SIPSEN

Oznameni o ochrané osobnich Gdaijl
Nezadouci piihody, stiznosti na kvalitu produktl nebo Zadosti o
lékarské informace

Toto oznameni o ochrané osobnich Udaju se vztahuje na zpracovani osobnich Gdaji v
souvislosti s zadostmi o l1ékarské informace, hlasenimi o bezpecnosti a stiznostmi na kvalitu
produktd. Oznadmeni je uréeno jednotliveim, ktefi Zadaji nebo hlasi informace jménem svym
nebo jinych osob.

Nase oznameni o ochrané osobnich Gdaju vysvétluje, jaké osobni Gdaje shromazdujeme a jak
je ziskavame. Popisuje, k jakym Gceldm vase osobni Gdaje pouzivame, jak je zpracovavame a
jak je chranime. Vysvétluje nase obecné postupy, avsak pokud mistni zakony nebo predpisy
vyzaduji odliSné zpracovani, vzdy se fidime platnou mistni legislativou.

Kdo je spravcem vasich osobnich Gdaju?

Pro Gcely tohoto oznadmeni o ochrané osobnich Udajl je spravcem osobnich UGdajl
spole¢nost lpsen Pharma s.r.o., identifikacni ¢islo 07099321, se sidlem Olbrachtova 2006/9,
Kr¢, 140 00 Praha, (,IPSEN”), ktera odpovida za zpracovani osobnich (idaju popsané v tomto

oznameni (dale jen ,Ipsen”, ,my” nebo ,nas").

Jaké osobni Gdaje o vas shromaZdujeme?

Pokud je Zadatelem nebo oznamovatelem zdravotnicky pracovnik (HCP):

. Zakladni Gdaje: jméno, prijmeni (vCetné titulu),
. Kontaktni Gdaje: osobni nebo pracovni e-mail, adresa, telefonni Cislo,
. Profesni Gdaje a zkuSenosti: kvalifikace, odborné zaméreni, misto vykonu praxe.

Pokud je zadatelem nebo oznamovatelem pacient nebo ¢len vefejnosti:

« Zakladni Gdaje: jméno, pfijmeni (véetné titulu),

* Kontaktni Gdaje: osobni nebo pracovni e-mail, adresa, telefonni Cislo,

» Kontaktni Gdaje zdravotnického pracovnika, ktery mize poskytnout dalsi informace,

« Identifikacni Gdaje pacienta: inicialy, vék, datum/narozeni, pohlavi, vaha, vyska,

e Zdravotni Gdaje pacienta: podana léCba, vysledky testl, povaha vedlejsich G¢inkd,
osobni ¢i rodinna anamnéza, pridruzena onemocnéni, rizikové faktory, informace o
predepisovani a uzivani I€Civ, terapeuticky postup Iékare

» Rodinna situace pacienta: informace o rodinné anamnéze, poceti, prlbéhu a vysledku
téhotenstvi

* Zvyky a chovani pacienta: zavislosti, asistence, fyzicka aktivita, stravovaci navyky
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Pro¢ mlizeme vase osobni (idaje shromazdovat a pouzivat?

Osobni Gdaje shromazdujeme pouze pro konkrétni Gcely:
. Prevence, sledovani, vyhodnocovani a fizeni nezadoucich prihod nebo
bezpecnostnich problémU souvisejicich s nasimi I1éCivy

. PInéni pravni povinnosti hlasit nezadouci pfihody

. Bezpecnostni problémy zdravotnickym Graddm

. Odpovedi na zadosti o Iékarské informace o nasich léCivech

. Sledovani stiznosti na kvalitu produktd, kvality produktl a pfipadného stazeni z trhu

V kontextu lékarskych informaci:

. Pravnim zakladem pro zpracovani osobnich (dajl je opravnény zajem spolecnosti
lpsen odpovédét na vaSe dotazy nebo Zzadosti. Zpracovani zvlastnich kategorii osobnich
Gdaju, zejména zdravotnich Udaju, je nezbytné z divodu vyznamného verejného zajmu.

. Pokud ndm v ramci dotazu na |ékarské informace poskytnete zvlastni kategorie
osobnich Gdaji pacienta (napf. zdravotni (daje), zavazujete se informovat pacienta nebo v
pfipadé potreby ziskat jeho souhlas se zpracovanim téchto Gdaju.

. Podminkou zpracovani zvlastnich kategorii osobnich Gdajl v kontextu |ékarskych
informaci je spinéni nasich zdkonnych povinnosti v oblasti verejného zdravi nebo, pokud je
to vyzadovano, souhlas pacienta.

V kontextu farmakovigilance:

. Pravnim zakladem pro zpracovani osobnich Gdaju je splnéni zakonnych povinnosti a
platnych pravnich predpisl v oblasti ochrany zdravi. Zpracovani zvlastnich kategorii
osobnich Gdaju je nezbytné z divodl vyznamného verejného zajmu.

V kontextu reklamaci jakosti pFipravku:

. Pravnim zakladem pro zpracovani osobnich Gdaju je splnéni zakonnych povinnosti a
platnych pravnich predpisl v oblasti ochrany zdravi.

Pokud nam pfi podani dotazu na Iékafské informace, hlaseni nezadouciho Géinku/
bezpecnostniho problému nebo reklamace jakosti pfipravku poskytnete osobni Gdaje
pacienta, zavazujete se predat této osobé odkaz na toto oznameni o ochrané osobnich Gdaj.
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Jak chranime vase osobni daje?

Za Ucelem zabranéni neopravnénému pristupu, zachovani presnosti Udaju a zajisténi jejich
spravného pouziti zavedla spolecnost Ipsen a jeji poskytovatelé sluzeb odpovidajici fyzicka,
technickéa a organizacni opatreni k ochrané a zabezpeceni shromazdovanych informaci.

S kym sdilime vase osobni Gdaje?

VaSe osobni Udaje sdilime pouze v nezbytném rozsahu a v souladu s pravnimi predpisy.
Osobni Gdaje poskytujeme pouze tymim ve spolecnostech skupiny Ipsen, které je potrebuji
ke splnéni svych pracovnich povinnosti a vyfizeni vaseho pozadavku. To mlze zahrnovat i
poskytovatele sluzeb, ktefi pro nas vykonavaji urcité cinnosti.

Osobni Gdaje miZeme sdilet zejména s témito subjekty:

. subjekty, které mohou ziskat spolecnost Ipsen nebo ¢ast jejiho podnikani ¢i znacek,
. dodavateli zajistujicimi zpracovani hlaseni nezadoucich/vedlejsich Gcinkd,
. mistnimi nebo mezinarodnimi regulacnimi organy, soudy, statnimi organy a organy

¢innymi v trestnim fizeni,
. odbornymi poradci, napriklad auditory.
Pfedavani osobnich Gdajli mimo vasi domovskou zemi

Plsobime celosvétoveé, a proto mohou byt osobni Gdaje zpracovavany, zpfistupnovany nebo
uchovavany v jiné zemi, nez ve které se nachazite, a kterd nemusi poskytovat stejnou Groven
ochrany osobnich Gdaj.

Pfi predavani osobnich (daji externim spolecnostem v jinych zemich nebo v ramci
mezinarodnich spolec¢nosti  skupiny lpsen zajiStujeme ochranu osobnich Udaju
prostfednictvim odpovidajicich smluvnich ujednani. Pfi predavani osobnich Gdaju ze
spolecnostilpsen v Evropském hospodarském prostoru (EHP) do tfetich zemi bez rozhodnuti
o odpovidajici ochrané ze strany Evropské komise pouzivame standardni smluvni dolozky
schvalené Evropskou komisi. Obdobné chranime predavani osobnich Gdaji z dalSich zemi,
véetné& Spojeného kralovstvi a Svycarska, prostfednictvim pfislusnych smluvnich doloZzek
schvalenych mistnimi organy.

Jak dlouho uchovavame vase osobni (idaje?

Osobni Gdaje uchovavame pouze po dobu nezbytnou k dosazeni vyse uvedenych Gcell a v
souladu s platnymi pravnimi predpisy.

. V kontextu lékaFskych informaci: osobni Gdaje nejsou uchovavany déle nez 25 let,
pokud pravni nebo regulacni predpisy nestanovi jinak.

. V kontextu farmakovigilance: 70 let po staZeni pripravku z posledni zemé, kde byl
uvadén na trh.
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. V kontextu reklamaci jakosti pfipravki: osobni Gdaje jsou uchovavany minimalné po
dobu 5 let.

Jaka mate prava v souvislosti s vasimi osobnimi Gdaji?
V zavislosti na okolnostech a platné legislativé mizete mit nasledujici prava:

1 Pravo na pfistup — mate pravo ziskat pristup k osobnim Gdajim, které spolecnost
Ipsen zpracovava.

2. Pravo na opravu — mate pravo na opravu nepresnych nebo nelplnych Gdaju.

3. Pravo na vymaz - tzv. ,pravo byt zapomenut”, které umoznuje pozadat o vymaz
osobnich Gdajl, pokud neexistuje opravnény dlvod pro jejich dalsi zpracovani.
4, Pravo na omezeni zpracovani — v urcitych pfipadech muizete pozadovat omezeni

dalsiho zpracovani Gdaju.

5. Pravo na prenositelnost Gdaja — v urcitych pripadech mate pravo ziskat své osobni
Gdaje ve strukturovaném, bézné pouzivaném a strojoveé Citelném formatu.

6. Pravo vznést namitku — mate pravo vznést namitku proti uréitym typdm zpracovani.

7. Pravo odvolat souhlas — pokud je zpracovani zalozeno na vasem souhlasu, mUzete jej
kdykoli odvolat.

Kontaktni informace
Pokud chcete uplatnit sva prava, mate dotazy k tomuto oznameni o ochrané osobnich Gdaju,
potiebujete dalsi informace nebo chcete vznést namitku, mizete nas kontaktovat:

. pokud nejste pacient, zaslete Zadost o uplatnéni prav subjektu Gdaju
prostrednictvim prislusného formulare

. pokud jste pacient, kontaktujte globalni tym ochrany osobnich Gdajd spolecnosti
Ipsen na adrese dataprivacy@ipsen.com. Upozornujeme, ze vase totoznost bude
zpfistupnéna tymu pro ochranu osobnich Gda;jU.

Pokud nejste spokojeni se zplsobem, jakym spolecnost Ipsen zpracovava vase osobni Gdaje,
nebo se domnivate, Ze zpracovani neni v souladu s pravnimi predpisy o ochrané osobnich
Gdaju, mate pravo podat stiznost u prisluSného dozorového Gfadu pro ochranu osobnich
ada;jd.
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https://privacyportal-de.onetrust.com/webform/6b1542cd-1d95-4ee9-98ba-5b2e7639eaac/6c7a3ff4-c078-4035-a018-76293fe3e8a9

