INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNiCH UDAJU
PRI HLASENI NEZADOCICH UCINKU
Vazeni,
nize uvedené informace Vam slouzi k zajisténi plné a transparentni informovanosti o zpracovani Vasich osobnich udajt, véetné
zvlastni kategorie osobnich tdaji, spraveem téchto tdajl, a to v souladu s ¢l. 13 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idaji a o volném pohybu
téchto tidajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich udajt) (dale jen ,,Obecné nafizeni o ochrané

N3

osobnich udaji“) a zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajt.

Nezadouci vi¢inek

Nezadouci ucinek znamena pro ucely tohoto dokumentu nechténou, neocekédvanou nebo Skodlivou udalost, kterd souvisi
s pouzivanim produktu spolecnosti Glenmark a zahrnuje jak nezadouci u€inky 1é¢ivych ptipravkd, tak také nezadouci piihody
v souvislosti se zdravotnickymi prostiedky, a zdvazné nezadouci u€inky v souvislosti s jinymi produkty Glenmark.

Spravce osobnich udaji

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., IC: 46505164, se sidlem Hvézdova 1716/2b, 140 00, Praha 4, Ceska republika, zapsana
v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 150331 (dale jen ,,Glenmark*).

e-mail: dpo.glenmark@glenmarkpharma.com

Povéienec pro ochranu osobnich udaju

Skupina Glenmark jmenovala spole¢nost IG Smart Ltd svym povéfencem pro ochranu udaji (DPO). Skupina Glenmark
také jmenovala koordinatora pro ochranu udajii, ktery bude podle potieby komunikovat piimo s DPO a jednat jako

okamzité kontaktni misto v rdmci skupiny Glenmark. Koordindtory ochrany idajt 1ze kontaktovat na adrese:
dpo.glenmark@glenmarkpharma.com.

Osobni idaje, které o Vas zpracovavame

Miizeme o Vas shromazd’ovat osobni udaje od piijeti hlaSeni o nezadoucim ucinku a déle po celou procesu prezkoumani Vaseho
hlaseni. Nékteré z téchto udaji jsou shromazd’ovany pfimo od Vas ¢i jsou nam o Vas (jako o pacientovi) poskytnuty tfetimi
stranami (hlasicimi osobami — zpravidla zdravotnicti pracovnici, pravnici, pfibuzni apod.), a to prostfednictvim internetu,
telefonu, faxu, e-mailu, posty, nebo podle platnych pravidel spolec¢nosti Glenmark, jako soucast hlaSeni nezadoucich ucinkt
nebo hlaseni tykajici se kvality nasich produkti. Mizeme také tyto informace shromazd’ovat prosttednictvim rtiznych formulait,
které jste vyplnili na webové strance, jiz vlastni nebo kontroluje spoleénost Glenmark.

Informace ¢i udaje, které o Vas zpracovavame je nutno povazovat za osobni tdaje, pticemz tyto zahrnuji zejména:
Subjekt udaji subjekt hlaseni (koho nezadouci ucinek | Subjekt adaju ohlaSovatel (kdo hlasi nezddouci t¢inek)

postihl)

Osobni udaje jméno a pfijmeni, titul Osobni udaje jméno a pfijmeni, titul
kontaktni tidaje (e-mail, pfip. telefon) kontaktni tidaje (e-mail, pfip. telefon)
podrobné udaje o produktu, ktery Vase povolani ve vztahu k nezadoucimu
zpusobil nezadouci ucinek a o samotném ucinku
nezédoucim ucinku
podrobné udaje o Vasem oSetiujicim vztah k osobé¢, které se hlaSeni tyka (tj.
lékafti k subjektu hlaseni)
dalsi informace, které nam o sobé sdélite dalsi informace, které nam o sobé€ sdélite
béhem Setfeni nezadouciho ucinku — napf. béhem Setieni nezadouciho ucinku

pohlavi, v€k a datum narozeni, hmotnost,
vyska, dal§i anamnéza, informace o
zdravotnim stavu, sexualnim Zivoté apod.

Pokud jste zaroven subjektem hlaseni a ohlasovatelem, je mozné vySe uvedené informace o zpracovani osobnich udaji propojit.
Poskytnuté informace se jako osobni udaje zpracovavaji pouze tehdy, pokud je to relevantni a potiebné pro tadné
zdokumentovani Vaseho ohldSeni za ucelem splnéni naSich povinnosti v oblasti farmakovigilance, bezpe€nosti a splnéni
jakychkoliv jinych pozadavkl vyplyvajicich z pravnich pfedpisti ve vztahu k produktim Glenmark.

Ucely a pravni zaklad zpracovani
Ucelem zpracovani Vasich osobnich udaji je:

(A) splnéni zakonnych povinnosti, které se na nas vztahuji ve vztahu hlaseni neZadoucich u¢inkii a jejich zkoumani,
vcetn¢ nasledné komunikace s Vami, porovnani informaci o nezadouci udélosti s informacemi o jinych nezaddoucich
udélostech, které obdrzela spole¢nost Glenmark za ucelem analyzy bezpe€nosti Sarze, produktu spole¢nosti Glenmark
anebo ucinné latky jako celku a k poskytovani povinnych hlaseni narodnim a/nebo regionalnim tradiim, tak aby mohly
analyzovat bezpecnost Sarze, produktu spolecnosti Glenamark nebo ucinnych latek jako celku a porovnavat je
s hlasenimi z jinych zdroju;

Zpracovani osobnich udaju za timto ucelem je nezbytné pro plnéni pravnich povinnosti Glenmarku ve smyslu ¢l. 6
odst. 1 pism. ¢) Obecného natizeni o ochrané osobnich udajii, stanovenych zejména zakonem €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech,
zakonem &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, a dal§imi pravnimi predpisy Ceské republiky a Evropské unie.
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(B) ochrana veiejného zajmu v oblasti vefejného zdravi, kdy zpracovani Vasich osobnich udaji je ve smyslu ¢l. 9 odst.
2 pism. 1) Obecného natizeni o ochrané osobnich udaji nezbytné pro Gcely ochrany vetejného zajmu v oblasti vetejného
zdravi, zejména pro zajisténi prisnych norem kvality 1é¢ivych ptipravki ve vztahu k produktim Glenmark.

Prijemci nebo kategorie prijemcii osobnich vidaji a predavani
— spolecnosti ze skupiny Glenmark, zejména pak sesterské spolecnost Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o.,
IC: 04727339, jakozto zpracovatel osobnich idaju v oblasti farmakovigilance na zdklad¢ smlouvy s Glenmark;

— dalsi farmaceutické spolecnosti, které jsou nasimi partnery v oblasti marketingu, distribuce, anebo dal$imi smluvnimi
partnery, pokud plnéni farmakovigilan¢nich povinnosti pro produkt vyzaduje takovou vyménu informaci;

— narodni nebo evropské vetejné organy (zejména Statni Gstav pro kontrolu léciv, Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky,
Utad pro ochranu osobnich udajl, orgdny ¢inné v trestnim fizeni, Policie Ceské republiky, statni zastupitelstvi, soudy)
a dalsi subjekty na zaklad¢ jinych pravnich piedpist; a

— subjekty, které nam poskytuji sluzby (zejména poskytovatel IT sluzeb, zprostfedkovatelé sluzeb, advokati a jini poradci)
a se kterymi mame uzavienou smlouvu o zpracovani osobnich tidaju.

Informace souvisejici s hlaSenim nezddoucich t¢inkd mohou byt pfenaSeny v ramci globalni databaze Glenmark po celém svéte.
Pfenosy informaci mohou zahrnovat pfenosy mimo Vasi zemi do zemi, které mohou mit jiné zdkony o ochrané osobnich udaja.
Spole¢nost Glenmark podnikéa kroky na pfiméfené zabezpeceni ochrany osobnich udaji pii pfenosu do téchto zemi. V ptipadé
zpracovani osobnich tdaji v systémech jinych subjekti zabezpeci spole¢nost Glenmark uzavieni smluv s témito stranami o
zabezpeceni ptiméfenych bezpecnostnich opatieni.

Doba uloZeni osobnich tidaji

Neuchovavame Vase osobni tdaje (s vyjimkou anonymizované/statistické formy) déle, nez potiebujeme, vzhledem k tceltim,
pro které se osobni udaje zpracovavaji. Osobni tdaje jsou uchovavany pouze po nutnou dobu, zejména po celou dobu procesu
posouzeni Vaseho hlaseni o nezadoucich ucincich a po urcitou dobu podle ptislusnych pravnich predpisa.

Glenmark, jakozto drzitel rozhodnuti o registraci pfipravkt, mé povinnost uchovéavat veskerou dokumentaci tykajici se svych
produktti minimaln€ po dobu trvani registrace daného 1é¢ivého piipravku a nasledné po dobu dalSich 10 let po jeji expiraci, a
v ptipadé zdravotnickych prostiedkti po dobu 15 let, ptipadné po dobu 30 let, pokud byla nezadouci piihoda spojena s Gjmou na
zdravi nebo smrti uzivatele, pacienta nebo jiné fyzické osoby.

Automatizované individudlni rozhodovani, véetné profilovani
Pfi zpracovani VaSich osobnich udaji nedochazi k zadnému rozhodovani zalozenému vyhradné na automatizovaném
zpracovani, véetn¢ profilovani, které by pro Vas mélo pravni u€inky nebo by se Vas obdobnym zptisobem vyznamné dotykalo.

Vase prava
V souvislosti s ndmi nebo pro nds provadénym zpracovanim Vasich osobnich udajti mate nasledujici prava:

= pravo pozadovat pfistup k osobnim udajim = pravo na prenositelnost osobnich udaju;
tykajicim se Vas jako subjektu udaji a pravo ziskat

ORI . . s g e = pravo vznést namitku proti zpracovani zaloZenému
kopii Vasich zpracovavanych osobnich udaju; P p P

na nasich opravnénych zajmech nebo opravnénych
= pravo na opravu Vasich osobnich udaji — pokud zajmech tieti strany;

shledate, Ze nejsou vedeny spravné ¢i jsou nepiesné; « privo podat stiznost u dozorového tfadu, a to
b

= pravo na vymaz v rozsahu dobrovolné v pfipadé, Zze se domnivate, Ze zpracovanim
poskytnutych osobnich udajt, tj. v rdmci plnéni osobnich 1daji dochazi k poruseni Obecného
smluvnich povinnosti. Naopak se nelze domahat nafizeni o ochran¢ osobnich tdaji. Stiznost mizete
vymazu osobnich udaji, které jsme povinni podat u pfislusného dozorového ufadu, kterym je
shromazd’ovat, a to na zakladé pravni povinnosti; Utad pro ochranu osobnich tdaj, pplk. Sochora 27,

. . , - 170 00 Praha 7 (viz www.uoou.cz).
pravo na omezeni zpracovani;

Kde miiZete sva prava uplatnit a jak?
Jednotliva prava mtizete uplatnit zaslanim e-mailu adresu uvedenou vyse v ramci nasich kontaktnich udaji nebo formou pisemné
zadosti zaslané na naSe sidlo ¢i korespondencéni adresu. Veskera sdéleni a vyjadieni k Vami uplatnénym praviim poskytujeme
bezplatné. Pokud by vSak byla zadost zjevné nediivodna nebo nepiiméfend, zejména proto, Ze by se opakovala, jsme opravnéni
si uCtovat ptiméfeny poplatek zohlednujici administrativni naklady spojené s poskytnutim pozadovanych informaci. V ptipadé
opakovaného uplatnéni zadosti poskytnuti kopii zpracovavanych osobnich udaju si rovnéz vyhrazujeme pravo z tohoto divodu
uctovat pfiméfeny poplatek za administrativni naklady.

Za jak dlouho muZete ocekavat odpovéd’?

Vyjadieni a pripadné informace o pfijatych opatfenich Vam poskytneme co nejdfive, nejpozdéji vSak do jednoho (1) mésice.
Lhitu jsme opravnéni v piipad€ potieby a s ohledem na slozitost a pocet zadosti prodlouzit o dva (2) mésice. O pfipadném
prodlouzeni véetné uvedeni diivodd bychom vas informovali.

Vice informaci o tom, jak zpracovavame osobni tidaje naleznete rovnéz v nasich zasadach ochrany soukromi.

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o
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