Zasady ochrany osobnych udajov spolo¢nosti Teva
pre farmakovigilanciu, medicinske otazky a hlasenia tykajlce sa kvality produktov

~Spolo¢nost’ Teva“ znamena spolocnost Teva Pharmaceutical Industries Ltd. so sidlom na 5 Basel Street,
Petach Tikva 49131, Izrael alebo jej Sesterské spolocnosti (alebo oboje) vratane prevadzkovatela
osobnych Udajov — €o je miestna pobocka sesterskej spolo¢nosti Teva , a to spolo¢nost TEVA
Pharmaceuticals Slovakia s.r.0., so sidlom Teslova 26, 821 02 Bratislava Slovenska republika, ICO: 35
923 253, zapisana v obchodnom registri vedenom Mestskym sddom Bratislava Il Oddiel:Sro, Viozka ¢.
35083/B. v tychto zasadach ochrany osobnych Udajov dalej oznatovana ako ,my*“, ,nas“ a ,nasa“.

Totoznost’ prevadzkovatela, kontaktné Udaje prevadzkovatela a zodpovednej
osoby

Prevadzkovatelom osobnych Gdajov je spoloénost Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., sro, ICO: 35 923
253, sidlo: Teslova 26, 821 02 Bratislava, zapis v OR: Mestsky sud Bratislava lll, Oddiel: Sro, Vlozka €.
35083/B.

Kontaktné Gdaje prevadzkovatela :

- Posta: Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26, 821 02 Bratislava;

- E-mail: postmasters@teva.sk

- Web: https://www.teva.sk/

Zodpovedna osoba a jej kontakty :

- Oficialno zodpovenou osobou pre ochranu osobnych Udajov Teva EU (Data Privacy Officer) bol
pre celd skupinu menovany pan Dr. Wilfred Steenbruggen, Bird & Bird International Plh;

- Posta: Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., k rukam DPO, Teslova 26, 821 02 Bratislava;

- E-mail: EUPrivacy@tevaeu.com.

Teva a Vase sukromie

Pre spolo¢nost Teva je mimoriadne dblezita bezpecnost pacientov, a preto berieme bezpecné pouzivanie
vSetkych naSich produktov vazne. Potrebujeme byt v spojeni s osobami, ktoré kontaktuju spoloénost’ Teva
v suvislosti s na8imi produktami, s cielom ziskat aktualne a dalSie informacie alebo odpovedat na
poziadavky. Tieto zasady ochrany osobnych udajov popisuju, akym spdsobom zhromazdujeme a
spracovavame Va$e osobné udaje, ktoré ndm pomahaju plnit nasu povinnost sledovat bezpelnost
pouzivania vSetkych produktov nasej spolo¢nosti, vratane liekov, ktoré uvadzame na trh, alebo ktoré mame
v klinickom vyvoji (zname tiez ako nase povinnosti tykajlce sa farmakovigilancie ) a tymto zaistit kvalitu a
bezpeénost vSetkych nasich produktov.

Tieto zasady su platné aj pre kozmetické vyrobky, doplnky stravy a zdravotnicke pomdcky, pretoze
medzinarodna aj eurdpska legislativa vyzaduje podobné monitorovanie bezpecénosti a kvality aj pri vSetkych
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tychto produktoch. Pre zjednodu$enie sa vSak tieto zasady odkazuju iba na bezpeCnost liekov (
farmakovigilanciu).

Rozsah pbsobnosti tychto zasad

Tieto zédsady ochrany osobnych udajov sa vztahuju na informacie, ktoré o Vas zhromazdujeme
prostrednictvom internetu (napriklad prostrednictvom webovych stranok, socialnych médii, chatbotu alebo
online chatu), telefonu, faxu, e-mailu alebo postou, ako sucast hlasenia neziaducich prihod, hlaseni
tykajucich sa kvality nasich produktov, medicinskych otazok vo vztahu k nasim produktom alebo v ramci
plnenia povinnosti hldsenia. Zasady sa vztahuju aj na lekarske vySetrovania a hlasenia.

Tieto informécie o Vas mézeme ziskavat aj prostrednictvom Specifickych formularov, ktoré ste vyplnili na
webovej stranke vlastnenej alebo kontrolovanej spolo¢nostou Teva.

» Neziaduca prihoda “ znamena nechcenu, neoCakavanu alebo Skodlivi udalost, ktora suvisi s pouzivanim
produktu spolo¢nosti Teva. Zahffa tiez ,nehody” v suvislosti so zdravotnickymi pomdckami a ,zavazné
neziaduce ucinky“ v suvislosti s kozmetickymi pripravkami, avSak na ucely tychto zasad bude pre v3etky
vy8Sie uvedené udalosti pouzité jednotné oznalenie ,neZiaduca prihoda“. Legislativa v oblasti
farmakovigilancie vyZaduje, aby sme vyhotovovali podrobné zaznamy o kaZzdej neZiaducej prihode, ktora
nam bola odovzdana, aby bolo mozné tuto prihodu vyhodnotit a porovnat s ostatnymi neziaducimi
prihodami zaznamenanymi o danom produkte.

Pokial ste pacientom, mbze nam informacie o Vas poskytnut aj tretia strana ohlasujuca neziaducu
prihodu, ktora na Vas mala dopad. Tieto tretie strany mézu zahffhat’ zdravotnickych pracovnikov,
pravnikov, pribuznych alebo iné osoby z radov verejnosti.

Rozsah spracovavanych osobnych udajov, ucely a doba uchovavania

Hlasenie neziaducich
prihod

Medicinske otazky

Hlasenie tykajluce sa
kvality

Aké osobné udaje
zhromazd'ujeme?

Pacienti

Osobné Gdaje, ktoré o
Vas mézeme
zhromazdovat, ked sa
hlasenie neZiaducej
prihody tyka Vas, ako
pacienta su:

* Meno alebo inicialy

+ Kontaktné Gdaje na
ucely nasledného
kontaktu (ak su
relevantné)

*  Vek (datum
narodenia, ak je
uvedeny)

* Pohlavie

*  Hmotnost, vyska

* Detaily o produkte,
ktory spdsobil

Osobné udaje, ktoré o
Vas mbézeme
zhromazdovat, pokial
sa medicinska otazka
tyka Vas, ako pacienta
su;

*+  Meno

» Kontaktné Gdaje
(na ucely
néasledného

kontaktovania)

* Podrobnosti o
Vasej otazke, ak ho
pokladate Vy.

Osobné Udaje, ktoré

0 Vas mOzeme
zhromazdovat, ked sa
hlasenia tykajuce sa
kvality nasho produktu
tykaju Vas, ako

pacienta su:

*  Meno

» Kontaktné udaje
(na ucely
nasledného

kontaktovania)

» Podrobnosti o
prislusnom vyrobku
a udalostiach




neziaducu reakciu,
a o jeho uzivani

* Detaily o inych
liekoch alebo
liekoch, ktoré ste v
Case reakcie uzivali
(a)

* Detailyo
neZiaducej reakcii,
ktoru ste utrpeli (a),
o lie¢be, ktoru ste
pre tato reakciu
dostali (a), 0
pripadnych
dihodobych
ucinkoch, ktoré
reakcia sp6sobila

+ Ostatné relevantné
zdravotné historie
podla hlasenia,
vratane
dokumentov ako sl
laboratérne
vysledky, histéria
lieCenia a
zdravotné zaznamy
pacienta.

To mbéze zahiat
informacie, ktoré su
podla pravnych
predpisov povazované
za "citlivé" (vratane
osobitnych kategorii
udajov - zdravotny stav,
etnicita, nabozenstvo,
sexualny Zivot).

Suhrn kategOrii
dotknutych osobnych
Udajov: identifikacné
Udaje, kontaktné udaje,
Udaje tykajlce sa
neziaduceho uginku,
suvisiace komunikacie,
interné Udaje pre
oznacenie a sietové
identifikatory, logy a
osobitné kategorie
udajov vo forme Udajov
0 zdravotnom stave
nevyhnutnym pre
hlasenie neZiaducich
ucinkov a suvisiacich

Méze ist o informécie,
ktoré su podla
pravnych predpisov
povazované za "citlivé"
(vratane osobitnych
kategOrii udajov -
zdravotny stav, etnicky
povod, nabozZenstvo,
sexualny zivot).

Suhrn kategorii
dotknutych osobnych
udajov: identifikacné
Udaje, kontaktné Gdaje,
Udaje tykajuce sa
medicinskej otazky,
suvisiace komunikacie,
interné Udaje pre
oznacenie a sietové
identifikatory, logy a
osohitné kategorie
Udajov vo forme Udajov
0 zdravotnom stave
potrebnym na
vyhodnotenie otazky a
suvisiacich zakonnych
povinnosti
prevadzkovatela.

Méze ist o informacie,
ktoré su podla
pravnych predpisov
povazované za "citlivé"
(vratane osobitnych
kategOrii udajov -
zdravotny stav, etnicky
pbvod, nabozZenstvo,
sexualny zivot).

Sihrn kategorii
dotknutych osobnych
udajov: identifikacné
Udaje, kontaktné udaje,
Udaje tykajuce sa
staZnosti, suvisiace
komunikacie, interné
Udaje pre oznacenie a
sietové identifikatory,
logy a osobitné
kategorie udajov vo
forme Gdajov o
zdravotnom stave
potrebnych na
vyhodnotenie staZnosti
a suvisiacich
zakonnych povinnosti
prevadzkovatela.




zékonnych povinnosti
prevadzkovatela .

Aké osobné udaje
zhromazd'ujeme ?

Ohlasovatel

Osobné udaje, ktoré o
Vas mbézeme
zhromazdovat, ked ste
ohlasovatelom
neziaducej prihody, su
nasledujuce:

*  Meno

+ Kontaktné udaje

* Profesia (na
uréenie otazok,
ktoré su Vam
poloZzené ohfadom
neziaducej prihody,
v zavislosti na
predpokladane;j
arovni Vasich
lekarskych znalosti)

* Vztah na predmet
hlasenia.

Pokial sa Vas hlasenie
tyka, tieto informécie
md&zu byt kombinované
s informéaciami, ktoré
poskytnete ohladom
neziaducej prihody,
ktoru ste zaznamenali
ako pacient.

Suhrn kategorii
dotknutych osobnych
Udajov: identifikacné
Udaje, kontaktné udaje,
Udaje tykajuce sa
profesie, Udaje tykajuce
sa nahlaseného
neziaduceho uginku,
suvisiace komunikacie,
interné Udaje pre
oznalenie a sietové
identifikatory, logy a
osobitné kategorie
udajov vo forme Udajov
0 zdravotnom stave
nevyhnutnym pre
hlasenie neZiaducich
ucinkov a suvisiacich
zakonnych povinnosti
prevadzkovatela.

Osobné Udaje, ktoré o
Vas mbézeme
zhromazdovat, ak
polozite medicinsku
otazku, su nasledujuce:

*  Meno

* Kontaktné udaje

* Profesia (pre
stanovenie otazok
ohladom
pozadovanych
informacii, v
zavislosti na vasom
predpokladanom
lekarskom
vzdelani)

 Vztah k téme
otazky.

Suhrn kategorii
dotknutych osobnych
udajov: identifikacné
Udaje, kontaktné tdaje,
Udaje tykajuce sa
profesie, Udaje tykajlce
sa medicinskej otazky,
suvisiace komunikécie,
interné Udaje pre
oznacenie a sietove
identifikatory, logy a
osobitné kategoérie
Udajov v podobe Gdajov
0 zdravotnom stave
potrebnych na
vyhodnotenie otazky a
suvisiacich zakonnych
povinnosti
prevadzkovatela.

Osobné udaje, ktoré o
Vas mbézeme
zhromazdovat, ak
podavate hlasenia
tykajlce sa kvality
nasho produktu, su
nasledujuce:

*  Meno
* Kontaktné udaje
* Profesia (pre
stanovenie otazok,
ktoré Vam budu
polozené ohladom
staznosti na nas
produkt, v zavislosti
od predpokladanej
urovne Vasich
lekarskych znalosti)
« Vztah k predmetu
staznosti.
Sdhrn kategorii
dotknutych  osobnych
udajov: identifikacné
Udaje, kontaktné adaje,
Udaje  tykajuce sa
staZnosti, suvisiace
komunikacie, interné
udaje pre oznacenie a
siefové identifikatory,
logy a osobitné
kategérie Udajov vo
forme Udajov o]
zdravotnom stave
potrebnych na
vyhodnotenie staznosti
a suvisiacich zakonnych
povinnosti
prevadzkovatela.




Na aké ucely
zhromazd'ujeme Vase
osobné udaje ?

Spracovavanie a
vyhodnotenie hlasenia
neziaducich prihod
ohladom nasich
produktov.

Farmakovigilancia a
sUvisiace pravne
predpisy nam nariaduju
zabezpecit, aby bolo
mozZné nezZiaduce
prihody spatne
dohladat’ a informacie o
nich boli k dispozicii pre
nasledné dalSie
vySetrovanie. Preto
musime uchovavat’
dostato€né informacie
0 osobe, ktora nahlésila
neziaducu prihodu, aby
sme Vas mohli
kontaktovat potom, ¢o
sme hlasenie o
neziaducej prihode
dostali.

Spracovanie a
odpovedanie na vSetky
medicinske otazky.

Spracovanie a
odpovedanie na Vase
staznosti tykajuce sa
kvality a plnenia
poZiadaviek na kontrolu
kvality naSich
produktov.

Zakon o liekoch a
sUvisiace pravne
predpisy nam ukladaju
povinnost zabezpedit,
aby boli staZznosti na
kvalitu dohladatelné a k
dispozicii pre nasledné
sledovanie. Preto
musime mat dostatok
informacii o
ohlasovateloch, aby
sme Vas mohli
kontaktovat' po tom, ¢o
sme dostali hlasenie o
staznosti na kvalitu
nasich produktov.

Na zaklade akého
pravneho zéakladu
spracovavame Vase
osobné udaje (EU)?

EEA: Teva ma zakonnl
povinnost podla
platnych pravnych
predpisov o
farmakovigilancii,
vratane ustanoveni o
dobrej
farmakovigilanc¢ne;j
praxi, zhromazdovat
Specifické data z
doévodov verejného
zaujmu v oblasti
verejného zdravia (v
EEA, GDPR ¢l. 6 ods. 1
pism. c) a¢l. 9 ods. 2
pism. i).

Mimo EEA: Teva ma
podla pravnych
predpisov o
farmakovigilancii
zakonnu povinnost’
zhromazdovat
konkrétne Gdaje z
dévodov verejného
zdravia alebo ochrany
Zivota, zdravia alebo

Teva v niektorych
pripadoch podlieha
zakonnej povinnosti
reagovat’ na Vase
Ziadosti o bezpecénost a
kvalitu vyrobku (EU
GDPR ¢lanok 6 ods. 1
pism. c) a ¢l. 9 ods. 2

pism. i)).

V inych pripadoch sa
spoliehame na nase
opravnené zaujmy (EU
GDPR ¢l. 6 ods. 1
pism. f)) alebo na vVas
sthlas (EU GDPR é&l. 6
ods. 1 pism.a)acl. 9
ods. 2 pism. a)), ktory
by bol jasne ziskany
pred spracovanim
danych osobnych
udajov.

V niektorych pripadoch
je Teva v sllade so
zakonom o liekoch
povinna odpovedat na
Vase staznosti na
kvalitu nasich
produktov (EU GDPR
¢l. 6 ods. 1 pism. c) a
¢l. 9 ods. 2 pism. i)).

V inych pripadoch sa
spoliehame na nase
opravnené zaujmy (EU
GDPR ¢l. 6 ods. 1
pism. f) alebo na Vas
suhlas (EU GDPR &l. 6
ods. 1 pism.a)acl. 9
ods. 2 pism. a), ktory
by bol jasne ziskany
pred spracovanim
danych osobnych
udajov.




inych Zivotne délezitych
zaujmov jednatlivcov.

Pokial neexistuje iny
pravny zaklad,
spolichame sa na vas
a/alebo pacientov
(vyslovny) suhlas. Nie
ste povinni ndm
poskytnut vase udaje
alebo Gdaje pacienta,
ani udelit svoj suhlas.
Ak sa rozhodnete
poskytnut nam osobné
Udaje, budeme
povazovat tento
(vyslovny) suhlas so
spracovanim vasich
Udajov a udajov
pacienta, ako je
popisané v tychto
zasadach ochrany
osobnych udajov. V
zavislosti od krajiny to
méze zahfiiat suhlas
SO spracovanim
vSetkych alebo citlivych
udajov, zdielanie
Gdajov s prijemcami
alebo prenos udajov do
zahranicia.
Poskytnutim Gdajov o
pacientovi potvrdzujete,
Ze pacient (vyslovne)
suhlasil so
spracovanim svojich
udajov, ako je popisané
v tychto zasadach
ochrany osobnych
udajov, a Ze ste boli
riadne opravneni ndm
tieto udaje poskytnut
alebo udelit suhlas so
spracovanim udajov
pacienta na ich mene
(v stlade s platnymi
zakonmi).




Medzinarodné
prenosy osobnych
udajov

Databaza Tevy
hlasenia neziaducich
prihod sa nachadza v
USA. Tato databaza je
spravovana a
podporovana
farmakovigilanénymi
oddeleniami Tevy v
Izraeli a Indii. Teva tiez
spolupracuje s indickou
spolo¢nostou na
spracovanie osobnych
Udajov (Accenture) na
zadavanie dat, spravu
a Cistenie obmedzenej
Casti tejto databazy.

V pripade, ze to je v
sulade s ucinnou
pravnou upravou, mozu
byt osobné udaje
zaslané prislusnému
dozornému organu,
sudom alebo inej
prisludnej autorite a
dalej su vyuzivani
povereni prijemcovia
nasledujucich kategorii:
dodavatel IT systému,
uctovnici a danovi a
pravni poradcovia,
auditori, spolo€nosti v
skupine Teva, ktori
zaistuju interné
oddelenie pre
zabezpeclenie suladu,
dodavatelia ulozisk.

Prijemcom je
spolo¢nost Teva
Pharmaceutical
Industries Ltd.

NasSa databaza
lekarskych otazok je
hostovana tretou
stranou v Eurépe.

Pretoze je Teva
globéalnou
spolognostou, pristup k
tymto databdzam méze
byt poskytnuty nasim
globalnym
medicinskym
oddelenim a oddelenim
kvality, avSak vzdy iba
v rozsahu toho, ¢o je
nutné pre plnenie ich
zodpovednosti a pokial
je to mozné, iba v
pseudonymizovanej
forme.

V pripade, Zze to je v
sulade s ucinnou
pravnou Upravou, moézu
byt osobné udaje
zaslané prislusnému
dozornému organu,
sudom alebo ingj
prisludnej autorite a
dalej su vyuzivani
povereni prijemcovia
nasledujucich kateg0rii:
dodavatel IT systému,
uctovnici a dariovi a
pravni poradcovia,
auditori, spolo¢nosti v
skupine Teva, ktori
zaistuju interné
oddelenie pre
zabezpecenie suladu,
dodavatelia ulozisk.

Prijemcom je
spolo¢nost Teva
Pharmaceutical
Industries Ltd.

NaSa databaza
staznosti na kvalitu je
hostovana v ramci
skupiny Teva v USA.

Vzhladom na to, zZe je
Teva globéalna
spolo¢nost, méze byt
pristup k tymto
databazam poskytnuty
nasim globalnym
medicinskym
oddeleniam a
oddeleniam kvality,
avSak vzdy iba v
rozsahu toho, ¢o je
nutné na plnenie ich
zodpovednosti a pokial
je to mozné, iba v
pseudonymizovanej
forme.

V pripade, Ze to je v
sulade s uc¢innou
pravnou upravou, moézu
byt osobné udaje
zaslané prislusnému
dozornému organu,
sudom alebo inej
prisludnej autorite a
dalej su vyuzivani
povereni prijemcovia
nasledujucich kategarii:
dodavatel IT systému,
uctovnici a darovi a
pravni poradcovia,
auditori, spolo¢nosti v
skupine Teva, ktori
zaistuju interné
oddelenie pre
zabezpedenie suladu,
dodavatelia ulozisk.

Prijemcom je
spolo¢nost Teva
Pharmaceutical
Industries Ltd.

Prenosy do tretich krajin si mozné. Prenosy osobnych Udajov do Izraela su

zaloZzené na rozhodnuti

Eurépskej komisie o zodpovedajucej ochrane osobnych Gdajov Statom lzrael. Prenosy do Indie a do
USA su zaloZené na Standardnych zmluvnych doloZzkéch v sulade s ¢lankom 46 GDPR a v pripade, Ze
sa na tretiu krajinu vztahuje rozhodnutie o adekvatnej ochrane, toto rozhodnutie sa tiez uplatni. Prenosy
do ostatnych krajin (vratane krajin, ktoré poskytuju nizSiu droveri ochrany sukromia) su zaloZzené na
prislusnom mechanizme na zabezpec&enie prenosu, ako je suhlas alebo prislusné dohody.




Informacie o prislusnom mechanizme mdézu byt poskytnuté na vyziadanie u Teva Privacy Office
(kontaktné informacie nizsie).
Ucel spracovania osobnych udajov

Tieto informacie sa spracovavaju iba vtedy, ak je to relevantné a potrebné na riadne zdokumentovanie
VaSej reakcie za ucelom splnenia nasich povinnosti v oblasti dohladu nad liekmi, bezpec¢nosti, kvality a
splnenia akychkolvek inych poziadaviek vyplyvajucich z legislativy. Tieto poziadavky existuju preto, aby
nam a prislusnym zodpovednym organom (ako je napriklad Eurdopska liekova agentira a dalSie urady)
umoznili vyhodnocovat neziaduce prihody, medicinske dotazy alebo hlasenia tykajucich sa kvality, a
predchadzat tak podobnym neziaducim prihodam v buducnosti. Tieto informacie tiez potrebujeme na
ucely odpovedania na akukolvek poZiadavku €i otazku. Vase osobné udaje nebudu spracované na iné
Ucely nez ucely spomenuté v tychto zasadach.

Doba uchovavania osobnych udajov

Akékolvek osobné udaje, ktoré su zhromazdené na niektory z vySSie uvedenych ucelov, budu
uchovavané v pseudonymizovanej forme (kedykolvek je to mozné a len po pripadnom nutnom
naslednom vysetreni), plne zabezpec¢enym spdsobom a minimalizované v sulade s principmi ochrany
osobnych udajov. KedZe bezpec€nost pacientov a produktov je pre nas velmi dblezita, uchovavame
informacie, ktoré zhromazdujeme o neziaducich prihodach, hldseniach tykajlcich sa kvality alebo
medicinskych otazkach, aby bolo mozné v priebehu ¢asu riadne posudit bezpe¢nost a vhodnost nasich
produktov. Osobné udaje st uchovavané na tieto tcely po dobu, ktord uklada prislusny pravny predpis,
obvykle po celu dobu existencie registracie a dlhSie v pripade, Ze je to moZné podla uginnej pravnej
Upravy a je tak nastaveny opravneny zaujem ¢i iny pravny zaklad na spracovanie. Potom su osobné
udaje vymazané, anonymizované alebo inak nezvratne zni¢ené v sulade s postupmi zodpovedajucimi
ochrane osobnych Gdajov.

Ako pouzivame a zdiefame osobné udaje
Va$e osobné Udaje pouzivame a zdiefame, aby sme:

» preSetrili neziaduce prihody, hlasenia tykajuce sa kvality nasho produktu alebo medicinskeho
dotazu;

+ kontaktovali Vas ohladom dalSich informacii o neziaducej prihode, hlasenia tykajuceho sa kvality
nasho produktu alebo medicinskej otazky, ktoré ste nahlasili alebo polozili;

« prepojili informacie o neZiaducej prihode, o hlaseni tykajuceho sa kvality nasho produktu alebo o
medicinskej otdzke s informaciami o dalSich neziaducich prihodach, hlaseniach tykajucich sa
kvality naSho produktu alebo medicinskych otézkach, ktoré dostala spoloCnost Teva, aby bola
analyzovana bezpecnost celého balenia, produktu Teva alebo UcCinnej latky (len v
pseudonymizovanej forme, pokial je to mozné); a

» poskytli povinné hlasenie narodnym a/alebo regionalnym organom tak, aby mohli analyzovat
bezpectnost celého balenia, produktu Teva alebo U€innej latky ako celku spolu so spravami z inych
zdrojov (v pseudonymizovanej forme, pokial je to mozné).

NaSe zavazky v oblasti farmakovigilancie a kontroly kvality vyzaduju, aby sme posudzovali hlasenia z
kazdej krajiny, v ktorej nase produkty predavame. Aby sme splnili tieto zavazky, informacie poskytnuté v
hlaseni neziaducej prihody ale hlaseni tykajucich sa kvality su v ramci spolo¢nosti Teva zdielané po celom
svete prostrednictvom Globalnej databazy spolo¢nosti Teva. Tato databaza predstavuje platformu,
pomocou ktorej spoloénost Teva odovzdava informacie o neziaducej prihode réznym organom dohladu,
vratane EudraVigilance (nadnarodny systém Eurépskej agentury pre lieky sliziace na analyzu informacii o
podozreni na neziaduce ucinky liekov registrovanych v Eurépskom hospodarskom priestore) a inych
podobnych databaz, ak to vyzaduje zakon. Udrzujeme tiez globalnu databazu medicinskych otazok, aby



sme mohli odpovedat’ na vaSe otazky a interne tieto odpovede spravovat. Vase osobné udaje su vSak za
u€elom ochrany Vasho sukromia pseudonymizované vzdy pokial je to mozné.

Osobné udaje, ktoré su zhromazdované v sulade s tymito zasadami ochrany osobnych udajov, mézu byt
prenesené tretej strane v pripade predaja, prevodu, pridelenia alebo akvizicie spoloCnosti alebo urcitého
produktu alebo terapeutickej oblasti, v tom pripade vSak pozadujeme, aby kupujici, prilemca alebo
prevadzac nakladal s tymito osobnymi tdajmi v sulade s U€innou pravnou Upravou.

DalSie informacie tykajuce sa farmakovigilancie

Osobné udaje mbzu byt zdielané s dalSimi farmaceutickymi spolo&nostami, ktoré si nasimi spolo&nikmi v
oblasti marketingu, distribucie, alebo dalSimi zmluvnymi partnermi, pokial plnenie farmakovigilanénych
povinnosti pre produkt vyZzaduje taku vymenu bezpelnostnych informacii. Osobné Udaje méZzeme tiez
zdiefat s na8imi poskytovatelmi sluZieb, ktori ich spracovavaju v naSom mene. Su im poskytované
informacie v nevyhnutnom rozsahu za u€elom poskytnutia sluZieb pre nas a nie su opravneni tieto
informacie akokolvek sami spracovavat na vlastné marketingové alebo iné ucely.

V niektorych pripadoch sa mdzete v ramci procesu uvedenia nového produktu na trh stat su€astou
programu pre bezpecénost pacientov. V tejto situacii by Vam pri zaradeni do tohto programu boli poskytnuté
dalSie informacie o spracovani osobnych udajov (napr. o dalSom zdielani alebo prenose osobnych udajov).

V sllade s pravnymi predpismi v oblasti farmakovigilancie zdielame Vase informacie s narodnymi a/alebo
europskymi Gradmi, napr. s Eurdpskou liekovou agentirou, alebo dalSimi podobnymi lokalnymi dradmi.
Nad pouzivanim VaSich udajov tymito uradmi nemame kontrolu, avS8ak nikdy v tychto pripadoch
nezdielame Ziadne informacie, ktoré by priamo viedli k identifikacii konkrétnej osoby (napr. mena alebo
kontaktné informacie). Zdielame iba pseudonymizované informacie, napr. inicialy.

Informacie o neziaducich prihodach (napriklad pripadové Studie a zhrnutie) mézu byt zverejnené. V tomto
pripade odstranime zo v8etkych publikacii identifikatory tak, aby nebolo mozné jednotlivcov lahko
rozpoznat.

Vase prava

Podla platnych pravnych predpisov mate pravo pozadovat od spolo¢nosti Teva kopiu Vasich Udajov,
pozadovat ich opravu, vymaz alebo obmedzenie ich spracovania, alebo odvolat suhlas s ich spracovanim,
alebo poziadat o prenesenie niektorych z tychto Gdajov do inych organizacii. Mate tieZz pravo vzniest’
namietky proti ur¢itému spracovaniu — v oblasti hlasenia neziaducich ucinkov a suvisiacich oblastiach
najmé na zaklade opravneného zaujmu. Tieto prava — napriklad pravo na vymaz — mézu byt v urcitych
situaciach obmedzené — napriklad, ak mézeme preukazat, Ze mame zakonnU povinnost spracovavat a
uchovavat Vase osobné udaje. Akonahle Vase osobné Udaje na Vasu ziadost vymazeme, nebudu uz
dostupné v systémoch Teva, takze ich uz od Teva nebudete moct ziskat. Na uplatnenie VaSich prav
kontaktujte zodpovednu osobu (EU Data Protection Officer ) spolo¢nosti Teva (kontaktné informacie su
uvedené nizsie). Mate pravo podat staznost na organ dozoru, ktorym je Urad pre ochranu osobnych Gdajov
— https://dataprotection.gov.sk/sk/.

Podrobné informéacie o Va$ich pravach a spésoboch ich uplatnenia najdete v naSich vSeobecnych
Zasadach ochrany osobnych Udajov dostupnych na www.teva.sk.

Vezmite prosim na vedomie, Ze zo zakonnych dévodov po pravnou Upravou stanovenu dobu nemdzeme
vymazat informacie, ktoré boli su€astou hlasenia o neziaducej prihode, pokial nie su nepresné. Zaroven
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pred odsuhlasenim akejkolvek Ziadosti o pristup alebo opravu Vasich osobnych udajov mbézeme pozadovat
riadne overenie Vasej totoznosti, pokial je to nevyhnutné.

Poskytnutie Udajov je dobrovolné, spolo¢nost Teva ma vSak zakonn( povinnost oznamenie prijat a
preverovat. Neposkytnutie udajov €i nedoplnenie suvisiacich potrebnych informacii brani spolo€nosti Teva
plnit svoje zdkonné povinnosti podla ucinnej pravnej Upravy. U dodavatelov Teva je hlasenie neziaducich
ucinkov zarover zmluvnou povinnostou.

Zabezpecenie

Spolo¢nost Teva prijme primerané opatrenia na zabezpeCenie VaSich osobnych udajov podla
aplikovatelnych obecne zavaznych predpisov pred ich ndhodnou stratou a neopravnenym pristupom,
pouzitim, zmenou alebo spristupnenim.

Okrem toho prijimame aj dalSie opatrenia na zabezpecenie informacii, medzi ktoré patri kontrola pristupu,
prisne fyzické zabezpeCenie a rozsiahle bezpecnostné postupy zhromazdovania, uchovavania a
spracovavania informacii.

Zasadnym opatrenim na ochranu je potom aj pseudonymizécia, ako je uvedené vy&Sie v tychto zasadach.
Zmeny tychto zasad o ochrane osobnych Gdajov

Tieto zasady je Teva opravnena v pripade potreby zmenit. Spolo€nost’ Teva umiestni aktualizovanu verziu
zasad na tuto stranku a su€asne mdze o zmenach informovat aj inym spésobom.

Kontaktné informacie

Ak mate akékolvek otazky alebo obavy tykajuce sa ochrany Vasich osobnych udajov, alebo chcete vyuZit
svoje prava, alebo ziskat dalSie informacie, ako napriklad képiu balanéného testu, kontaktujte prosim e-
mailom zodpovednu osobu (EU Data Protection Officer) spolo¢nosti Teva na adrese:
EUPrivacy@tevaeu.com . Vynalozime primerané Usilie na bezodkladné zodpovedanie Vasej otazky alebo
vyrieSenie Vasho problému.

Dufame, Ze budeme schopni vyhoviet akymkolvek Vasim otazkam, ktoré sa tykaju sposobu spracovania
VaSich osobnych udajov. Pokial vSak Vase obavy trvaju, mate pravo sa obratit so staznostou na Urad na
ochranu osobnych Gdajov.

Uéinnost: Oktéber 2024
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