Oznamenie o ochrane osobnych udajov
tykajuice sa dohladu nad bezpeénostou liekov (farmakovigilancia)

Ucel ziskavania osobnych tGdajov

Dakujeme, 7e ste v suvislosti s liekom spolognosti Boehringer Ingelheim nahlasili spolognosti
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr.-Boehringer-Gasse 5-11, A-1121 Vieden,
konajucej v Slovenskej republike prostrednictvom Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
organizaénd zlozka, so sidlom Vajnorska 100/B, 831 04 Bratislava, ICO: 44 485 387, zapisand
v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava, oddiel Po, vlozka ¢.: 1655/B (dalej len
»Sspoloc¢nost Boehringer Ingelheim®), vyskyt neZiaducej udalosti alebo inej doleZitej
informacie tykajucej sa dohladu nad bezpecnostou liekov (farmakovigilancia). Vase hlasenie
je velmi délezité pre verejné zdravie. Vami poskytnuté Udaje pouZijeme a spristupnime
tretim stranam iba na Ucely tykajuce sa dohladu nad bezpecnostou liekov
(farmakovigilancia). (Pod dohladom nad bezpecnostou liekov (farmakovigilancia) sa rozumie
odhalovanie, hodnotenie, porozumenie a prevencia neziaducich Gcinkov alebo iného
problému, ktory suvisi s liekom.)

Postup v pripade hlaseni (spristupnenie informacii v ramci skupiny Boehringer Ingelheim
a verejnym organom)

Spolo¢nost Boehringer Ingelheim spristupni podané hlasenie spolo¢nosti Boehringer
Ingelheim International GmbH, ktora ma na starosti celosvetovu databazu dohladu nad
bezpecnostou liekov (farmakovigilancia).

Skupina Boehringer Ingelheim je povinna nahlasit akékolvek informacie tykajice sa dohladu
nad bezpecnostou liekov (farmakovigilancia) zdravotnickym organom v ramci celého sveta
(vratane krajin, v ktorych plati iny systém ochrany osobnych tdajov nez v EUY). Hldsenia
budu obsahovat podrobné informacie o neziaducej udalosti, ale iba obmedzené osobné
udaje:

- Pokial'ide o pacientov, bude hldsenie obsahovat iba vek / datum narodenia / rok
narodenia, pohlavie a inicidly, ktoré pacienti nahlasia, avsak nikdy nie meno pacienta.

- Pokial'ide o osoby, ktoré podaju hlasenie, bude hlasenie obsahovat meno, povolanie
(napr. lekar, lekarnik), inicidly alebo adresu, e-mailovu adresu a telefénne Cislo, ktoré
osoby nahlasia. Kontaktné Udaje su nevyhnutné na to, aby bolo mozné zostat s osobou,
ktora podala hlasenie, v kontakte s cieflom ziskat kvalitné a Uplné informacie
o neziaducich udalostiach. Pokial si osoba, ktora podala hlasenie, nezeld poskytnut
skupine Boehringer Ingelheim alebo verejnym orgdnom svoje kontaktné udaje, uvedie sa
v koldnke na vyplnenie mena osoby, ktord podava hlasenie, poznamka ,, doverné”.

L Pravny zéklad: Cl. 6 ods. 1 pism. c) a v pripade prenosov mimo EU ¢l. 6 ods. 1 pism. f) a ¢l. 49 ods. 1 pism. e)
vseobecného nariadenia o ochrane udajov - GDPR.



V pripade, Ze sa osobné Udaje spristupniuju v rdmci skupiny Boehringer Ingelheim, inym
obchodnym partnerom alebo poskytovatefom sluzieb mimo EU, zabezpedime primeranu
ochranu osobnych udajov.

Uchovavanie osobnych udajov

KedZe hlasenia o neziaducich udalostiach su doleZité z dévodu verejného zdravia,
uchovdvame ich po dobu najmenej 10 rokov od ukoncenia dostupnosti lieku v poslednej
krajine, kde bol liek uvedeny na trh.

Ziadost o poskytnutie informécii o zaobchadzani s osobnymi tidajmi

Na Vasu Ziadost Vam poskytneme informacie o tom, ktoré Vase osobné udaje uchovavame
a za akym ucelom. V opravnenych dévodoch mézete vyZadovat vymazanie, opravu alebo
obmedzenie spracuvania Vasich osobnych udajov.

Mate tieZ pravo namietat proti spractvaniu Vasich osobnych Gdajov za uc¢elom ich prenosu
organom mimo EU uvedenym vyssie, okrem pripadov, ked zaujmy skupiny Boehringer
Ingelheim prevazuju nad Vasimi zaujmami.

V pripade prenosu Vasich osobnych tdajov do krajiny mimo EU, v ktorej nie je zabezpeéena
dostatocna ochrana osobnych Gdajov, mate pravo pozadovat képiu dohody, na zaklade
ktorej sa zavadzaju vhodné ochranné opatrenia na ochranu osobnych Gdajov. Tuto Ziadost
mbZete zaslat na nasledujicu e-mailovu adresu:

hrdpo.brt@boehringer-ingelheim.com

Okrem toho a v pripade pochybnosti moZete tiez kontaktovat prislusny drad pre ochranu
osobnych udajov:

Urad na ochranu osobnych tdajov Slovenskej Republiky, Hrani¢na 12, 820 07, Bratislava 27,
email: statny.dozor@pdp.gov.sk
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