VasSe Udaje postipené danovym dradom, policajnym zlozkam
a justiénym a spravnym organom pre posudenie a stihanie trestnych ¢inov, prevenciu a ochranu pred
ohrozenim verejnej bezpecnosti, pre umoZnenie Prevadzkovatelovi preukazat, uplatnit alebo
obhajovat pravny narok na sude ako aj pre dalsie dévody suvisiace s ochranou prav a slobéd druhych.

Doba uchovavania udajov

Vase osobné udaje uchovavame obmedzené obdobie, ktoré sa liSi v zavislosti od Gcelu spraclivania. Po
uplynuti tejto doby budu Vase Udaje natrvalo vymazané alebo sa v kazdom pripade stand anonymnymi
nezvratnym sp6sobom.
Vase osobné udaje budd uchovavané v sulade s nizsie uvedenymi podmienkami a kritériami:
= v pripade farmakovigilancie (ucel uvedeny v odseku 2, pismeno a) po dobu trvania registracie
lieku a najmenej 10 (desat) rokov po uplynuti platnosti povolenia na uvedenie na trh
(registracie).
= v pripade riadenia Vasich Ziadosti (Ucel uvedeny v odseku 2, pismeno b) po dobu vybavenia
vasej ziadosti v pripade medicinskej otazky pod dobu nevyhnutnid v zmysle zakona ¢. 362/2011
Z.z. 0 liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov desiatich
(10) rokov od riadneho a komplexného vybavenia Vasej Ziadosti.

9. Prenos osobnych tidajov mimo EU/EHP

Vase osobné Udaje mdiu byt prenesené do krajin mimo Eurépskej Unie (EU) alebo Eurépskeho
hospodarskeho priestoru (EHP), ktory napriek tomu ponuka primerand Uroven ochrany udajov
stanovenl konkrétnymi rozhodnutiami Eurdpskej komisie https://ec.europa.eu/info/law/law-
topic/data-protection/international-dimension-data-protection/adequacy-decisions_en).

Prenos Vasich osobnych udajov do krajin, ktoré nepatria do Eurdpskej Unie a ktoré nezabezpecuju
primerand Uroven ochrany uUdajov bude uskutocneny len po uzavreti Specifickych dohod medzi
Prevadzkovatelom a prijemcom udajov, obsahujucich ochranné dolozky a primerané ochranné
opatrenia tykajuce sa ochrany Vasich osobnych ldajov, ktoré su takzvané ,Standardné vzorové
dolozky", ktoré taktiez schvalila Eurépska komisia alebo v pripade, Ze je prenos potrebny pre uzavretie
a plnenie dohody medzi Vami a Prevadzkovatelom alebo pre riadenie vasich Ziadosti.

10. Prava dotknutej osoby

Dotknutd osoba, t.j. Vy, mdze uplatnit v stvislosti so spracivanim Gdajov popisanom v tejto Informacii

prava vyplyvajuce z platnej legislativy o ochrane osobnych udajov, vratane prava:
= ziskat potvrdenie o tom, ¢i su alebo nie s osobné Udaje tykajlice sa Vas spracuvané. Ak su
tieto osobné Udaje spractivané, ziskat pristup k tymto Udajom a stvisiacim informaciam
(predovsetkym o Ucele spracuvania; kategdriach spracuvanych osobnych udajov; prijemcoch
alebo o kategdriach prijemcov, ktorym udaje boli alebo budd komunikované; o dobe
uchovavania Udajov alebo o kritériu, ktoré tato dobu uréuje; o existencii prav opravit si alebo
vymazat Udaje alebo obmedzit alebo namietat vodi ich spractvaniu; o prave podat staznost
dozornému organu; o povode Udajov; o pripadnej existencii automatizovaného
rozhodovacieho systému, vratane profilovania a, v takychto pripadoch, vyznamné informacie
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0 pouZitom postupe a zdvaznosti oakavanych dosledkov takéhoto spracdvania pre dotknutu
osobu; primerané ochranné opatrenia v pripade prenosu tdajov mimo EU/EHP) ako aj képiu
takychto osobnych udajov za predpokladu, Ze neddjde k poruseniu prav a slobod druhych
(prava na pristup);

= dosiahnut opravu Vasich osobnych Gdajov, t.j. dosiahnut opravu, zmenu alebo aktualizaciu
akychkolvek nepresnych alebo nespravnych Udajov a dosiahnut zaélenenie osobnych udajov,
vratane poskytnutia doplnkového vyhlasenia (pravo na opravu);

= pozadovat vymazanie VaSich osobnych Udajov predovsetkym ked' (i) uz nie si potrebné na
ucely, na ktoré sa ziskavali alebo spracuvali, alebo (ii) sa spracuvali nezdkonne, alebo (iii) musia
byt vymazané za ucelom splnenia pravnej povinnosti, alebo, nakoniec, (iv) ste namietali voci
ich spracuvaniu (pozri nizsie ,pravo namietat”) avZiadnom pripade neexistuje Ziaden
opravneny dbévod umoZfiujuci Prevadzkovatelovi pokradovat vspracivani (pravo na
zabudnutie). Zrusenie sa mozno nevykona v pripade, Ze spracuvanie je potrebné pre splnenie
pravnej povinnosti alebo pre preukazanie, uplatnenie alebo obhajovanie pravneho naroku na
sude;

= dosiahnut obmedzenie spractvania Vasich osobnych Udajov, t.j. Ze Prevadzkovatel si ponecha
Udaje bez toho, aby ich mohol pouZivat. Toto pravo méze byt uplatiiované len predovsetkym
vtedy ked (i) napadnete spravnost Vasich osobnych udajov, a to poc¢as doby nevyhnutnej pre
Prevadzkovatela, aby overil spravnost takychto Gdajov, alebo (ii) spracivanie Udajov je
protizakonné a Vy poZadujete obmedzenie ich pouZivania, namiesto ich vymazania, alebo (iii)
hoci Prevadzkovatel osobné tGdaje uz nepotrebuje na Gcely spracuvania, ale potrebujete ich Vy
na preukazanie, uplatiovanie alebo obhajovanie prava na sude, or (iv) ste namietali vodi
spracuvaniu (pozri nizsie ,pravo namietat”), a to az do overenia, ¢i opravnené dévody na
strane Prevadzkovatela prevaZzuju nad opravnenymi dévodmi dotknutej osoby (pravo na
obmedzenie);

= dosiahnut u Prevadzkovatela, aby boli Vase osobné Udaje spracivané na zaklade Vasho
suhlasu alebo prostrednictvom zmluvy, v Standardnom formate, ako aj aby boli prenesené,
kde je to technicky mozné, priamo tretej strane, ktori oznacite (pravo na prenosnost udajov);

Pre uplatnenie tychto prav kontaktujte kedykolvek Prevadzkovatela, a to pisomne na adresu Angelini Pharma
Slovenska republika s. r. o., Jinova 33, 831 01 Bratislava, alebo na emailovi adresu
privacy.slovensko@angelinipharma.com, alebo kontaktujte Zodpovednu osobu pre plnenie Uloh suvisiacich
so spracuvanim a ochranou osobnych tdajov (DPO) na emailovu adresu dpo.slovensko@angelinipharma.com

11. Stainost
Ak ste presvedceny, Ze VaSe osobné Udaje su spracovavané protizakonne, mate pravo podat staznost
uradu na ochranu osobnych udajov (v Slovenskej republike, Hrani¢na 12, 820 07 Bratislava pre viac
informacii navstivte https://dataprotection.gov.sk/uoou/). Staznost je mozné podat aj na Urad na
ochranu osobnych udajov iny ako v Slovenskej republike, v pripade, Ze prislusny Urad na ochranu
osobnych udajov je ¢lenskym $tatom EU, v ktorom méte miesto Vasho obvyklého pobytu alebo
v ktorom nastalo udajné porusenie.

12. Zmeny v tomto Oznameni o ochrane osobnych udajov
Neustaly vyvoj nasej ¢innosti by mohol viest k zmendm v charakteristikach vy$sie popisaného
spraclvania Vasich osobnych Udajov. V dosledku toho moze byt toto Oznamenie o ochrane osobnych
Udajov v priebehu ¢asu predmetom zmien a doplneni, ktoré mozu byt tiez potrebné v suvislosti
s novou legislativou o ochrane osobnych Udajov.
V pripade vyznamnych zmien vtomto Oznameni o ochrane osobnych Udajov Vas budeme otom
naleZite informovat.

[Koniec dokumentu]
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