Prohlaseni o ochrané osobnich udaju pro farmakovigilanci

Spole¢nost Bayer bere bezpecnost vyrobktl a vase soukromi vazné

Spolec¢nost Bayer AG, se sidlem 51368 Leverkusen, Némecko a Bayer s.r.o. se sidlem Praha
5 - Stodllky, Siemensova 2717/4, PSC 15500 (dale jen ,Bayer®, ,nas“, ,nase“ a ,my") vyvijeji
a prodavaji léCivé pripravky na predpis, volné prodejné legivé pfipravky zdravotnické
prostiedky a kosmetické pfipravky pro humanni pouziti (,,pfipravky Bayer®).

Jakozto farmaceuticka spoleénost ma Bayer pravni odpovédnost za sledovani bezpecénosti
vSech svych pripravki, a to ve vSéech zemich svéta, ve kterych tyto produkty vyviji nebo uvadi
na trh.

Lidé se liSi v biologickych reakcich na léCivé pfipravky &i zdravotnické prostfedky a

ne vSechny nezadouci Uc€inky, resp. pfihody spojené s jejich pouzivanim, Ize zjistit béhem
klinického vyvoje, a to dokonce ani v téch nejkomplexngjsich klinickych zkouskach. Jakkoli
ojedinélé mohou nezadouci pfihody byt, celosvétové je zachytit, jak ve fazi vyvoje, tak
marketingu, ma zasadni vyznam.

Takové sledovani nezadoucich G€inki se nazyva farmakovigilance (anglicky
Pharmacovigilance, proto dale také jako ,,PV¥). Z PV vyplyvaji pozadavky, které nam i
pfislusnym regula¢nim organim (jako je Evropska Iékova agentura a dal$i organy) umoznuji
kontrolovat nezadouci pfihody, chranit vefejné zdravi a zajistit vysoké standardy kvality a
bezpecénosti pfipravkl Bayer.

Nase farmakovigilanéni povinnosti vyZaduji, abychom zpracovavali urcité informace, které
umoziuji pfimo nebo nepfimo identifikovat osobu (,,Osobni Udaje*) pacienta a / nebo
oznamovatele nezadouci pfihody, které pfijimame, abychom mohli nepfetrzité plnit pfisnou
povinnost spocivajici v hodnoceni poméru prFinosu a rizik nasich pfipravki a hlageni podezieni
na nezadouci Uc¢inky nebo pfihody pfislusnym regulaénim organtim.

Timto prohlasenim o ochrané osobnich Gdajli v oblasti farmakovigilance (,,prohlaseni®) vam
poskytujeme dilezité informace o zplsobu, jakym v souladu s nasimi povinnostmi podle
platnych zakonli o ochrané osobnich Udajl, a zejména podle obecného nafizeni o ochrané
osobnich udaju ((EU) 2016/679) (,GDPR"), zpracovavame osobni Udaje pro farmakovigilanéni
ucely.

Veskeré osobni udaje jsou zpracovavany vyhradné pro ucely PV, a to pouze v pfipadech,
kdy je relevantni a vhodné dokumentovat, vyhodnocovat a hlasit nezadouci pfihodu v
souladu s nasimi farmakovigilanénimi povinnostmi.

Mate-li jakékoli dotazy ohledné tohoto prohlaseni nebo o tom, jakym zpiisobem pouzivame
vase osobni Udaje, kontaktujte nas prosim prostfednictvim kontaktnich tidaji uvedenych na
konci tohoto prohlaseni.

1 Kategorie osobnich udajti

Pro farmakovigilanéni U¢ely mize vyvstat potfeba zpracovavat (to znamena i shromazdovat,
ukladat nebo jinak pouzivat) nasledujici osobni udaje:



I. O pacientovi

* jméno pacienta a / nebo inicialy;

e datum narozeni / vékova skupina, pohlavi, vaha, vyska;

e informace o zdravi, rasovém nebo etnickém plvodu a sexualnim Zivoté;
e zdravotni anamnéza a stav, ktery mize napfiklad zahrnovat:
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¢ podrobnosti o pfipravku Bayer, u kterého existuje podezieni, ze zplsobil nezadouci
prihodu, véetné davky, kterou jste uzivali nebo predepsali, dlivod, pro¢ jste
pfipravek Bayer uzivali nebo predepsali, a jakoukoli naslednou zménu ve vasem
obvyklém rezimu;

e podrobnosti o jinych lécich nebo prfipravcich, které uzivate nebo jste uzivali v dobé
nezadouci pfihody, v€etné davky, kterou jste uzivali nebo predepsali, doby uzivani
tohoto Iéku, diivodu, pro¢ jste tento pripravek uzivali, a jakychkoli dalSich zménach
ve vasem rezimu;

e podrobnosti o nezadouci pfihodé, kterou jste utrpéli, o l1é¢be, ktera vam byla
nasazena v souvislosti s touto pfihodou, a pfipadnymi dlouhodobymi nasledky,
které nezadouci piihoda zpuUsobila Vasemu zdravi; a dal$i zdravotni historii
povaZzovanou oznamovatelem za dulezitou, véetné dokumentl, jako jsou
laboratorni vysledky, historie uzivanych Iék(i a anamnéza pacienta.

. O oznamovateli:

jméno;

kontaktni udaje (které mohou zahrnovat Vasi adresu, e-mailovou adresu, telefonni islo
nebo faxové Cislo);

povolani (tyto informace pomohou nasmérovat pripadné dopliujici otazky, které se
tykaji nezadouci pfihody v zavislosti na pfedpokladané urovni medicinskych znalosti);
a

vztah k subjektu, u kterého se nezadouci Ucinek vyskytl.

Uéel zpracovani (,,PV téely*)

V ramci pInéni nasich povinnosti v oblasti farmakovigilance mizeme zpracovavat osobni udaje
za ucelem:

vySetieni nezadouci pfihody;

vaseho kontaktovani za ucelem ziskani doplfujicich informaci o ohlaSené nezadouci
pifihodé;

porovnani informaci o nezadouci pfihodé s informacemi o dalSich nezadoucich
ucincich, které Bayer dostava k analyze bezpecnosti vyrobni Sarze, pfipravku Bayer
nebo lécCivé latky jako takoveé; a

poskytovani povinnych zprav pfislusnym narodnim a / nebo regionalnim regula¢nim
organim, aby mohly analyzovat bezpecénost vyrobni Sarze, pfipravku Bayer, &i
generické nebo IeCivé latky jako takove.



3 Pienos osobnich udaju

V ramci pInéni nasich farmakovigilanénich povinnosti mizeme sdilet a / nebo zpfistupnit
osobni Udaje:

e v ramci skupiny Bayer za u€elem analyzy a zpracovani hlaseni nezadouci pfihody;

e pfislusnym regulaénim organiim v souvislosti s podezfenim na nezadouci pfihodu;

e tfetim osobam poskytujicim sluzby skupiné Bayer; tito poskytovatelé sluzeb mohou
zahrnovat poskytovatele bezpecnostnich databazi, operatory call center a v pfipadég,
Ze zpfistupnite podrobnosti o vasem podezieni na nezadouci UCinky nasSim
prazkumnikim trhu, pak téz konkrétnimu poskytovateli prizkumu trhu. Vezméte,
prosim, na védomi, Ze u poskytovatell sluzeb, s nimiz skupina Bayer sdili osobni Gidaje
a ktefi poskytuji sluzby nebo funkce v nasem zastoupeni, jsme zajistili zavedeni
odpovidajiciho zabezpeceni ochrany udajq;

e dalSim farmaceutickym spole€nostem, které jsou smluvnimi partnery skupiny Bayer v
oblasti marketingu, distribuce nebo jiné oblasti, pokud farmakovigilan¢ni povinnosti v
souvislosti s urgitym pfipravkem spole&nosti Bayer vyZaduji vyménu bezpeénostnich
informaci. Vezméte prosim na védomi, Ze jsme zajistili, aby obchodni partnefi, s nimiz
skupina Bayer sdili osobni Udaje a ktefi poskytuji sluzby nebo funkce v jejim
zastoupeni, méli zavedené odpovidajici bezpec¢nostni opatfeni k ochrané dat;

e s tfeti osobou - pravnim nastupcem v pfipadé prodeje, pfidéleni nebo prevedeni
uréitého pfipravku Bayer, souvisejiciho projektu ¢i terapeutické oblasti; v takovém
pfipadé bychom od postupnika ¢i nabyvatele vyZzadovali, aby s osobnimi udaji zachazel
v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy na ochranu udaj;

e pii zvefejhiovani informaci o nezadoucich pfihodach (napf. pfipadové studie a shrnuti);
v takovych pfipadech odstranime identifikatory z jakékoli publikace tak, aby byla vase
identita byla udrZzena v tajnosti.

|. Tfeti zemé

Farmakovigilanéni databaze spole¢nost Bayer provozuje v Némecku. Je vSak mozné, ze
vyvstane potifeba, abychom pfevedli Vase osobni udaje na jiné &leny skupiny Bayer nebo na
obchodni partnery ¢&i regulaéni organy. Ti se mohou nachazet mimo Evropsky hospodarsky
prostor (dale jen ,EEA®) v nékteré ze zemi, o nichz Evropska komise rozhodla, ze nezajistuji
odpovidajici Uroven ochrany udaju (,,treti zemé*).

Kdykoli z diivodu farmakovigilance vyvstane potifeba prevést vase osobni Gdaje na treti stranu
- obchodniho partnera se sidlem v tfeti zemi, budeme aplikovat standardni ustanoveni o
ochrané udajl pfijata Evropskou komisi jako vhodné zaruky bezpecnosti. Jejich kopii mizete
ziskat, pokud se obratite na naSeho povérence pro ochranu osobnich Gdaju prostfednictvim
nize uvedenych kontaktnich informaci.

4 Zachovani osobnich udajti v bezpeci

Zavedli jsme odpovidajici technicka a organizacni opatfeni k ochrané osobnich udaju
zpracovavanych pro ucely PV, v€etné ochrannych opatfeni a postupll uréenych k omezeni
pfistupu k osobnim Udajim zaméstnancim, ktefi je potfebuji k pInéni svych pracovnich
povinnosti.



Dodrzujeme materialni, elektronickd a procesni opatfeni k ochrané osobnich udaji pred
nahodnou ztratou, zni€enim nebo poskozenim a neopravnénym pfistupem, pouzivanim a
zpfistupnénim.

Kde je to pfiméfené mozné, zpracovavame osobni Udaje v kédované / pseudonymizované
podobé.

5 Doba uchovavani osobnich udajt

VasSe osobni Udaje budou pouzZivany a uchovavany v souladu se zavaznymi pravnimi
povinnostmi upravujicimi ukladani a hlaseni informaci tykajicich se farmakovigilance. Tyto
povinnosti vyZaduji, abychom archivovali farmakovigilan¢ni informace, které mohou zahrnovat
osobni udaje, a to alesponi po dobu deseti let od pofizeni pfislusné farmakovigilanéni
dokumentace.

6 Pravni zaklady pro zpracovani Vasich osobnich udaij

Spole€nost Bayer zpracovava osobni Udaje, které jsou relevantni z hlediska PV, vcetné
zvlastnich kategorii osobnich udajl, v souladu s GDPR

e aby dostala svym pravnim povinnostem podle platnych pravnich pfedpisu a pravidel z
oblasti farmakovigilance, jakoz i svym opravnénym zajmim na zajistovani PV ucell (¢l.
6 GDPR),

zohlednuijic, ze

e Pravni uprava farmakovigilance, at jiz v EU nebo v daném ¢lenském statu, byla pfijata
z divodi vyznamného vefejného zajmu v oblasti vefejného zdravi a bezpecénosti
Ié€ivych pfipravki nebo zdravotnickych prostiedkd (¢l. 9 GDPR).

7 Informace o Vasich pravech
Mate pravo:

e vyZadat si informace o vaSich osobnich udajich zpracovavanych spole&nosti Bayer;

e pozadat o opravu vasich osobnich udaju, pokud jsou nespravné nebo neuplné.
PFi posuzovani této zadosti mate pravo omezit zpracovani vasich osobnich udaji;

e pozadat o pfevod vasich osobnich tdaji na Vas nebo jinou osobu v bézné pouzitelném
formatu;

e podat stiznost k organu pro ochranu udajq;

* namitat vici zpracovani vasich osobnich Udajl, pokud se takové zpracovani zaklada
pouze na opravnéném zajmu spolecnosti Bayer.

e pozadat o vymazani vasich osobnich udajl, pokud jiz nejsou nezbytné pro ucely
zpracovani nebo pro jejich dalsi zpracovani neexistuje zadny pravni diivod.

Upozorfiujeme v&ak, Ze tato prava mohou byt omezena za u¢elem splnéni povinnosti v ramci
farmakovigilance. Vase prava jsou omezena, pokud existuje zakonem dany divod pro
zpracovani vasich osobnich udaju; napfiklad nemlUzeme smazat informace, které byly



shromazdény v ramci hlaseni nezadoucich udalosti, ledaze jsou nepfesné. Jsme opravnéni
Vas pozadat, abyste se fadné identifikovali pfed tim, nez vyhovime zadosti o pfistup nebo
opravu vasich osobnich tdaja.

8 Kontakt

V pfipadé jakychkoli otazek tykajicich se ochrany osobnich Gdaji v souvislosti s
farmakovigilanénimi daty nebo ochranou osobnich (daju obecné, pouzijte prosim kontaktni
formular nebo se obratte na naseho povérence pro ochranu Udaji spole¢nosti na nasledujici
adrese:

Group Data Protection Officer
Bayer AG
51368 Leverkusen

Se svymi dotazy se mUzete obratit rovnéz na Bayer s.r.o. prostfednictvim e-mailové adresy
dataprivacyCZSK@bavyer.com nebo muzete sviij dotaz zaslat na adresu:

Data Privacy Manager
BAYER s.r.o.
Siemensova 2717/4
Praha 5 — Stodulky
PSC 15500

DalSi a obecné informace o ochrané dat spolecnosti Bayer najdete v Prohlaseni o ochrané
osobnich udaijii.
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