ZIPSEN

Informacie o ochrane osobnych (dajov

Neziaduce udalosti, staznosti tykajlce sa kvality produktov alebo
ziadosti o lekarske informacie

Tieto informacie o ochrane osobnych Gdajov sa vztahujl na spracovanie osobnych Gdajov
v sQvislosti so Ziadostami o lekarske informacie, bezpecnostnymi informaciami a
staznostami tykajlcimi sa kvality produktov. Tieto informéacie sU urcené pre jednotlivcoy,
ktori ziadajl o informacie alebo ich nahlasujd vo svojom mene alebo v mene niekoho iného.

Nasimi informéaciami o ochrane osobnych Gdajov vas oboznamime, aké osobné Gdaje
zhromazdujeme a ako ich zhromazdujeme. Vysvetluje sa v hom, na ¢o pouzivame vase
osobné Udaje, ako ich spracovavame a ako vase osobné Udaje chranime a zachovavame
ich bezpecnost. Tieto informacie o ochrane osobnych Gdajov vysvetluji nase vSeobecné
postupy. Ak vSak miestne zakony alebo nariadenia vyzadujQ, aby sme spracovavali
informacie inak alebo aby sme sa takéhoto spracovania zdrzali, budeme vzdy dodrziavat
platné miestne zakony.

Spoloc¢nost Ipsen si ceni vase sukromie. Ked hovorime ,nas” alebo ,nase”, myslime tym
spolocnost Ipsen.

Osobné Udaje znamenaju akékolvek informacie alebo sUbor informacii, ktoré by vas mohli
identifikovat bud priamo (napr. vase meno) alebo nepriamo (napr. jedinecné identifikaéné
éislo).

Kto je prevadzkovatelom vasSich osobnych Gdajov?

Na Ucely tychto informacii o ochrane osobnych Udajov je spolo¢nost Ipsen Pharma,
organizaéna zlozka, IC0:52627764, so sidlom na adrese Pribinova 17952/4, 811 09
Bratislava - Staré Mesto (,IPSEN") prevadzkovatelom Gdajov na opisané spracovanie
osobnych Gdajov (v tejto informacii dalej len ako Ipsen, my alebo nas).

Aké osobné Gdaje o vas zhromazdujeme?

Ak je Ziadatelom alebo oznamovatelom zdravotnicky odbornik, budeme zhromazdovat a
spracovavat (podla potreby):

e Zakladné informacie — meno, priezvisko (vratane titulu alebo oslovenia).

o Kontaktné informacie — informacie, ktoré ndm umoznujd vas kontaktovat, napr. vas
osobny alebo pracovny e-mail, poStova adresa, telefonne Cislo.
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Odborné informacie a skasenosti — informacie tykajlce sa vasej kvalifikacie, oblasti
odbornosti a miesta vykonu prace.

V pripade, Ze je Ziadatelom alebo oznamovatelom pacient alebo ¢len verejnosti, budeme
(podia potreby) spracavat:

Zakladné informacie — meno, priezvisko (vratane titulu alebo oslovenia).

Kontaktné informacie — informéacie, ktoré nam umoznuja vas kontaktovat, napr. vas
osobny alebo pracovny e-mail, poStova adresa, teleféonne Cislo.

Kontaktné Gdaje akéhokolvek zdravotnickeho odbornika, ktory moze poskytnat
dalSie informacie.

Identifikacné Gdaje pacienta (napr. inicialy, vek, datum/rok narodenia, pohlavie,
hmotnost, vyska).

Zdravotné Udaje pacienta: podavana liecba, vysledky testov, povaha akychkolvek
vedlajsich Gc¢inkov, osobna alebo rodinna anamnéza, slvisiace ochorenia alebo
udalosti, rizikové faktory, informacie o sposobe predpisovania a uzivania liekov a o
terapeutickom postupe predpisujdceho lekara alebo zdravotnickych odbornikov
zapojenych do liecby ochorenia alebo vedlajsich Gc¢inkov.

Rodinna situacia pacienta (napr. informacie tykajlce sa rodinnej anamnézy a
pdvodu, pocatia, priebehu a vysledku tehotenstva).

Navyky a spravanie pacienta (napr. zavislost, potreba asistencie, fyzické cvicenie,
strava a cviCenie, stravovacie navyky).

Preco mézeme zhromazdovat a pouzivat vase osobné Gdaje?

Osobné Gdaje, ktoré zhromazdujeme v sivislosti s tymito informaciami o ochrane osobnych
Udajov, budu pouizité iba na konkrétne Gcely:

Umoznenie prevencie, monitorovania, hodnotenia a riadenia neziaducich udalosti
alebo bezpecnostnych problémov savisiacich s nasimi liekmi.

PInenie nasej zakonnej povinnosti hlasit neziaduce udalosti/bezpecnostné problémy
zdravotnickym organom.

Reagovanie na ziadosti o lekarske informéacie o naSich liekoch.

Monitorovanie staznosti na kvalitu vyrobkov, kvality vyrobkov a mozného stiahnutia z
trhu.

V kontexte lekarskych informacii:

Pravnym zakladom na spracovanie osobnych Gdajov zhromazdenych v kontexte lekarskych
informacii je opravneny zaujem spolocnosti Ipsen reagovat na vase zZiadosti alebo otazky.
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Spracovanie osobitnych kategérii Gdajov, ktoré zodpovedaju vasim zdravotnym Gdajom, je
nevyhnutné z dévodov ddlezitého verejného zaujmu.

Ak nam pri podani ziadosti o lekarske informacie poskytnete Gdaje o pacientovi patriace
do osobitnej kategérie (napr. o zdravotnom stave), zavazujete sa informovat pacienta
alebo v pripade potreby ziskat od danej osoby suUhlas so spracovanim tychto Gdajov.

Podmienkou spracovania Gdajov patriacich do osobitnej kategoérie v kontexte lekarskych
informacii je splnenie nasich zakonnych povinnosti v oblasti verejného zdravia alebo, ak sa
to pozaduje, na zaklade sUhlasu pacienta.

¢ V kontexte farmakovigilancie:

Pravnym zakladom na spracovanie osobnych Gdajov zhromazdenych v kontexte
farmakovigilancie je splnenie prislusnych zakonnych povinnosti a platnych zdravotnickych
predpisov. Spracovanie Gdajov osobitnych kategorii, ktoré zodpovedaju vasim zdravotnym
adajom, je nevyhnutné z dovodov ddlezitého verejného zaujmu.

e V slvislosti so staZznostami na kvalitu vyrobkov:

Pravnym zakladom na spracovanie osobnych Gdajov zhromazdenych v slvislosti so
staznostami na kvalitu vyrobkov je splnenie prislusnych zakonnych povinnosti a platnych
pravnych predpisov v oblasti zdravia.

Ak nam poskytnete osobné Gdaje pacienta pri Ziadosti o lekarske informéacie, hlaseni
vedlajsieho Gc¢inku/problému s bezpecnostou alebo reklaméaciu vyrobku/problému s
kvalitou, zavazujete sa poskytnit danej osobe odkaz na tieto informéacie o ochrane
osobnych tdajov.

Ako chranime vase osobné Gdaje?

S cielom zabranit neopravnenému pristupu, zachovat presnost Gdajov a zabezpecit
spravne pouzivanie informacii zaviedla spolocnost Ipsen a jej poskytovatelia sluzieb tretich
stran prislusné fyzické, elektronické a organizacné postupy na ochranu a zabezpecenie
zhromazdovanych informacii.

S kym sa delime vase osobné Gdaje?

VaSe osobné Udaje zdielame na zaklade principu nevyhnutnosti a v rozsahu potrebnom na
dodrziavanie zakonov a nariadeni. Vase osobné Udaje zdielame iba s timami v ramci
spoloc¢nosti Ipsen, ktoré ich potrebuja vidiet na vykonavanie svojej prace a vybavenie
podanej ziadosti (napr. na zodpovedanie otazky, ktorl ste spolocnosti polozili). To zahfia aj
poskytovatelov sluzieb, ktori vykonavaja urcité Cinnosti v naSom mene. Vase osobné Gdaje
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budeme musiet zdielat aj s inymi spolocnostami skupiny Ipsen, aby sme si splnili svoje
zavazky. Urobime tak iba v nevyhnutnych pripadoch a medzi ne mdzu patrit napriklad:

o Akykolvek subjekt, ktory moze ziskat nas alebo cast nasho podnikania, alebo
znaciek.

e Dodavatelia, ktori spravuju hlasenia o vedlajsich Gcinkoch.

e Lokalne alebo globalne regulacné organy, stdy, vladne organy a organy ¢inné v
trestnom konani.

e Odborni poradcovia, ako sU auditori.

Prenos osobnych Gdajov mimo vasej domovskej krajiny?

Posobime na celom svete. Preto mézu byt osobné Udaje spracované, pristupné alebo
ulozené v krajine mimo krajiny, v ktorej sa nachadzate a ktora nemusi ponukat rovnakd
aroven ochrany osobnych Udajov ako vasa domovska krajina.

Ked prenaSame osobné daje externym spoloc¢nostiam v inych krajinach alebo v ramci
nasSich medzinarodnych subjektov skupiny Ipsen, budeme chranit osobné Udaje uzavretim
vhodnych zmluvnych dohdod. Ked prenasame osobné Udaje zo spolo¢nosti lpsen v
Eurépskom hospodarskom priestore (,EHP”) do tretej krajiny bez rozhodnutia Eurdpske;j
komisie o primeranosti, budeme tak robit na zaklade Standardnych zmluvnych doloziek
schvalenych Eurépskou komisiou. Podobne budeme chranit prenosy osobnych Gdajov z
inych krajin vratane Spojeného kralovstva a Svajéiarska pouzitim prislu§nych zmluvnych
doloziek schvalenych relevantnymi organmi v tychto krajinach.

Ako dlho uchovavame vase osobné informacie?

Osobné Udaje v sOvislosti s tymito informaciami o ochrane osobnych Gdajov budeme
uchovavat iba tak dlho, ako je to odovodnene potrebné na dosiahnutie vyssie uvedenych
Ucelov a podla poziadaviek platnych zakonov.

e V kontexte lekarskych informacii:

VasSe Udaje sa v ziadnom pripade nebudl uchovavat dihsie ako 25 rokov, pokial neexistuje
zakonné alebo regulacné ustanovenie, ktoré by vyzadovalo inak.

e V kontexte farmakovigilancie:
70 rokov po stiahnuti lieku z trhu v krajine, v ktorej bol liek uvedeny na trh ako v posledne;.
e V kontexte staznosti na kvalitu produktu:

Osobné Gdaje v slvislosti so staznostami na kvalitu produktu sa uchovavajd minimalne 5
rokov.
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Aké sa vase prava tykajlce sa vasich informacii?

V zavislosti od okolnosti a platnych pravnych predpisov mozete mat nasledujldce prava
tykajlce sa vasich informacit:

Prava

1. Pravo na
pristup

2. Pravo na
opravu

3. Pravo na
vymazanie

4, Pravo na
obmedzenie
spracovania

5. Pravo na
prenosnost
udajov

6. Pravo namietat

7. Pravo na
odvolanie
sdhlasu

Kontaktné Gdaje.

Co to znamena?

Mate pravo ziskat pristup k informaciam spracovavanym
spolo¢nostou Ipsen.

Mate pravo na opravu svojich Gdajov, ak st nepresné alebo nelplné.

Z 11

Toto pravo je zname aj ako ,pravo byt zabudnuty” a zjednodusene
vam umoznuje poziadat o vymazanie alebo odstranenie vasich
Gdajov, ak neexistuje Ziadny zavazny dovod, aby ich spolocnost Ipsen
nadalej pouzivala. Nejde o vSeobecné pravo na vymazanie; existuju
vynimky.

Za urcitych okolnosti mate pravo ,zablokovat” alebo zamedzit dalSie
pouzivanie vaSich Udajov. Ked'je spracovanie obmedzené, spolo¢nost
Ipsen mdze vase Udaje stale uchovavat, ale nesmie ich dalej pouzivat.

Za urcitych okolnosti mate pravo ziskat a opatovne pouzit svoje
osobné Udaje v struktirovanom, bezne pouzivanom a strojovo
Citatelnom formate.

Za urcitych okolnosti mate pravo namietat proti urcitym typom
spracovania.

Ak pouzivame vasSe osobné daje na zaklade vasho sUhlasu, mate
pravo tento suhlas kedykolvek odvolat.

Ak si zelate uplatnit ktorékolvek z tychto prav, mate akékolvek otazky tykajlce sa tychto
informacii o ochrane osobnych Udajov, potrebujete viac informacii alebo chcete vyjadrit
staznost, mozete nas kontaktovat nasledovne:
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e Ak nie ste pacientom, poslite nam ziadost o uplatnenie prav dotknutej osoby
vyplnenim tohto formulara.

e Ak ste pacientom, kontaktujte globalny tim spolocnosti Ipsen pre ochranu osobnych
Gdajov na adrese dataprivacy@ipsen.com. Mali by ste si byt vedomi, Ze bude vasa
identita bude timu pre ochranu Gdajov odhalena.

Ak nie ste spokojni s tym, ako spolo¢nost Ipsen naklada s vasimi osobnymi Gdajmi, alebo si
myslite, Ze nase spracovanie nie je v sGlade so zakonmi o ochrane Gdajov, mate pravo
podat staznost prislusnému dozornému organu pre ochranu Gdajov.
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