Prohlaseni o ochrané osobnich ddaju v ramci farmakovigilance
Ugel shromazdovani udaijd

My, spole¢nost Octapharma CZ s.r.0., budeme pouzivat a sdilet oznamené Udaje pouze pro ucely
farmakovigilance. Farmakovigilance je farmakologickd védecka Cinnost spocivajici ve shromazdovani
informaci o nezédoucich ucincich nebo o pfipadnych jinych problémech souvisejicich s léCivymi
pfipravky a dale také v odhalovani, hodnoceni, pochopeni a prevenci takovych nezadoucich ucinkd
nebo pripadnych jinych problém0 souvisejicich s léCivymi pfipravky. Oznamené U(daje budou
v pseudonymizované podobé zaznamenany v hlaSeni, které bude pfedano do globalni farmakovigilanéni
databaze spole¢nosti Octapharma, jez se nachazi na adrese Octapharma Pharmazeutika
Produktions.ges.m.b.H., Oberlaaer Strasse 235, 1100 Viden, Rakousko. Jedna se o databazi slouzici
ke spravé a evidenci oznamenych udaja.

Nakladani s hlaSenim (pfedavani hlaSeni prisluSnym spole¢nostem ze skupiny Octapharma Group a
uradam).

Spole¢nost Octapharma CZ s.r.o., zminéné hlaSeni preda spole¢nosti Octapharma Pharmazeutika
Produktions.ges.m.b. H., Oberlaaer Strasse 235, 1100 Viden, Rakousko, odpovédné za globalni
farmakovigilanéni databazi.

Spole¢nost Octapharma ma povinnost organdm ochrany verejného zdravi po celém svété (véetné zemi,
které mohou mit odliSnou Uroven ochrany osobnich udaju, nez je obvyklé v Evropské unii) oznamit
informace tykajici se farmakovigilance. HlaSeni mohou obsahovat daje o incidentu, ale pouze omezené
mnozstvi osobnich udaji:

e Pokud jde o pacienty, hlaSeni muzZe obsahovat inicialy, datum narozeni a pohlavi, oznamenou
reakci v€etné vysledku, relevantni laboratorni Gdaje, informace o podezielém Ié&ivu (davkovani,
zpUsob podani, indikace pro pouziti), informace o Ié¢bé (trvani), informace o soubézné
uzivanych pfipravcich a relevantni anamnézu. Tyto Udaje nikdy nebudou obsahovat jméno
pacienta.

e Pokud jde o osohy podavajici oznameni, hlaSeni bude obsahovat inicialy, kvalifikaci (napf. Iékaf,
lékarnik atd.), popfipadé adresu a telefonni Cislo, je-li uvedeno. Kontaktni Gdaje jsou potfeba
pro naslednou komunikaci s oznamovatelem, jejimz cilem je ziskat kvalitni a co nejuplnéjsi
informace o nezadoucich udalostech. Pokud oznamovatel nechce spole¢nosti Octapharma nebo
ufadam poskytnout své kontaktni udaje, je mozné namisto jména oznamovatele uvést v poli
.Jméno oznamovatele“ slovo ,Privacy“ (ochrana soukromt).

Pfi pInéni pravnich pozadavkid a povinnosti mize spoleénost Octapharma VaSe oznamené Udaje
poskytnout také propojenym osobam spolec¢nosti Octapharma, obchodnim partnerim nebo tretim
stranam opravnénym pro tento Ucel spolec¢nosti Octapharma v ramci EU i mimo EU. PFi poskytovani
udaju smluvné zajistime odpovidajici ochranu osobnich udaju.

Doba uchovavani udaju

Vzhledem k tomu, Ze hladSeni nezadoucich udalosti je dulezité pro ochranu vefejného zdravi, hlaSeni
jsou uchovéna v souladu s pouzitelnymi pravni pfedpisy, které v sou€asnosti pfedpokladaji uchovani po
dobu nejméné 10 let od zruSeni registrace lécCivého pfipravku v posledni zemi, kde je pfipravek
registrovan.

Podavani zadosti o informace o zpracovéani Vasich osobnich udajl

Na Vasi zadost Vas budeme informovat, které udaje o Vas uchovavame a pro jaké ucely, protoze mate
pravo na pfistup k Vasim osobnim tdajiim. MGzete rovnéz pozadat o vymazani, opravu nebo omezeni



zpracovani Vasich osobnich udajd. Vase prava vS§ak mohou byt omezena kvUli povinnostem, které
Octapharma ma na zakladé pravnich predpisu.

Muzete také vznést namitku proti pfedani Vasich zpracovanych osobnich udaju autoritam mimo EU
popsanych vyse, pokud nepfevazuje opravnény zajem spole¢nosti Octapharma nebo pokud k tomu neni
spole¢nost Octapharma vyzvana zakonem ¢&i nafizenim.

S pfipadnymi otazkami nebo zadostmi ohledné vasich
osobnich Udaju se prostfednictvim e-mailu obracejte na adresu: dataprivacy@octapharma.com.

Kromé toho mlzete kontaktovat a s pfipadnymi problémy se obracet na pfislu$ny ufad pro ochranu
osobnich udajl, u kterého rovnéz mizete pfipadné podat stiznost ve véci zpracovani VasSich osobnich
udajd: Urad pro ochranu osobnich tdaja (UOOU; Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7, Ceska republika;
WWW.UO0U.CZ).
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