Prohlaseni o ochrané osobnich udaju dle ustanoveni ¢lanku 13 narizeni Evropského
parlamentu a Rady 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES
(obecné narizeni o ochrané osobnich udaja)

V souladu s obecnym nafizenim o ochrané osobnich udajl (¢lanek 13) bychom Vas timto
radi informovali jménem spole€nosti ALFASIGMA CZECH s.r.o. (dale jen ,Spolec¢nost®) o
zpracovani osobnich Udaju, které jste poskytl/a nebo teprve poskytnete prostfednictvim
spontanniho hlaseni v ramci systému farmakovigilance.

Spravce osobnich udaji

Spravcem osobnich Gdaijtl je spoleénost ALFASIGMA CZECH s.r.o., se sidlem Ke Stvanici
656/3, Karlin, 186 00 Praha 8, IC 24251691 (e-mailova

adresa: drugsafety.cz@alfasigma.com). Spole¢nost je souéasti skupiny spole¢nosti
Alfasigma (https://www.alfasigma.com).

Spolecnost zajistuje duvérnost zpracovani osobnich udaju v souladu s aktualnimi predpisy o
ochrané soukromi. Spole¢nost ma zavedena konkrétni bezpeénostni opatfeni, jez maiji
zabranit ztraté osobnich udajl, nezakonnému uzivani osobnich daju a neopravnénému
pfistupu k nim.

Ucel, povaha a pravni zaklad zpracovani osobnich Gdajt

Vami poskytnuté osobni udaje budou shromazdovany a zpracovavany pro ucely
farmakovigilance. Spolecnost je povinna aktivity v ramci farmakovigilance realizovat proto,
aby splnila zakonné povinnosti, které se na Spole¢nost vztahuiji.

Pro ucely farmakovigilance budou shromazdovany a zpracovavany udaje pfedevsim z téchto
davodu:

(i) identifikace jakychkoli neznamych nepfiznivych reakci;

(i) zlepSeni a rozSifeni informaci o existujicich podezienich na nepfiznivé reakce;

(iv) nahlaseni téchto informaci pfislusnému ufadu, &imz se zajisti, aby pouzivané léky
splfovaly pfiznivy pomér pfinosu a rizik pro obyvatelstvo.

Zakonnost zpracovani vychazi z pravniho zakladu, kterym je spInéni pravni povinnosti
Spolecnosti.

Postupy pfi zpracovani osobnich udaja a doba jejich uchovani

Osobni udaje budou zpracovavany jak elektronicky, tak manualné s pouzitim nastroju
vhodnych k zajisténi zabezpec€eni udaju a jejich davérnosti. Shromazdéné udaje budou
uchovavany v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy po dobu nikoli delSi, neZ je doba
nutna pro ucely zpracovani osobnich udaju, a to minimalné po dobu, kdy je dotéeny IéCivy
pfipravek registrovan a poté jesté dalSich 10 let po ukon&eni registrace. Na konci doby
uchovavani budou osobni udaje vymazany nebo anonymizovany.

Prijemce osobnich udaji nebo kategorie prijemct osobnich udaji

Shromazdované osobni udaje zpracovavaji pracovnici Spole¢nosti v souladu s pokyny
vydavanymi Spolecnosti. Poskytnuté osobni udaje mohou byt pro vySe uvedené ucely
pfedany dalSim drzitelim rozhodnuti o registraci l1éCivych pfipravkd v ramci skupiny
spolecnosti Alfasigma. Poskytnuté osobni udaje mohou byt pro ucely popsané v tomto
prohlaseni o ochrané osobnich udaju sdéleny témto kategoriim pfijemcu: (i) osobam,
spoleCnostem a sdruzenim, které poskytuji sluzby nebo asisten¢ni a konzultani sluzby
spole¢nostem skupiny Alfasigma; (ii) subjektam, jejichZ prava pfistupu k osobnim udajim
jsou uznana zakonem.
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Predavani osobnich udajui do zahranici
Sprava a uchovavani osobnich udaju se realizuje na uzemi Evropské unie. Osobni udaje se
v sou€asné dobé nepfedavaji mimo uzemi Evropske unie.

Spole¢nost ma v nutném pfipadé pravo predat osobni Udaje i do zemi mimo Evropskou unii.
V tomto pfipadé timto Spole¢nost zarucuje, ze pfedani osobnich udajid mimo uzemi EU
probéhne vzdy v souladu s ustanovenimi ¢lanku 44 a nasl. obecného nafizeni o ochrané
osobnich udaju.

Prava subjektli osobnich udaji
Timto upozorfujeme, Ze ve vztahu ke svym osobnim udajum jste opravnén/a kdykoli uplatnit
prava stanovena ¢lankem 15 az 22 obecného nafizeni o ochrané osobnich udaju.

Konkrétné se jedna o tato prava:

a. Mate pravo, aby Vam Spolecnost vystavila potvrzeni o tom, zda jsou Vase osobni
udaje zpracovavany, a pokud je tomu tak, mate pravo ziskat pfistup ke kopii svych
osobnich Udaju a k nasledujicim informacim:

Ugely zpracovani osobnich Gdaju;
Kategorie dot&enych osobnich udaj;
PFijemci nebo kategorie pfijemcu, jimz osobni udaje byly nebo budou
zpfistupnény, zejména pfijemci ve tifetich zemich nebo v mezinarodnich
organizacich;
Planovana doba, po kterou budou osobni udaje ulozeny;
VeSkeré dostupné informace o zdroji osobnich udajd, pokud nebyly ziskany
od subjektu udaju;

o Skutecnost, Ze dochazi k automatizovanému rozhodovani, a pfinejmensim
v téchto pfipadech smyslupliné informace tykajici se pouzitého postupu;

o Pokud se osobni udaje predavaji do tieti zemé nebo mezinarodni organizaci,
mate také pravo byt informovan/a o vhodnych zarukach podle ¢lanku 46, které
se vztahuji na pfedani osobnich udaj;

b. Dale mate pravo za podminek blize stanovenych obecnym nafizenim o ochrané
osobnich udajl:

o Na opravu, vymazani nebo na omezeni zpracovani svych osobnich udajl
nebo na podani namitky proti takovému zpracovani;
Na prenositelnost svych osobnich udajd;
Odvolat svUj pfipadny souhlas se zpracovanim osobnich Udaju;
Podat stiznost k pFislusnému dozorovému Gfadu, kterym je v Ceské republice
Urad pro ochranu osobnich Gdajd (www.uoou.cz)

Prejete-li si uplatnit sva prava vici Spole€nosti, poslete prosim pisemnou zadost na adresu
jejiho sidla nebo na e-mailovou adresu drugsafety.cz@alfasigma.com.

Spole¢nost Vam neprodlené, nejpozdéji vSak do jednoho mésice od obdrzeni zadosti,
poskytne informace o jakékoli zadosti v souladu s ustanovenimi ¢lanku 15 az 22 obecného
nafizeni o ochrané osobnich udajd. Tato Ih(ita muze byt v pfipadé potfeby prodlouzena o
dalSi dva mésice vzhledem ke slozitosti a poctu vyfizovanych Zadosti. Spole€nost Vas o
jakémkoli takovém prodlouzeni a jeho divodech informuje do jednoho mésice od doruceni
Zadosti.
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