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Zasady ochrany osobnich udaju pro pacientky a zdravotnické
odborniky v zemich EHP a Spojeném kréalovstvi — registr téhotenstvi
u zen s expozici nouzovym kontraceptivim s ucinnou latkou
ulipristal acetat (k6d ATC: GO3ADO02)

kvéten 2022

Tyto zasady ochrany osobnich udajl jsou uréeny:

. zdravotnickym odbornikim
. zenam, které uzily 1éCivé pfipravky s obsahem nouzovych kontraceptiv s G¢innou latkou ulipristal
acetat (GO3AD02).

Tyto zasady ochrany osobnich udaju dostavate, protoze ,konsorcium® farmaceutickych spole¢nosti
zalozilo registr farmakovigilance téhotenstvi u Zen s expozici (dale jen ,registr) rdznym lécivym
pfipravkim — nouzovym kontraceptiviim s U¢innou latkou ulipristal acetat (GO3ADO02) (dale jen
Lulipristal®). Konsorcium je slozeno z nasledujicich farmaceutickych spole¢nosti:

(1)  Aristo Pharma GmbH

(2)  Aspen Healthcare Malta Limited

(3) BIOGARAN

(4)  Elpen Pharmaceutical Co. Inc.

(5) Exeltis Pharmaceuticals Holding, S.L.
(6) Farmitalias.r.l.

(7) HELM AG

(8) Hexal AG

(9) Mylan

(10) STADA Arzneimittel AG

(11) ZENTIVA GROUP, a.s.

Konsorcium je nuceno zpracovavat informace tykajici se vasi osoby, jez pfedstavuji ,0sobni Gdaje“.
Vsichni ¢lenové konsorcia odpovidaji za zpracovani vasich osobnich Udajl, nebot spoleéné rozhoduji
o tom, proc a jak se budou zpracovavat, a proto vystupuji jako ,spole€ni spravci“. V téchto zasadach
vyraz ,my* (a vSechny jeho tvary) oznacuje vSechny spole¢né spravce. VSichni ¢lenové ve ,smlouvé
0 spoleéném spravcovstvi“ uvedli své povinnosti souvisejici s ochranou osobnich udaja v souladu

s legislativou na ochranu osobnich Udaji (zejména se ¢l. 26 GDPR a zdkonem o ochrané osobnich
udaju z roku 2018 platnym ve Spojeném kralovstvi) ve vztahu ke zpracovani osobnich Udajd. Tato
smlouva o spolec¢ném spravcovstvi obsahuje mj. nasledujici informace:

- rozsah a ucel spoleéného spravcovstvi;
- typ osobnich udaju a subjektll udaji (kategorie);

- odpovédnost kazdého spravce za dodrzovani povinnosti vramci GDPR a zakona
o ochrané osobnich udaju z roku 2018 platného ve Spojeném kralovstvi;
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spole¢né kontaktni misto pro pacienty i zdravotnické odborniky.

Mate-li jakékoli dal$i dotazy tykajici se zpracovani vasich osobnich udaji, kontaktujte prosim

dpo@dada.nl.

Prectéte si prosim peclivé tyto zasady ochrany osobnich udajl, které stanovi, v jakém kontextu
zpracovavame va$e osobni udaje, a vysvétluji vase prava a povinnosti, kdyZ se tak déje.

1.

Jaké informace o vas mame?

1.1 Pacientky

Jste-li pacientkou a uzila jste ulipristal, shromazdujeme o vas néasledujici informace:

vaSe obecné a identifikaCni udaje (vase inicialy, datum narozeni, e-mailova adresa); vase
e-mailova adresa bude systémem pouzita pouze k odeslani maximalné péti e-mailll podle
pozadavk( vnitrostatnich regula¢nich Gfadu pro kontrolu I&Giv.

informace tykajici se vasi expozice ulipristalu;
informace o dalSich lécich kromé ulipristalu, které jste dostala béhem téhotenstvi;

informace souvisejici s téhotenstvim (napf. vysledek téhotenstvi, potencialni onemocnéni
béhem téhotenstvi nebo chronickd onemocnéni, anamnéza zdravotniho stavu matky
béhem téhotenstvi, vysledky sérologického testu, prenatalnich testd).

1.2 Zdravotnicti odbornici

Jste-li zdravotnickym odbornikem a jedna z vaSich pacientek byla exponovana ulipristalu,
shromazdujeme o vés nésledujici informace:

vase obecné a identifikani udaje (vase jméno a pfijmeni, |ékafska odbornost, pfislusnost,
adresa, zemé, telefonni Cislo, fax a e-mail); vase e-mailova adresa bude systémem pouzita
pouze k odeslani maximalné Sesti e-mailt podle pozadavk( vnitrostatnich regulacnich
Uradd pro kontrolu 1&Giv.

1.3 Jak o vas shromazd'ujeme informace?

Jste-li pacientkou, pak jste bud do registru zadala vSechny Udaje o své osobé sama, nebo vase
Udaje do registru za vas zadal zdravotnicky odbornik. V druhém pfipadé jste zdravotnického
odbornika zprostila zachovani Iékafského tajemstvi a zdravotnicky odbornik vam poskytl kopii
téchto z&sad.

Jste-li zdravotnickym odbornikem, pak jste bud zadal/a veskeré udaje tykajici se vasi osoby do
registru sam/sama, nebo vasSe Udaje zadala do registru pacientka. V druhém pfipadé vam
pacientka poskytla kopii téchto zasad.

Pro jaké ucely pouzivame vase osobni udaje a pro€ je to opravnéné?

Pravni zaklad pro zpracovani

Vase osobni udaje nebudeme zpracovavat, pokud pro to nemame zakonem stanovené
opravnéni. Vase osobni udaje budeme tedy zpracovavat pouze proto, Ze jejich zpracovani je
nutné v souladu s nasimi zakonnymi a regula¢nimi povinnostmi poskytnout farmakovigilanéni
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registr, jak je popsano v ¢l. 6 odst. 1 pism. ¢ GDPR a ¢&l. 8 zakona o ochrané osobnich udajl

z roku 2018 platného ve Spojeném kralovstvi. Kromé toho je zpracovani nezbytné z divodu
vefejného zajmu v oblasti vefejného zdravi, jako je ochrana pfed vaznymi preshrani¢nimi
zdravotnimi hrozbami nebo zajisténi pfisnych norem kvality a bezpeénosti zdravotni péce

a léCivych pfipravkl nebo zdravotnickych prostfedk(, na zakladé prava Unie nebo ¢lenského
statu, které stanovi odpovidajici a zvlastni opatfeni pro zajisténi prav a svobod subjektu udaja,
zejména sluzebniho tajemstvi, jak je popsano ve €l. 9 odst. 2 pism. i GDPR a ¢l. 10 odst. 2
zakona o ochrané osobnich udaji z roku 2018 platného ve Spojeném kralovstvi.

2.2. Ugely zpracovani
Vase osobni Udaje vzdy zpracovavame za urCitym ucelem. VasSe osobni Udaje zpracovavame
zejména
pro tyto ucely:

- vytvorfeni a provoz registru pro Ucely farmakovigilance;
- shromazdovani informaci o pacientkach exponovanych ulipristalu;

- shromazdovani informaci o zdravotnickych odbornicich pacientek exponovanych
ulipristalu.

3. Kdo ma pristup k vasim osobnim udajim a komu se predavaji?
3.1 Zpracovani zpracovatelem

Konsorcium povéfilo zaloZenim a provozem registru spole¢nost DADA Consultancy B.V.,
Godfried Bomansstraat 31, 6543 JA Nijmegen, Nizozemsko. Spole¢nost DADA Consultancy B.V.
v tomto ohledu na zakladé smlouvy o zpracovani tdaju zpracovava veskeré Gdaje jménem vSech
spoleCnych spravcl, a vystupuje tak jako ,zpracovatel“. Zpracovatel pfijme veskera nezbytna
opatfeni, aby splhoval pozadavky vSech platnych pfedpisli o ochrané osobnich udaju a zajistil
bezpecnost udajl. Zpracovatel vyuzije svym jménem dil¢i zpracovatele, aby dostal svym
povinnostem tykajicim se registru. Seznam dil¢ich zpracovatelu je k dispozici na pozadani.

3.2 Zpracovani spravci

Zpracovatel nam pfedava va$e udaje vyhradné v pseudonymizované podobé.

Vase osobni udaje neprodame, nesdélime ani jinak nepfedame zadné tfeti strané s vyjimkou téch,
které jsou uvedeny v téchto zasadach ochrany osobnich udaju.

V pribéhu nasich ¢innosti a pro stejné Gcely, jako jsou UCely uvedené v téchto zasadach ochrany

osobnich udaju, mohou k vasim osobnim udajum ziskat pfistup i nasledujici kategorie pFijemcl

nebo jim mohou byt pfedany s tim, Ze budou pfistupovat jen k informacim, které k dosazeni téchto

Uceld potrebuiji:

. nasi pracovnici (véetné pracovniku, oddéleni nebo jinych spoleénosti v ramci skupiny
kazdého spravce);

. nasi poskytovatelé sluzeb IT informacnich systému, cloudovych sluzeb, databazi a nasi
konzultanti.

VySe uvedené treti strany jsou smluvné povinny chranit davérnost a bezpecnost vasich osobnich
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udaju v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy.

VaSe osobni Udaje mohou byt zpfistupnény ipfedany kterémukoli vnitrostatnimu a/nebo
mezinarodnimu regulaénimu, vymahacimu nebo vefejnému organu ¢&i soudu, jsme-li povinni tak
ucinit na zakladé pfislusnych zakonl nebo nafizeni, anebo na jejich Zadost.

VaSe osobni Udaje, které shromaZzd'ujeme, mohou byt rovnéZ zpracovavany, zpfistupnény nebo
ulozeny v jiné zemi, nez kde se nachazi zpracovatel, kde nemusi byt k dispozici stejna uroveri
ochrany osobnich Udaju. Pokud pfedame vase osobni udaje externim spoleénostem v jinych
jurisdikcich s vyjimkou zpracovatele, zajistime ochranu vaSich osobnich udaji tim, ze (i)
uplatnime Uroven ochrany vyZzadovanou v souladu s mistnimi zakony o ochrané osobnich Udajl
/ soukromi vztahujicimi se na spolecné spravce, (ii) pro spolec¢né spravce sidlici v Evropském
hospodafském prostoru (j. Elenské staty EU plus Island, Lichtenstejnsko a Norsko, ,EHP*), pokud
neni uvedeno jinak, se vasSe osobni udaje budou prevadét pouze na zakladé standardnich
smluvnich doloZek schvalenych Evropskou komisi. MizZete pozadat o dals$i informace tykajici se
mezinarodnich pfevodu osobnich Udaji a ziskat kopii pfislusné stanovené zaruky uplatnénim
svych prav, jak je uvedeno v odstavci 6 nize.

Jak chranime vase osobni udaje?

Zavedli jsme vhodna technickd a organizacni opatfeni k zajisténi odpovidajici miry bezpecénosti
a duveérnosti vasich osobnich udaja.

Tato opatfeni berou v Gvahu:

0] soucasny stav techniky;
(i) néklady na implementaci;
(iii) povahu Udaju;

(iv) riziko zpracovani.

Jejich ucelem je chranit pfed nahodnym nebo protipravnim zni€enim nebo pozménénim,
nahodnou ztratou, neopravnénym zvefejnénim nebo pfistupem a proti jinym protipravnim formam
Zpracovani.

Kromé toho pfi zachazeni s vasimi osobnimi udaji:

- shromazdujeme a zpracovavame pouze ty osobni Udaje, které jsou pfiméfrené, relevantni,
a nikoli nadbytec¢né, jak je poZzadovano pro splnéni vySe uvedenych Géeld; a

- zajiStujeme, aby vase osobni udaje byly aktualni a pfesné.

Pro ucely predchoziho bodu vas mlzZeme pozadat o potvrzeni osobnich (daju, které o vas
uchovavame. Také vas zadame, abyste nas sama informovala, kdykoli nastane zména ve vasich
osobnich pomérech, abychom tak mohli zajistit aktualnost vasich osobnich udaju.

Jak dlouho uchovavame vase osobni udaje?

VaSe osobni udaje uchovavame pouze tak dlouho, jak je nezbytné pro spinéni ucelu, pro ktery byly
shromazdény, anebo pro splnéni pravnich nebo regula¢nich pozadavkd. Obecné vymazeme vasi e-
mailovou adresu, az obdrzime informace o vysledku t&€hotenstvi nebo jeden mésic poté, co vam zasleme
e-mailem nasi posledni upominku. Vase dalS$i osobni tdaje (datum narozeni a inicidly) budou vymazéany
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po uzavieni registru. Pokud si pfejete, aby byly vade osobni udaje vymazany dfive, obratte se s touto
Z4dosti na e-mailovou adresu ulipristal@dada.nl.

6. Jaka jsou vasSe prava a jak je muzete uplatnit?
Nasledujici prava muzete uplatnit za podminek a v mezich stanovenych zakonem:
- pravo na pristup ke svym osobnim udajum, které jsme zpracovali, a pokud se domnivate,

Ze jakékoli s vami souvisejici informace jsou nespravné, zastaralé nebo neulplné, pravo
pozadat o jejich opravu nebo aktualizaci;

- pravo pozadovat vymazani svych osobnich udajd nebo jejich omezeni na konkrétni
kategorie zpracovani;

pravo zcela nebo ¢asteéné vznést namitku proti zpracovani svych osobnich udaju;

- pravo pozadat o prenositelnost udajl, tj. aby osobni Gdaje, které jste nam poskytla, byly
vraceny vam nebo pfedany vami vybrané osobé v strukturovaném, bézné pouzivaném
a strojové Citelném formatu bez jakychkoli pfekazek na nasi strané a v souladu s vasimi
zavazky duvérnosti.

Mate-li jakékoli otazky, chcete uplatnit vySe uvedena prava nebo nejste spokojeni s tim, jak
zpracovavame vase osobni Udaje, mlzete zaslat e-mail na adresu dpo@dada.nl nebo dopis na
adresu Dada Consultancy B.V., Data Protection Officer, Godfried Bomansstraat 31, 6543 JA
Nijmegen, Nizozemsko, spolu se skenem svého prikazu totoZnosti pro ucely identifikace,
pfi¢emz se rozumi, Ze tyto udaje pouZijeme pouze k ovéfeni vasi totoZznosti a sken po dokon&eni
ovéreni nebudeme nadale uchovavat. Pfi zasilani takového skenu se ujistéte, zZe jste zakryla svoji
fotografii a €islo narodniho registru nebo jeho ekvivalent.

V kazdém pfipadé mate kromé& vySe uvedenych prav také pravo podat stiznost pfisluSnym
organtm pro ochranu udajd.

7. Jak mohu kontaktovat ¢leny konsorcia?

Kontaktni udaje kazdého povéfence pro ochranu osobnich udaji kazdého ze ¢lend konsorcia
jsou uvedeny nize:

Clen Kontakt

Aristo Pharma GmbH Adresa:

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Straf3e 8-10
13435 Berlin, Némecko

Kontakt na povéfence pro ochranu osobnich
udaja:
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dsb@fox-on.com

Aspen  Healthcare  Malta Adresa:
Limited
206, Wisely House, Old Bakery Street
VLT1451, Valletta, Malta

Kontakt na povéfence pro ochranu osobnich
udaju:

rsofia@ae.aspenpharma.com

BIOGARAN Adresa:

15 boulevard Charles de Gaulle
92707 Colombes Cedex
Francie

Kontakt na povéfence pro ochranu osobnich
udaju:

protectiondesdonnees@biogaran.fr

ELPEN Pharmaceutical Co. Adresa:
Inc
95 Marathonos Ave.,

19009, Pikermi Attica, Recko

Kontakt na povéfence pro ochranu osobnich
Udaju:

gchatzitheodorou@elpen.gr

Exeltis Pharmaceuticals Adresa:
Holding, S.L.
Calle Manuel Pombo Angulo 28 32 planta
28050 Madrid, Spanélsko

Kontakt na povéfence pro ochranu osobnich
udaju:

dpo@insudpharma.com

Farmitalia s.r.| Adresa:
Viale Alcide De Gasperi,
165/B - 95127 CATANIA, ltalie

Kontakt na povéfence pro ochranu osobnich
udaja:
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privacy@farmitalia.net

HELM AG Adresa:
Nordkanalstrasse 28
200 97 Hamburk, Némecko

E-mailova adresa: info@helmag.com

Povérenec pro ochranu osobnich udaju:

datenschutzbeauftragter@helmag.com

Hexal AG Adresa:

Industriestr. 25

83607 Holzkirchen, Némecko
Povéfenec pro ochranu osobnich tdaja:

global.privacy office@novartis.com

Mylan Adresa:
Krijgsman 20
Amstelveen, 1186 DM, Nizozemsko

E-mailova adresa: dataprivacy@viatris.com

STADA Arzneimittel AG Adresa:
Stadastralle 2-18
61118 Bad Vilbel, Némecko

Kontakt na povéfence pro ochranu osobnich
udaju:

compliance@stada.de

ZENTIVA GROUP, a.s. )
Adresa:

U Kabelovny 529/16
102 00 Praha 10
Ceska republika

Kontakt na povéfence pro ochranu osobnich
udaju:

dpo@zentiva.com
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8. Revize zasad ochrany osobnich udajt

Zasady ochrany osobnich udaji pravidelné revidujeme. Veskeré mozné zmény budeme do téchto zasad
ochrany osobnich udajli zapracovavat bez pfedchoziho upozornéni. O relevantnich zménach vas vsak
budeme informovat. Pokud chcete byt informovani o tom, jak zpracovavame vaSe osobni udaje,
doporuéujeme vam pravidelné procitat zasady ochrany osobnich Udaji dostupné na strankach registru.
Tyto zasady byly naposledy aktualizovany dne: 31. kvétna 2022.
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