Zasady spoloc¢nosti Teva o ochrane osobnych udajov -
Dohlad nad bezpecénostou lieciv ( farmakovigilancia a kvalita)

Definicie pouzité v tomto oznameni o zasadach ochrany osobnych adajov

,Neziaduca udalost”“ znamené nechcent, neoc¢akavanu alebo skodlivii udalost, ktora stvisi

s pouzivanim produktu spolo¢nosti Teva. Zahina taktiez aj "nehody" v stvislosti so zdravotnickymi
pomockami a zavazné neziaduce udalosti v savislosti s kozmetickymi pripravkami, av§ak na tcely tohto
Oznamenia o zdsadach spolo¢nosti Teva o ochrane osobnych Gdajov je pre vSetky vyssie uvedené
definicie pouzivany jednotny nazov "neZiaddce udalosti” .

»Sesterska spoloénost (i)“ znamena akikolvek osobu, korporaciu, spoloénost, partnerstvo, spoloény
podnik lebo iny subjekt, ktory spolo¢nost Teva riadi, je spolo¢nostou Teva riadeny alebo je pod spoloénym
riadenim so spolo¢nostou Teva. Na tento tcel termin ,riadit“ znamena vlastnictvo obchodného podielu s
velkostou 50 % alebo vacsim s hlasovacim pravom alebo alebo pravom vymenovat 50 % alebo viac ¢lenov
$tatutarnych organov uvedenej korporécie, spolo¢nosti, partnerstva, spolo¢ného podniku alebo subjektu.

»~Osobné tdaje“ znamenaju informacie v akomkol'vek forméte, ktory moze byt priamo alebo nepriamo
pouzity samostatne alebo v kombinécii s inymi informaciami na identifikaciu osoby.

»Spolo¢nost Teva“ znamenéa spolo¢nost Teva Pharmaceutical Industries Ltd. so sidlom na Dvorah
Haneviah 124, Tel Aviv,Izrael alebo jej Sesterské spolo¢nosti (alebo obe) vratane TEVA Pharmaceuticals
Slovakia s.r.0., so sidlom Teslova 26, Bratislava 821 02, Slovenska republika ICO: 35 923 253, zapisana
v obchodnom registri vedenom Okresnym stidom Bratislava I, odd. Sro, vl.¢.35083/B Spolo¢nost Teva
moze byt v tomto Ozndmeniu o zdsadach ochrany osobnych tidajov d’alej oznacovana ako ,my*, ,nas“ a
,hase”.

Spolo¢nost Teva a vase osobné udaje

Pre spolo¢nost Teva je mimoriadne doleZita bezpeénost pacientov a preto berieme bezpecné pouZivanie
vsetkych nasich produktov vazne. Potrebujeme byt v spojeni s osobami, ktoré kontaktujt spolo¢nost Teva
v suvislosti s nasimi produktmi, s ciefom ziskat aktuélne a dal$ie informécie, odpovedat na poziadavky
alebo zaslat pozadovany materil. Toto oznamenie o zasadach ochrany osobnych idajov popisuje, akym
sposobom zhromazdujeme a spracovavame Vase osobné tdaje, ktoré ndm pomahaju plnit nasu
povinnost sledovat bezpeénost vSetkych lproduktov vratane liekov, ktoré uvadzame na trh alebo ktoré
mame v klinickom vyvoji (zndme aj ako nase povinnosti tykajace sa farmakovigilancie) a tymto zaistit
kvalitu a bezpeénost vSetkych nasich produktov.

Toto oznamenie je platné aj pre kozmetické vyrobky, vyzivové doplnky a zdravotnicke pomdcky pretoze
medzinarodn4 i eur6pska legislativa k tomuto vyZaduje podobné monitorovanie bezpe¢nosti. Pre
zjednodusenie sa vSak toto Oznamenie odkazuje len na bezpecnost liekov (farmakovigilanciu).

Rozsah tohoto oznamenia o zasadach ochrany osobnych adajov

Toto oznamenie o zasadach ochrany osobnych tidajov sa vztahuje na informacie, ktoré od Véas ziskavame
prostrednictvom internetu, telefénu, faxu, e-mailu, posty, alebo podl'a platnjch pravidiel spolo¢nosti
Teva, ako stcast hlasenia neziaducej udalosti alebo hlasenia tykajtaceho sa kvality nasich produktov.
TaktieZ moZeme tieto informécie zhromazdit prostrednictvom réznych formularov, ktoré ste vyplnili na
webovej stranke, ktort vlastni alebo kontroluje spolo¢nost Teva.



AKk ste pacientom, informécie o Vas nAm moZe poskytnit aj tretia strana ohlasujica neZiaducu udalost,
ktora mala na Vas dopad. Tieto tretie strany mézu zahfiiat zdravotnickych pracovnikov, pravnikov,
pribuznych alebo iné osoby z radov verejnosti.

Informacie, ktoré spracovavame a ucely, preco ich spracovavame

Spolo¢nost Teva ma zakonnu povinnost spracovavat konkrétne tidaje z dovodu verejného zaujmu ochrany
zdravia verejnosti v stilade s ustanovenim ¢l. 9 ods. 2 pism. i) Nariadenia (EU) 2016/679 (GDPR).
Farmaceutické spolo¢nosti, ako drzitelia rozhodnutia o registracii pripravkov, maja povinnost uchovéavat
vsetky dokumenty tykajtice sa svojich produktov minimalne pocas trvania registracie daného lieku a
néasledne dalsich 10 rokov po uplynuti expiracie. Z tohto dovodu musia byt osobné informacie stvisiace s
bezpeénostou nasich produktov uchovavané po tito dobu.

Pacienti (subje hlasenia

Vase osobné idaje spracovavame, ak ndm vy alebo tretia strana poskytne informaécie stvisiace
s neziaducou udalostou, ktord ma dopad na vas alebo na int osobu. V pripade, Ze ohlasujete neziaducu
udalost, prosim pzrite si aj cast Ohlasovatelia.

Pravne predpisy o farmakovigilancii vyzadujt, aby sme ,,podrobne zaznamenévali“ kazda hlasent
neziaducu udalost, ¢o nAm umozni vyhodnotit tto udalost a porovnat s ostatnymi neZiaducimi
udalostami o danom produkte. Ak ste subjektom neziaducej udalosti, m6zeme o Vas spracovavat
nasledujice osobné udaje:

meno a priezvisko alebo iniciély ,
vek a datum narodenia,

e pohlavie,

e hmotnost a vyska,

e podrobné idaje o produkte, ktory spdsobil reakciu, vratane davky, ktort ste uzivali alebo ktora
Vam bola predpisand, dovod uzivania alebo predpisania produktu a akékol'vek nasledné zmeny
Vasho bezného davkovania,

e podrobné tidaje o dalsich liekoch alebo liecivach, ktoré uzivate alebo ste uzivali v ¢ase reakcie,
vratane davky, ktora ste uzivali alebo Vam bola predpisana, obdobie, pocas ktorého ste liek
uzivali, d6vod, preco ste uzivali tento liek a akékol'vek iné nasledné zmeny Vasho bezného
davkovania,

e podrobné Gdaje o neziaducej reakcii, ktort ste utrpeli, o liecbe, ktort ste podstupili v stvislosti
s danou reakciou a o akychkolvek dlhodobych t¢inkoch neziaducej reakcie na Vase zdravie a

e dal$iu anamnézu povaZovani ohlasovatelom za relevantnd, vratane dokumentov, ako st
laboratérne spravy, anamnéza uzivanych liekov a anamnéza pacienta.

Niektoré z tychto informacii sa podl'a zdkona povazuju za ,.citlivé osobné tidaje“. St to informacie, ktoré sa
tykaja:

e zdravia,
e etnického povodu,

e nabozenstva,

e sexualneho zivota.



Tieto informécie sa spracovavaji len vtedy, ked je to relevantné a potrebné na riadne zdokumentovanie
Vasej reakcie a na ucely splnenia nasich povinnosti v oblasti farmakovigilancie, bezpec¢nosti a splnenie
akychkol'vek inych poZiadaviek vyplyvajtcich z legislativy. Tieto poZiadavky existuja preto, aby nam a
prislusnym zodpovednym organom (ako je napriklad Eurépska agentira pre lieky a d’alsie drady)
umoznili vyvhodnocovat neziaducie udalosti a predchadzat tak obdobnym neZiaducim udalostiam v
budtcnosti.

Ohlasovatelia (Nahlasujiice osoby)

Informacie o Vas spracovavame v pripade, Ze ndm ich poskytujete v stvislosti s neziaducou udalostou,
ktort hlasite. Informacie o ohlasovateloch spracovavame na zéklade poziadavky pravnych predpisov
farmakovigilancie ohl'adne zabezpecenia sledovatelnosti a dostupnosti doplnujtcich tidajov o neziaducej
udalosti a umoznuje nam to kontaktovat Vas po obdrzani hlasenia. Ak hlasite neziaducu udalost, mézeme
0 Vas spracovéavat nasledovné osobné tudaje:

e meno,
e kontakiné adaje (ktoré mdzu zahfnat Vasu adresu, e-mailova adresu, teleféonne ¢islo alebo éislo
faxu),

¢ povolanie (na zaklade, ktorého uréujeme otazky o neziaducej udalosti, ktoré Vam budt polozené
v zavislosti od predpokladanej tirovne Vasich medicinskych znalosti)

e vztah k osobe, ktoré sa hlasenie tyka (tj. k subjektu hlasenia).

V pripade, Ze ste aj subjektom hlésenia, tieto informécie je mozné spojit s informaciami, ktoré poskytnete
v savislosti s Vasou reakciou.

Ako pouzivame a zdie’'ame VasSe osobné udaje

V ramci plnenia nasich povinnosti tykajacich sa farmakovigilancie mézeme pouzivat a zdiel'at osobné
udaje na:

e zaGclelom preskimania neziaducej udalosti,

e aby sme Vas mohli kontaktovat za Géelom zislkania doplnujtcich informaécii o neziaducej udalosti,
ktoru ste hlasili,

e k porovnaniu informacii o neZiaducej udalosti s informaciami o inych neZiaducich udalostiach,
ktoré dostala spolo¢nost Teva na analyzovanie bezpeénosti Sarze, produktu spolo¢nosti Teva
alebo udinnej latky ako celku a

¢ poskytovanie povinnych hlaseni ndrodnym a/alebo regionalnym tiradom na ticely analyzy
bezpecnosti Sarze, produktu Teva, alebo Gc¢innych latok ako celku s hldseniami z inych zdrojov.

V stlade s tymto Oznamenim o zasad4ch ochrany osobnych adajov mé6zu byt Vase osobné uidaje
poskytnuté tretej strane v pripade predaja, postapenia, prevodu alebo akvizicie spolo¢nosti Teva alebo
konkrétneho produktu alebo terapeutickej oblasti. V takom pripade budeme od kupujtaceho, postupnika
alebo nadobtidatela pozadovat, aby s osobnymi tidajmi zaobchadzali v stilade s prislu§nymi pravnymi
predpismi na ochranu osobnych adajov.

Osobné tidaje moézu byt zdielané s dalsimi farmaceutickymi spolo¢nostami, ktoré st nasimi spolo¢nikmi
v oblasti marketingu, distribacie alebo s dals$imi zmluvnymi partnermi,vtedy, ak sa na splnenie
farmakovigilanénych povinnosti pre produkt vyzaduje takato vymena bezpecnostnych informacii.



V stilade s pravnymi predpismi v oblasti farmakovigilancie zdielame Vase informécie s narodnymi
a/alebo eur6pskymi tradmi, napr. s Eur6pskou liekovou agenttrou. Nad pouzivanim Vasich tdajov
tymito aradmi nemame kontrolu, ale nikdy v tychto pripadoch nezdielami ziadne informaécie, ktoré by
priamo viedli k identifikicii konkrétnej osoby (napriklad mena alebo kontakitné informacie). Zdielame iba
pseudonimizované informaécie, napr. inicialy.

Informécie o neziaducich udalostiach (napriklad pripadové stidie a zhrnutia) mézu byt zverejnené. V
tomto pripade odstranime identifikatory z akychkol'vek publikacii, aby nebolo mozné l'ahko rozpoznat
jednotlivca.

Globalna databaza

Nase zavizky v oblasti farmakovigilancie vyZadujid, aby sme posudzovali hlisenia z kazdej krajiny, v ktorej
nase produkty preddvame. Aby sme splnili tieto zavizky, informacie poskytnuté v hlaseni neziaducej
udalosti st v ramci spolo¢nosti Teva zdielané po celom svete prostrednictvom Globélnej databazy
spolo¢nosti Teva. Tato databaza predstavuje platformu, prostrednictvom ktorej spolo¢nost Teva
odovzdava neziaduce udalosti r6znym dozornym tGradom, vratane databazy Eudravigilance (nadnirodny
systém Eurdpskej liekovej agentiry pre riadenie a analyzu informécii o podozreniach na neziadaci t¢inok
liekov registrovanych v Eur6pskom hospodarskom priestore) a inych podobnych databéz, ako to vyzaduje
zakon.

VasSe prava

Bezpecnost pacientov je velmi dolezita, preto si ponechdme vSetky informacie, ktoré o Vas zhromazdime
z d6vodu hlésenia neziaducej udalosti, aby sme zabezpecili spravne prehodnotenie bezpecnosti nasich
produktov.

Podra platnych pravnych predpisov mate pravo poZadovat od spolo¢nosti Teva képiu Vasich informécii,
pozadovat ich opravu, vymazanie alebo obmedzenie ich spracovania, alebo poziadat o prenesenie
niektorych z tychto informacii do injch organizacii. Mate tiez pravo vznasat namietky proti urc¢itému
spracovaniu. Tieto prava mozu byt v urcitych situacidch obmedzena - napriklad, ak mozeme preukazat, Ze
mame pravnu povinnost spracovavat a uchovéavat Vase osobné tidaje. K uplatneniu Vasich prav
kontaktujte zodpovedni osobu (EU Data Protection Officer) spolo¢nosti Teva na
EUPrivacy@tevaeu.com.

Vezmite prosim na vedomie, Ze z pravnych dovodov nemo6zeme vymazat informacie, ktoré boli
zhromazdené ako sucast hlasenia o neZziaducej udalosti, pokial nie st nepresné. Zaroven pred
odstihlasenim akejkol'vek ziadosti o pristup alebo opravu Vasich osobnych tdajov mozeme
pozadovatriadne overenie Vasej totoznosti.

Dufame, Ze budeme schopni vyhoviet akymkolvek Vasim otazkam, ktoré sa tykaji sposobu spracovania
Vasich osobnych tdajov. Ak mate akékol'vek obavy tykajtice sa spracovania Vasich osobnych adajov,
mozete nas kontaktovat na adrese EUPEUPrivacy@tevaeu.com. Ak v§ak Vase obavy trvaji, mate pravo sa
obritit so staznostou k organom ochrany osobnych tidajov. Prislusnym organom je Urad na ochranu
osobnych adajov Slovenskej republiky. Podrobné kontaktné informécie a instrukcie najdete na
www.dataprotection.gov.sk.

E-mail:

Statny.dozor@pdp.gov.sk

Adresa:



Urad na ochranu osobnych tdajov
Hrani¢na 12
820 07 Bratislava 27

Zabezpecenie

Spolo¢nost Teva prijme opatrenia na zabezpecenie Vasich osobnych tdajov pred ich nahodnou stratou a
neopravnenym pristupom, pouzitim, zmenou alebo spristupnenim. Mimo to prijimame aj d’alsie
opatrenia na zabezpecenie informécii medzi ktora patri kontrola pristupu, prisna fyzicka zabezpecenia a
rozsiahle bezpe¢nostné postupy zberu, ukladanie a spracovanie informacii.

Medzinarodny prenos dat

Vsetky databazy farmakovigilancie, vratane globalnej databazy, s umiestnené a prevadzkované
spolo¢nostou Teva v Izraeli. Tieto databazy st non-stop spravované a podporované Teva IT timom
Specializovanym na farmakovigilanciu v Izraeli, Rumunsku, Nemecku a USA. Teva spolupracuje aj so
spolo¢nostou na spracovanie udajov v Indii (Accenture), ktora zodpoveda za vkladanie, spravovanie a
vymazavanie idajov urcitej casti farmakovigilancnej databazy. Prenos osobnych tidajov do Izraela sa
uskutocniuje na zaklade rozhodnutia Eurépskej Komisie o primeranosti ochrany osobnych tdajov v
Izraeli. Na prenos osobnych tidajov do Indie a do USA sa pouzivaju standardné zmluvné dolozky, ako ich
schvalila Eurépska komisia alebo ekvivalent na zaklade platnych zakonov o ochrane idajov. Pre viac
informécii nas mo6zZete kontaktovat na IL_Privacy.Tevail@teva.co.il.

Zmeny ochrany osobnych uidajov

V pripade podstatnych zmien zasad ochrany osobnych tidajov a savisiacich informaécii vtomto Oznameni
bud tieto zmeny zverejnenéna nasej stranke ww.teva.sk.

Kontaktné informacie

Vase osobné tidaje ziskané spolo¢nosti Teva st umiestnené a uchovavané v databazach na serveroch v
Izraeli, ktoré vlastni a udrZiava spolo¢nost Teva Pharmaceutical Industries Ltd., so sidlom Dvorah
Haneviah 124 Tel Aviv, Izrael.

Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajuce sa ochrany osobnych tdajov, poslite ich e-mailom na
zodpovednii osobu (EU Data Protection Officer) spolo¢nosti Teva na adresu: EUPrivacy@tevaeu.com.
VynaloZime primerané uGsilie na bezodkladne zodpovedanie Vasho dotazu ¢i vyriesenie Vasho problému.
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