Vvhlasenie o spracovani osobnych tdajov pre
zabezpecenie kvality

Spoloénost’ Bayer berie kvalitu vyrobkov a vase stikromie vazne

Spolo¢nost’ Bayer AG, so sidlom 51368 Leverkusen, Nemecko a Bayer, spol. s r.0. so sidlom
Bratislava, Karadzi¢ova 2, PSC 811 09 (dalej len ,Bayer®, ,nas®, ,nase* a ,my*) vyvijaju a
predavaju lie€ivé pripravky na predpis, volnopredajné lieky, zdravotnicke pomdcky, vyZivové
doplinky a kozmetické pripravky pre humanne a veterinarne pouzitie (,,pripravky Bayer). Ako
farmaceutickd spolo¢nost ma Bayer pravnu zodpovednost za sledovanie kvality vSetkych
svojich pripravkov, a to vo vSetkych krajindch sveta, v ktorych tieto produkty vyvija alebo
uvadza na trh.

Sledovanie vSetkych podozreni na zavadu v kvalite, staznosti na pouzitie alebo podozrenie na
falzifikat sa nazyva zabezpecenie kvality (anglicky Quality Assurance), preto dalej uvadzané
ako ,,QA“. Z QA vyplyvaju poziadavky, ktoré nam i prisluSnym regulacnym organom umozriuju
kontrolovat’ pripadné zavady v kvalite, staznosti na pouzitie alebo podozrenie na falzifikat a
tym zaistit vysoké Standardy kvality a bezpe&nosti pripravkov Bayer.

Nase povinnosti v oblasti zabezpelenia kvality vyzaduju, aby sme spracovavali urcité
informacie, ktoré umozfuju priamo alebo nepriamo identifikovat osobu (,,Osobné udaje“)
pacienta a / alebo oznamovatela zavady v kvalite, staznosti na pouzitie alebo podozrenie na
falzifikat, ktoré prijimame, aby sme mohli nepretrzite plnit prislusné zakonné povinnosti.

Tymto vyhlasenim o ochrane osobnych Udajov v oblasti QA (,,vyhlasenie®) vam poskytujeme
délezité informécie o spdsobe, akym v sulade s nasimi povinnostami podla platnych zakonov
o ochrane osobnych Gdajov, a najma podla obecného nariadenia o ochrane osobnych Gdajov
((EU) 2016/679) (,GDPR"), spracovavame osobné udaje pre ucely zabezpecenia kvality.

VSetky osobné Gdaje su spracovavané vyhradne pre t€ely QA, ato len v pripadoch, kedy
je relevantné a vhodné ich dokumentovat’ a vyhodnocovat'.

Ak mate akékolvek otazky ohladne tohoto prehlasenia alebo o tom, akym spdsobom
pouzivame vase osobné Udaje, kontaktujte nas prosim prostrednictvom kontaktnych tudajov
uvedenych na konci tohoto vyhlasenia.

1 Kategoria osobnych udajov

Pre ucely zabezpecenia kvality mbze nastat’ potreba spracovavat (to znamena i zhromazdovat,
ukladat alebo inak pouzivat) nasledujlce osobné udaje:

I. O pacientovi

* meno pacienta a / alebo inicialy;
e datum narodenia / vekova skupina, pohlavie, vaha, vyska;



e informacie o zdravi, rasovom alebo etnickom pévode a sexualnom zivote;
» zdravotnd anamnéza a stav, ktory méze napriklad zahffiat:

e podrobnosti o pripravku Bayer, u ktorého existuje podozrenie, ze trpi zavadou v
kvalite, je predmetom staznosti na pouzitie alebo podozrenie na falzifikat a taktiez
dévod, preco ste pripravok Bayer uzivali alebo predpisali, a akukolvek naslednu
zmenu vo vasom obvyklom rezime;

e podrobnosti o pripravkoch Bayer, ktoré vykazuju zavadu v kvalite, sU predmetom
staznosti na pouzitie alebo podozrenie na falzifikét.

Il. O oznamovatelovi:

meno;

kontaktné udaje (ktoré mézu zahfiat Vasu adresu, e-mailovu adresu, telefénne &islo
alebo faxove Cislo);

povolanie (tieto informacie pomézu nasmerovat pripadné doplfiujuce otazky, ktoré sa
tykaju zavady v kvalite, je predmetom staznosti na pouzitie alebo podozrenie na
falzifikat).

Uégel spracovania (,QA Géely*)

V ramci plnenia nasich povinnosti v oblasti zabezpec&enia kvality mbézeme spracovavat osobné
udaje za ucelom:
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vySetrenia zavady v kvalite, staznosti na pouzitie alebo podozrenia na falzifikat;

vasho kontaktovania za u€elom ziskania doplfujucich informécii o ohlasenom
nedostatku;

porovnanie informécii o nedostatku s informéciami o dalSich nedostatkoch, ktoré Bayer
dostava k analyze bezpec€nosti vyrobnej Sarze, pripravku Bayer alebo liecivej latky ako
takej;

poskytovanie povinnych sprav prislusnym narodnym a / alebo regionalnym regulacnym
organom, aby mohli analyzovat bezpeCnost vyrobnej Sarze, pripravku Bayer, di
generickej alebo lie€ivej latky ako take;j.

Prenos osobnych udajov

V ramci plnenia naSich povinnosti v oblasti zabezpecenia kvality m6zeme zdielat a / alebo
spristupnit osobné udaje:

v ramci skupiny Bayer za u¢elom analyzy a spracovania zavad v kvalite, staznosti na
pouzitie alebo podozrenia na falzifikat;

prislusnym regulaénym organom v suvislosti s podozrenim na nedostatocné
zabezpecenie kvality;

tretim osobam poskytujacim sluzby skupine Bayer; tito poskytovatelia sluzieb mozu
zahfiat poskytovatelov bezpe€nostnych databaz, operatorov call centier a v pripade,
Ze spristupnite podrobnosti o vasom podozreni na zavady v kvalite, staznosti na
pouzitie alebo podozrenie na falzifikat nasSim prieskumnikom trhu, potom tiez
konkrétnemu poskytovatelovi prieskumu trhu. Vezmite, prosim, na vedomie, Ze u



poskytovatelov sluZieb, s ktorymi skupina Bayer zdiela osobné udaje a ktori poskytuju
sluzby alebo funkcie v naSom zastupeni, sme zabezpedili zavedenie odpovedajliceho
zabezpecenia ochrany udajov;

e dal8im farmaceutickym spolo¢nostiam, ktoré st zmluvnymi partnermi skupiny Bayer v
oblasti marketingu, distribGcie alebo inej oblasti, pokial povinnosti v oblasti
zabezpec€enia kvality v suvislosti s ur€itym pripravkom Bayer vyZzaduju vymenu
bezpe€nostnych informécii. Vezmite prosim na vedomie, ze sme zabezpecili, aby
obchodni partneri, s ktorymi skupina Bayer zdiela osobné Udaje a ktori poskytuju sluzby
alebo funkcie v jej zastupeni, mali zavedené odpovedajlce bezpecnostné opatrenia k
ochrane udajov;

e s tretfou osobou - pravhym nastupcom v pripade predaja, pridelenia alebo prevedenia
urcitého pripravku Bayer, suvisiaceho projektu ¢i terapeutickej oblasti; v takom pripade
by sme od postupnika ¢i nadobudatela vyzadovali, aby s osobnymi tdajmi zaobchadzal
v stlade s platnymi pravnymi predpismi na ochranu udajov;

e pri zverejiiovani informacii o zavadach v kvalite, je predmetom staznosti na pouzitie
alebo podozrenie na falzifikat, (napr. pripadové Studie a zhrnutie); v takych pripadoch
odstranime identifikatory z akejkolvek publikacie tak, aby bola vasa identita udrzana v
tajnosti.

Tretia krajina

QA databaza spolo¢nosti Bayer sa prevadzkuje v Nemecku. Je vS8ak mozné, Ze nastane
potreba, aby sme previedli Vase osobné udaje na inych ¢lenov skupiny Bayer alebo na
obchodnych partnerov & regulacné organy, ktori sa mdézu nachadzat mimo Eurépsky
hospodarsky priestor (dalej len ,EEA®) v niektorej z krajin, o ktorych Eurépska komisia
rozhodla, Ze nezabezpeduju odpovedajlcu Uroven ochrany udajov (,tretie krajiny*).

Kedykolvek z dévodov zabezpecenia kvality vyvstane potreba previest vase osobné Udaje na
tretiu stranu - obchodného partnera so sidlom v tretej krajine, budeme aplikovat Standardné
ustanovenie o ochrane udajov prijaté Eurépskou komisiou ako vhodné zaruky bezpecénosti. Ich
képie mbzete ziskat, ak sa obratite na nadsho poverenca pre ochranu osobnych udajov
prostrednictvom nizSie uvedenych kontaktnych informacii.

4 Zachovanie osobnych tudajov v bezpeci

Zaviedli sme odpovedajuce technické a organizacné opatrenia k ochrane osobnych Udajov
spracovavanych pre ucely QA, vratane ochrannych opatreni a postupov uréenych k
obmedzeniu pristupu k osobnym udajom zamestnancov, ktori ich potrebuju k plneniu svojich
pracovnych povinnosti.

Dodrzujeme materialne, elektronické a procesné opatrenia k ochrane osobnych udajov pred
nahodnou stratou, znienim alebo poSkodenim a neopravnenym pristupom, pouzivanim a
spristupnenim.

Kde je to primerane mozné, spracovavame osobné Udaje v kddovanej / pseudonymizovanej
podobe.



5 Doba uchovavania osobnych Gdajov

VaSe osobné udaje budl pouzivané a uchovavané v sulade so zavaznymi pravnymi
povinnostami upravujucimi zabezpecCenie kvality. Tieto povinnosti vyzaduji, aby sme
archivovali QA informécie, ktoré mézu zahffat osobné udaje, a to aspor po dobu desat’ rokov
od ich ziskania.

6 Pravne zaklady pre spracovanie Vasich osobnych tudajov

Spolo¢nost Bayer spracovava osobné uUdaje, ktoré su relevantné z hladiska QA, vratane
zvlastnych kategorii osobnych udajov, v stlade s GDPR

e aby plnila svoje pravne povinnosti podla platnych pravnych predpisov a pravidiel z
oblasti zabezpecenia kvality, ako aj svoje opravnené zaujmy na zabezpecovanie QA
ucelov (¢l. 6 GDPR),

zohladniujuc, ze

e Pravna uprava QA, ¢i uz v EU alebo v danom ¢lenskom S$tate, bola prijatd z dévodu
vyznamného verejného zaujmu v oblasti verejného zdravia a bezpecnosti lie€ivych
pripravkov alebo zdravotnickych pomécok (¢l. 9 GDPR).

7 Informacie o Vasich pravach
Méate pravo:

e vyziadat si informéacie o vaSich osobnych Udajoch spracovavanych spolo¢nostou
Bayer;

e poziadat o opravu vasich osobnych udajov, pokial sU nespravne alebo neuplné.
Pri posudzovani tejto ziadosti mate pravo obmedzit spracovanie vaSich osobnych
adajov;

e poziadat o prevod vasich osobnych Udajov na Vas alebo in0 osobu v bezne
pouzitelnom formate;

e podat staznost k organu pre ochranu udajov;

e namietat voci spracovaniu vasSich osobnych Udajov, pokial sa takéto spracovanie
zaklada iba na oprdvnenom z&aujme spolo¢nosti Bayer.

e poziadat o vymazanie vaSich osobnych udajov, pokial uz nie su nevyhnutné na ucely
spracovania alebo pre ich dalSie spracovanie neexistuje ziadny pravny dévod.

Upozorfiujeme vsak, Ze tieto prava mézu byt obmedzené za u€elom splnenia povinnosti v
ramci zabezpecenia kvality. Vase prava su obmedzené, pokial existuje zakonom dany dévod
pre spracovanie vasich osobnych udajov; napriklad nem6zeme zmazat informécie, ktoré boli
zhromazdené v ramci hlasenia urcitych nedostatkov, ibaze si nepresné. Sme opravneni Vas
poziadat, aby ste sa riadne identifikovali predtym, nez vyhovieme Ziadosti o pristup alebo
opravu vasich osobnych udajov.



8 Kontakt

V pripade akychkolvek otdzok tykajucich sa ochrany osobnych (dajov v sulvislosti
so zabezpecenim kvality alebo ochranou osobnych Udajov obecne, pouzite prosim kontaktné
Udaje Bayer.

alebo sa obratte na nasho poverenca pre ochranu dajov spolo¢nosti na nasledujucej adrese:
Group Data Protection Officer
Bayer AG
51368 Leverkusen

So svojimi otazkami sa mdzete obratit taktiez na Bayer, spol. s r.o. prostrednictvom e-
mailovej adresy dataprivacyCZSK@bayer.com alebo mbzete svoje otdzky zaslat na adresu:

Data Privacy Manager
Bayer, spol. s r.o0.

Karadzi¢ova 2
811 09 Bratislava - mestska ¢ast Staré Mesto

Vyhlasenie o ochrane osobnych Gddajov sme opravneni aktualizovat. Aktualizacie nasho
Vyhlasenia o ochrane osobnych udajov budu publikované na nasich Internetovych strankach.
Vsetky Upravy vstupuju do platnosti publikovanim na nasich Internetovych strankach. Preto
doporuc€ujeme, aby ste stranky pravidelne navstevovali, a boli tak informovany o prislusnych
aktualizaciach.

Posledné aktualizacia: 28. 4. 2020
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