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Informácie o ochrane osobných údajov 
Nežiaduce udalosti, sťažnosti týkajúce sa kvality produktov alebo 

žiadosti o lekárske informácie 

Tieto informácie o ochrane osobných údajov sa vzťahujú na spracovanie osobných údajov 
v súvislosti so žiadosťami o lekárske informácie, bezpečnostnými informáciami a 
sťažnosťami týkajúcimi sa kvality produktov. Tieto informácie sú určené pre jednotlivcov, 
ktorí žiadajú o informácie alebo ich nahlasujú vo svojom mene alebo v mene niekoho iného. 

Našimi informáciami o ochrane osobných údajov vás oboznámime, aké osobné údaje 
zhromažďujeme a ako ich zhromažďujeme. Vysvetľuje sa v ňom, na čo používame vaše 
osobné údaje, ako ich spracovávame a ako vaše osobné údaje chránime a zachovávame 
ich bezpečnosť. Tieto informácie o ochrane osobných údajov vysvetľujú naše všeobecné 
postupy. Ak však miestne zákony alebo nariadenia vyžadujú, aby sme spracovávali 
informácie inak alebo aby sme sa takéhoto spracovania zdržali, budeme vždy dodržiavať 
platné miestne zákony. 

Spoločnosť Ipsen si cení vaše súkromie. Keď hovoríme „nás“ alebo „naše“, myslíme tým 
spoločnosť Ipsen. 

Osobné údaje znamenajú akékoľvek informácie alebo súbor informácií, ktoré by vás mohli 
identifikovať buď priamo (napr. vaše meno) alebo nepriamo (napr. jedinečné identifikačné 
číslo). 

 

Kto je prevádzkovateľom vašich osobných údajov? 

Na účely týchto informácií o ochrane osobných údajov je spoločnosť Ipsen Pharma, 
organizačná zložka, IČO:52627764, so sídlom na adrese Pribinova 17952/4, 811 09 
Bratislava - Staré Mesto („IPSEN“) prevádzkovateľom údajov na opísané spracovanie 
osobných údajov (v tejto informácii ďalej len ako Ipsen, my alebo nás). 

 

Aké osobné údaje o vás zhromažďujeme? 

Ak je žiadateľom alebo oznamovateľom zdravotnícky odborník, budeme zhromažďovať a 
spracovávať (podľa potreby): 

• Základné informácie – meno, priezvisko (vrátane titulu alebo oslovenia). 

• Kontaktné informácie – informácie, ktoré nám umožňujú vás kontaktovať, napr. váš 
osobný alebo pracovný e-mail, poštová adresa, telefónne číslo. 
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• Odborné informácie a skúsenosti – informácie týkajúce sa vašej kvalifikácie, oblastí 
odbornosti a miesta výkonu práce. 

V prípade, že je žiadateľom alebo oznamovateľom pacient alebo člen verejnosti, budeme 
(podľa potreby) spracúvať: 

• Základné informácie – meno, priezvisko (vrátane titulu alebo oslovenia). 

• Kontaktné informácie – informácie, ktoré nám umožňujú vás kontaktovať, napr. váš 
osobný alebo pracovný e-mail, poštová adresa, telefónne číslo. 

• Kontaktné údaje akéhokoľvek zdravotníckeho odborníka, ktorý môže poskytnúť 
ďalšie informácie. 

• Identifikačné údaje pacienta (napr. iniciály, vek, dátum/rok narodenia, pohlavie, 
hmotnosť, výška). 

• Zdravotné údaje pacienta: podávaná liečba, výsledky testov, povaha akýchkoľvek 
vedľajších účinkov, osobná alebo rodinná anamnéza, súvisiace ochorenia alebo 
udalosti, rizikové faktory, informácie o spôsobe predpisovania a užívania liekov a o 
terapeutickom postupe predpisujúceho lekára alebo zdravotníckych odborníkov 
zapojených do liečby ochorenia alebo vedľajších účinkov. 

• Rodinná situácia pacienta (napr. informácie týkajúce sa rodinnej anamnézy a 
pôvodu, počatia, priebehu a výsledku tehotenstva). 

• Návyky a správanie pacienta (napr. závislosť, potreba asistencie, fyzické cvičenie, 
strava a cvičenie, stravovacie návyky). 

 

Prečo môžeme zhromažďovať a používať vaše osobné údaje? 

Osobné údaje, ktoré zhromažďujeme v súvislosti s týmito informáciami o ochrane osobných 
údajov, budú použité iba na konkrétne účely: 

• Umožnenie prevencie, monitorovania, hodnotenia a riadenia nežiaducich udalostí 
alebo bezpečnostných problémov súvisiacich s našimi liekmi. 

• Plnenie našej zákonnej povinnosti hlásiť nežiaduce udalosti/bezpečnostné problémy 
zdravotníckym orgánom. 

• Reagovanie na žiadosti o lekárske informácie o našich liekoch. 

• Monitorovanie sťažností na kvalitu výrobkov, kvality výrobkov a možného stiahnutia z 
trhu. 

• V kontexte lekárskych informácií: 

 

Právnym základom na spracovanie osobných údajov zhromaždených v kontexte lekárskych 
informácií je oprávnený záujem spoločnosti Ipsen reagovať na vaše žiadosti alebo otázky. 
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Spracovanie osobitných kategórií údajov, ktoré zodpovedajú vašim zdravotným údajom, je 
nevyhnutné z dôvodov dôležitého verejného záujmu. 

Ak nám pri podaní žiadosti o lekárske informácie poskytnete údaje o pacientovi patriace 
do osobitnej kategórie (napr. o zdravotnom stave), zaväzujete sa informovať pacienta 
alebo v prípade potreby získať od danej osoby súhlas so spracovaním týchto údajov. 

Podmienkou spracovania údajov patriacich do osobitnej kategórie v kontexte lekárskych 
informácií je splnenie našich zákonných povinností v oblasti verejného zdravia alebo, ak sa 
to požaduje, na základe súhlasu pacienta. 

• V kontexte farmakovigilancie: 

Právnym základom na spracovanie osobných údajov zhromaždených v kontexte 
farmakovigilancie je splnenie príslušných zákonných povinností a platných zdravotníckych 
predpisov. Spracovanie údajov osobitných kategórií, ktoré zodpovedajú vašim zdravotným 
údajom, je nevyhnutné z dôvodov dôležitého verejného záujmu. 

• V súvislosti so sťažnosťami na kvalitu výrobkov: 

Právnym základom na spracovanie osobných údajov zhromaždených v súvislosti so 
sťažnosťami na kvalitu výrobkov je splnenie príslušných zákonných povinností a platných 
právnych predpisov v oblasti zdravia. 

Ak nám poskytnete osobné údaje pacienta pri žiadosti o lekárske informácie, hlásení 
vedľajšieho účinku/problému s bezpečnosťou alebo reklamáciu výrobku/problému s 
kvalitou, zaväzujete sa poskytnúť danej osobe odkaz na tieto informácie o ochrane 
osobných údajov.  

 

Ako chránime vaše osobné údaje? 

S cieľom zabrániť neoprávnenému prístupu, zachovať presnosť údajov a zabezpečiť 
správne používanie informácií zaviedla spoločnosť Ipsen a jej poskytovatelia služieb tretích 
strán príslušné fyzické, elektronické a organizačné postupy na ochranu a zabezpečenie 
zhromažďovaných informácií. 

 

S kým sa delíme vaše osobné údaje? 

Vaše osobné údaje zdieľame na základe princípu nevyhnutnosti a v rozsahu potrebnom na 
dodržiavanie zákonov a nariadení. Vaše osobné údaje zdieľame iba s tímami v rámci 
spoločností Ipsen, ktoré ich potrebujú vidieť na vykonávanie svojej práce a vybavenie 
podanej žiadosti (napr. na zodpovedanie otázky, ktorú ste spoločnosti položili). To zahŕňa aj 
poskytovateľov služieb, ktorí vykonávajú určité činnosti v našom mene. Vaše osobné údaje 
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budeme musieť zdieľať aj s inými spoločnosťami skupiny Ipsen, aby sme si splnili svoje 
záväzky. Urobíme tak iba v nevyhnutných prípadoch a medzi ne môžu patriť napríklad: 

• Akýkoľvek subjekt, ktorý môže získať nás alebo časť nášho podnikania, alebo 
značiek. 

• Dodávatelia, ktorí spravujú hlásenia o vedľajších účinkoch. 

• Lokálne alebo globálne regulačné orgány, súdy, vládne orgány a orgány činné v 
trestnom konaní. 

• Odborní poradcovia, ako sú audítori. 

 

Prenos osobných údajov mimo vašej domovskej krajiny? 

Pôsobíme na celom svete. Preto môžu byť osobné údaje spracované, prístupné alebo 
uložené v krajine mimo krajiny, v ktorej sa nachádzate a ktorá nemusí ponúkať rovnakú 
úroveň ochrany osobných údajov ako vaša domovská krajina. 

Keď prenášame osobné údaje externým spoločnostiam v iných krajinách alebo v rámci 
našich medzinárodných subjektov skupiny Ipsen, budeme chrániť osobné údaje uzavretím 
vhodných zmluvných dohôd. Keď prenášame osobné údaje zo spoločností Ipsen v 
Európskom hospodárskom priestore („EHP“) do tretej krajiny bez rozhodnutia Európskej 
komisie o primeranosti, budeme tak robiť na základe štandardných zmluvných doložiek 
schválených Európskou komisiou. Podobne budeme chrániť prenosy osobných údajov z 
iných krajín vrátane Spojeného kráľovstva a Švajčiarska použitím príslušných zmluvných 
doložiek schválených relevantnými orgánmi v týchto krajinách. 

 

Ako dlho uchovávame vaše osobné informácie? 

Osobné údaje v súvislosti s týmito informáciami o ochrane osobných údajov budeme 
uchovávať iba tak dlho, ako je to odôvodnene potrebné na dosiahnutie vyššie uvedených 
účelov a podľa požiadaviek platných zákonov. 

• V kontexte lekárskych informácií: 

Vaše údaje sa v žiadnom prípade nebudú uchovávať dlhšie ako 25 rokov, pokiaľ neexistuje 
zákonné alebo regulačné ustanovenie, ktoré by vyžadovalo inak. 

• V kontexte farmakovigilancie: 

70 rokov po stiahnutí lieku z trhu v krajine, v ktorej bol liek uvedený na trh ako v poslednej. 

• V kontexte sťažností na kvalitu produktu: 

Osobné údaje v súvislosti so sťažnosťami na kvalitu produktu sa uchovávajú minimálne 5 
rokov. 
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Aké sú vaše práva týkajúce sa vašich informácií? 

V závislosti od okolností a platných právnych predpisov môžete mať nasledujúce práva 
týkajúce sa vašich informácií: 

Práva Čo to znamená? 

1. Právo na 
prístup 

Máte právo získať prístup k informáciám spracovávaným 
spoločnosťou Ipsen. 

2. Právo na 
opravu 

Máte právo na opravu svojich údajov, ak sú nepresné alebo neúplné. 

3. Právo na 
vymazanie 

Toto právo je známe aj ako „právo byť zabudnutý“ a zjednodušene 
vám umožňuje požiadať o vymazanie alebo odstránenie vašich 
údajov, ak neexistuje žiadny závažný dôvod, aby ich spoločnosť Ipsen 
naďalej používala. Nejde o všeobecné právo na vymazanie; existujú 
výnimky. 

4. Právo na 
obmedzenie 
spracovania 

Za určitých okolností máte právo „zablokovať“ alebo zamedziť ďalšie 
používanie vašich údajov. Keď je spracovanie obmedzené, spoločnosť 
Ipsen môže vaše údaje stále uchovávať, ale nesmie ich ďalej používať. 

5. Právo na 
prenosnosť 
údajov 

Za určitých okolností máte právo získať a opätovne použiť svoje 
osobné údaje v štruktúrovanom, bežne používanom a strojovo 
čitateľnom formáte. 

6. Právo namietať Za určitých okolností máte právo namietať proti určitým typom 
spracovania. 

7. Právo na 
odvolanie 
súhlasu 

Ak používame vaše osobné údaje na základe vášho súhlasu, máte 
právo tento súhlas kedykoľvek odvolať.  

 

Kontaktné údaje. 

Ak si želáte uplatniť ktorékoľvek z týchto práv, máte akékoľvek otázky týkajúce sa týchto 
informácií o ochrane osobných údajov, potrebujete viac informácií alebo chcete vyjadriť 
sťažnosť, môžete nás kontaktovať nasledovne: 
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• Ak nie ste pacientom, pošlite nám žiadosť o uplatnenie práv dotknutej osoby 
vyplnením tohto formulára. 

• Ak ste pacientom, kontaktujte globálny tím spoločnosti Ipsen pre ochranu osobných 
údajov na adrese dataprivacy@ipsen.com. Mali by ste si byť vedomí, že bude vaša 
identita bude tímu pre ochranu údajov odhalená. 

Ak nie ste spokojní s tým, ako spoločnosť Ipsen nakladá s vašimi osobnými údajmi, alebo si 
myslíte, že naše spracovanie nie je v súlade so zákonmi o ochrane údajov, máte právo 
podať sťažnosť príslušnému dozornému orgánu pre ochranu údajov. 

mailto:dataprivacy@ipsen.com

