Vyhlasenie o ochrane osobnych udajov pre farmakovigilanciu

Spoloénost’ Bayer berie bezpeénost’ produktov a vase siukromie vazne

Spoloénost Bayer AG so sidlom 51368 Leverkusen, Nemecko a Bayer, spol. s r.o., ICO: 35
759 143, so sidlom Karadzi€ova 2, 811 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Staré Mesto, zapisana v
obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |, Oddiel: Sro, Vlozka Cislo: 18413/B (dalej
len "Bayer", "nas", "nas" a "my") vyvijaju a obchoduju s liekmi na predpis, volno predajnymi
liekmi, zdravotnickymi poméckami a kozmetikou pre humanne a veterinarne ucely
(“produkty Bayer”). Ako farmaceutickd spolo¢nost ma Bayer pravnu zodpovednost za
monitorovanie bezpecCnosti vSetkych Bayer produktov v krajinach po celom svete, kde tieto

produkty vyvijame alebo uvadzame na trh.

Ludia a zvierata sa liSia svojimi biologickymi reakciami ako na lieky tak na zdravotnicke
pomdcky a nie vSetky neziaduce reakcie alebo udalosti (vedlajSie ucinky), spojené s
pouzivanim liekov a zdravotnickych pomdcok, sa mbzu zistit po€as klinického vyskumu,
dokonca ani v najkomplexnejSich klinickych skuSaniach. Zachytenie neziaducich udalosti,
vratane tych so zriedkavym vyskytom, vo vyvojovej a marketingovej faze z celosvetovych
zdrojov je mimoriadne délezité.

Takéto monitorovanie nezZiaducich ucinkov sa nazyva Farmakovigilancia ("PV"). Existuju PV
poziadavky, ktoré nam a prislusnym regulaCnym organom (ako je Eurdpska agentura pre
lieky a iné organy) umoznia kontrolovat neZiaduce udalosti, chranit verejné zdravie a
zabezpedit vysoku uroven kvality a bezpecnosti produktov spolo¢nosti Bayer.

NasSe povinnosti tykajuce sa dohfadu nad liekmi vyZaduju, aby sme spracuvali uréité
informacie, ktoré umoZziuju priamo alebo nepriamo identifikovat osobu ("Osobné udaje™)
pacienta a / alebo oznamovatela neziaducej udalosti, ktori dostavame, aby sme splinili
prisne povinnosti priebezne vykonavat posudzovanie prinosov / rizik produktov spoloénosti
Bayer a nahlasit podozrivé neZiaduce reakcie alebo udalosti prisluSnym regulacnym
organom.

Toto Vyhlasenie o ochrane osobnych udajov v oblasti dohladu nad liekmi ("Vyhlasenie™)
poskytuje dblezité informacie o tom, ako spracovavame osobné udaje na ucely PV, v sulade
s nasimi povinnostami vyplyvajucimi z platnych zakonov o ochrane osobnych udajov a najma
vSeobecného nariadenia EU o ochrane tdajov ((EU) 2016/679 ) (Dalej len "GDPR").

Vsetky osobné udaje su spracovavané vyluéne na uéely PV ato len v pripade, ze su
potrebné a vhodné na spravne zdokumentovanie, hodnotenie a hlasenie neziaducej
udalosti v sulade s nasimi farmakovigilanénymi povinnost’ami.

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa tohto vyhlasenia alebo o tom, ako pouzZivame vase
osobné udaje, kontaktujte nas prostrednictvom kontaktnych udajov, uvedenych na konci
tohto prehlasenia.

1. Kategoérie osobnych udajov

Spracovat (vratane zhromazdovania, ukladania alebo iného pouZzivania) bude potrebné
nasledujuce osobné udaje:

l. O pacientovi

* meno pacienta a / alebo inicialy;
» datum narodenia / vekova skupina, pohlavie, hmotnost, vyska;



* informacie o zdravi, rasovom alebo etnickom pévode a sexualnom Zzivote;
* zdravotna anamnéza a stav, ktory méze zahffiat napriklad:

e podrobnosti o produkte spolo¢nosti Bayer, o ktorom sa predpoklada, Ze spésobil
neziaducu udalost, vratane davky, ktoru ste uzili alebo ste mali predpisanu,
dovod, pre€o ste uzivali alebo ste mali predpisany Bayer produkt a akukolvek
naslednud zmenu vasho bezného rezimu;

e podrobnosti o inych liekoch ktoré uZivate alebo ste uzZivali v ¢ase neZiaducej
udalosti, vratane davky, ktoru ste uzivali alebo ste mali predpisanu, dobu, pocas
ktorej ste uzivali tento liek, dovod, preCo ste uzZivali tento liek a akakolvek
nasledna zmena vasho rezimu;

e podrobnosti o neziaducich udalostiach, ktoré ste utrpeli, o lieCbe, ktoru ste dostali
pre tuto udalost, a o vSetkych potencialnych dlhodobych uc&inkoch, ktoré
nepriazniva udalost spésobila na vaSe zdravie; a inu lekarsku historiu
povazovanu reportérom za délezitu vratane dokumentov, ako su laboratorne
vysledky, historia liekov a anamnéza.

I1. O oznamovatelovi:

* meno;

* kontaktné udaje (ktoré mézu zahfhat adresu, e-mailovu adresu, telefénne Cislo alebo
faxové Cislo);

* povolanie (tieto informacie pomozu spravne nasmerovat doplfiujuce otazky, ktoré sa tykaju
neziaducej udalosti v zavislosti od predpokladanej urovne medicinskych znalosti); a

* vztah k pacientovi, u ktorého sa neziaduci ucinok vyskytol.

2. Ugel spracovania ("PV uéely")

V ramci plnenia nasich farmakovigilanénych povinnosti mézeme spracovavat osobné udaje
za ucelom:

* vySetrenia neziaducej udalosti;

* doplnenia informacii o neziaducich udalostiach, ktoré ste hlasili;

+ zoskupenia informacii o neziaducej udalosti s informaciami o inych nezZiaducich
udalostiach, ktoré Bayer dostal na analyzu bezpec€nosti vyrobnej Sarze, produktu Bayer
alebo ucinnej latky ako celku; a

* poskytnutia povinnych informacii narodnym a / alebo regionalnym prislusnym regulaénym
organom, aby mohli analyzovat bezpeénost vyrobnej Sarze, produktu Bayer, generik alebo
aktivnej zlozky ako celku.

3. Prenos osobnych udajov

Ako sucast plnenia povinnosti vyplyvajucich z farmakovigilancie mézeme zdielat a / alebo
spristupnit osobné udaje:

* v ramci skupiny Bayer za uCelom analyzy a spracovania hlasenej neziaducej udalosti;

* prislusnym regulacnym organom, pokial ide o podozrenie na neziaducu udalost;

* tretim osobam - poskytovatefom sluzieb skupine Bayer; tito poskytovatelia sluzieb mézu
zahfiat poskytovatelov bezpelnostnych databaz, prevadzkovatelov telefonnych centier a v
pripade, Ze uvediete podrobnosti o podozrivych nezZiaducich u€inkoch nasim vyskumnikom
trhu, konkrétnych poskytovatelov prieskumu trhu. Berte na vedomie, Ze nasi poskytovatelia
sluzieb, s ktorymi skupina Bayer zdiefa osobné Udaje a ktori poskytuju sluzby alebo funkcie v
nasom mene, pracuju v sulade s naSimi pravidlami ochrany osobnych udajov.

* s inymi farmaceutickymi spolo¢nostami, ktoré su naSimi spolo¢nikmi v oblasti distribucie,
marketingu alebo inymi licenénymi partnermi skupiny Bayer, kde povinnosti tykajluce sa



farmakovigilancie Bayer produktov vyzaduju takuto vymenu bezpecnostnych informacii.
Berte na vedomie, Zze s obchodnymi partnermi s ktorymi skupina Bayer zdiela osobné udaje
a ktori poskytuju sluzby alebo funkcie v naSom mene, mame zavedené primerané zaruky
ochrany udajov

» v pripade predaja, pridelenia alebo prevodu konkrétneho produktu spolo¢nosti Bayer,
suvisiaceho projektu alebo terapeutickej oblasti, by sme od kupujuceho alebo nadobudatela
vyzadovali, aby s tymito osobnymi udajmi zaobchadzal v sulade s platnymi zakonmi o
ochrane udajov;

* pri uverejiiovani informacii o neziaducich udalostiach (ako su pripadové Studie a zhrnutia);
v takychto pripadoch odstranime identifikatory z publikacie, aby sme vasu identitu zachovali
sukromnu.

I Tretie krajiny

NaSe PV databazy prevadzkuje spolo€nost Bayer v Nemecku. Mozno vSak bude potrebné,
aby sme vaSe osobné udaje previedli na inych ¢lenov skupiny Bayer alebo na obchodnych
partnerov a regulacné organy. Mézu byt zalozené mimo Eurépskeho hospodarskeho
priestoru ("EEA") v krajine, pre ktoru Eurépska komisia nerozhodla, ze zabezpeluje
primeranu uroven ochrany udajov ("tretia krajina").

Vzdy, ked potrebujeme preniest vase osobné udaje za u¢elom PV na obchodného partnera
tretej strany nachadzajuceho sa v tretej krajine, pouZijeme Standardné doloZky o ochrane
udajov, ktoré prijala Europska komisia, ako vhodné zaruky. Ich képiu mbzete ziskat
kontaktovanim nasho uradnika pre ochranu osobnych udajov pomocou kontaktnych udajov
uvedenych niZsie.

4. Udrziavanie osobnych udajov v bezpedéi

Zaviedli sme odpovedajuce, najmodernejSie technické a organizatné opatrenia na ochranu
osobnych udajov spracuvanych na ucely PV, vratane zaruk a postupov uréenych na
obmedzenie pristupu k osobnym udajom na tych zamestnancov, ktori ich potrebuju na
vykonavanie svojich pracovnych povinnosti.

Zachovavame fyzické, elektronické a proceduralne opatrenia na ochranu osobnych udajov
pred nahodnou stratou, zniCenim alebo posSkodenim, neopravnenym pristupom, pouzivanim
a zverejnenim.

Kde je to primerane mozné, spracovavame osobné udaje v kédovanej / pseudonymizovanej
forme.

5. Doba uchovavania

Osobné udaje budeme pouzivat a uchovavat v sulade s povinnymi pravnymi poZiadavkami
tykajucimi sa ukladania a hlasenia informacii tykajucich sa farmakovigilancie. Tieto povinné
poZiadavky nas zavazuju archivovat PV informacie, ktoré mézu zahffiat osobné udaje aspor
pocas trvania Zivotného cyklu vyrobku a dalSich desat rokov po tom, ako bol prisludny liek a
zdravotnicke pomdcky stiahnuté z trhu.

6. Pravny zaklad pre spracovanie vasich osobnych udajov

Spolo¢nost’ Bayer spracuva osobné uUdaje suvisiace s PV vratane osobitnych kategorii
osobnych udajov v sulade s GDPR



» za UCelom dodrziavat zakonné povinnosti podfa platnych zakonov a nariadeni o
farmakovigilancii a ich opravnenych zaujmov pri zabezpecovani PV cielov (¢lanok 6 GDPR),
beruc do uvahy, Ze

« Pravne PV predpisy EU alebo &lenskych $tatov boli vydané z dévodu vyznamného
verejného zaujmu v oblasti verejného zdravia a bezpec€nosti liekov alebo zdravotnickych
pomécok (¢lanok 9 GDPR).

7. Informacie o vasich pravach
Mate pravo:

* vyziadat si informacie o vasSich osobnych udajoch spracovanych spolo¢nostou Bayer;

» poziadat o opravu svojich osobnych udajov, ak su nespravne alebo neupiné. Pocas
posudenia tejto Ziadosti mate pravo obmedzit’ spracovanie vasich osobnych udajov;

» poziadat o prevod vaSich osobnych udajov Vam alebo inej osobe v bezne pouzitelnom
formate;

* podat’ staZznost organu na ochranu udajov / navrh na zacatie konania o ochrane osobnych
udajov;

* namietat’ voCi spracovaniu vasich osobnych udajov, pokial sa takéto spracovanie zaklada
len na legitimnom zaujme spoloénosti Bayer.

* poziadat o vymazanie vaSich osobnych udajov, ak uz nie su potrebné na ucely
spracovania, alebo neexistuje pravny dévod na ich dalSie spracovanie.

Upozorfiujeme vsak, Ze tieto prava mézu byt obmedzené, za ucelom splnenia povinnosti
suvisiacich s farmakovigilanciou. Vase prava su obmedzené tam, kde existuje pravny dévod
na spracovanie vasich osobnych udajov, napriklad nemézeme vymazat informacie, ktoré boli
zhromazdené ako sulast spravy o neziaducich udalostiach, pokial neboli nepresné.
Predtym, ako vyhovieme Zziadostiam o spristupnenie alebo opravu Vasich osobnych udajov,
mobzeme poziadat o spravnu identifikaciu.

8. Kontakt

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa ochrany osobnych udajov v suvislosti s udajmi v
oblasti farmakovigilancie alebo ochranou osobnych udajov vo vSeobecnosti, pouzite prosim
kontaktny formular alebo kontaktujte naSho pracovnika na ochranu udajov spolo¢nosti na
tejto adrese:

Group Data Protection Officer
Bayer AG
51368 Leverkusen

So svojimi otazkami sa mdzete taktiez obratit na Bayer, spol. s r.0., a to prostrednictvom e-
mailovej adresy dataprivacyCZSK@bayer.com alebo ich mbézZete zaslat' na adresu:

Bayer, spol. sr.0.
Data Privacy Manager
Karadzicova 2
811 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Staré Mesto

Dalsie a vSeobecné informéacie o ochrane Gdajov spolognosti Bayer najdete vo Vyhlaseni o
ochrane osobnych udajov.
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