Zasady ochrany osobnich tdajli spoleénosti Teva
pro farmakovigilanci, medicinske dotazy a hlaseni tykajici se kvality produktu

~Spolecnost Teva“ znamena spole¢nost Teva Pharmaceutical Industries Ltd. se sidlem na 5 Basel Street,
Petach Tikva 49131, Izrael nebo jeji Sesterské spolecnosti (nebo oboji) véetné spravce osobnich udaju —
coz je mistni pobocka sesterské spole¢nosti Teva, a to spoleénost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se
sidlem Praha 5, Radlicka 3185/1c, PSC 150 00, Ceska republika, ICO: 256 29 646, zapsana v obchodnim
rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod spisovou znackou oddil C, vlozka 56235. Spolecnost
Teva muze byt v téchto zasadach ochrany osobnich udaju dale oznacovana jako ,my*, ,nas” a ,nase".

Totoznost spravce, kontaktni udaje spravce a povérence

Spravcem osobnich udajl je spolenost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., IC: 25629646, sidlo: Praha 5,
Radlicka 3185/1c, PSC 15000, z4pis v OR: C 56235 vedena u Méstského soudu v Praze.

Kontaktni Gdaje spravce:

- Posta: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1c, PSC 15000, Praha;

- E-mail: infoteva@teva.cz;

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

Povérenec a jeho kontakty:

- Oficialné ustanoveny povérfenec pro ochranu osobnich udaji Teva EU (Data Privacy Officer) byl
jmenovan pro celou skupinu v podobé pana Dr. Wilfred Steenbruggen, Bird & Bird International Plh;

- Posta: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., k rukdam DPO, Radlicka 3185/1c, PSC 15000, Praha;

- E-mail: EUPrivacy@tevaeu.com.

Teva a Vase soukromi

Pro spole¢nost Teva je mimoradné dulezita bezpecnost pacient(l, a proto bereme bezpeéné pouzivani
vS§ech naSich produkti vazné. Potfebujeme byt ve spojeni s osobami, které kontaktuji spoleénost Teva v
souvislosti s nasimi produkty, s cilem ziskat aktualni a dalSi informace nebo odpovidat na pozadavky. Tyto
zasady ochrany osobnich Udaji popisuji, jakym zpusobem shromazdujeme a zpracovavame Vase osobni
Udaje, které nam pomahaji plnit nasi povinnost sledovat bezpe¢nost pouzivani vSech produktl nasi
spolecnosti, v€etné Iéka, které uvadime na trh, nebo které mame v klinickém vyvoji (znamé téz jako nase
povinnosti tykajici se farmakovigilance) a timto zajistit kvalitu a bezpeénost vSech nasich produktu.

Tyto zasady jsou platné i pro kosmetické vyrobky, dopliky stravy a zdravotnické prostfedky, jelikoz
mezinarodni i evropska legislativa vyZaduje podobné monitorovani bezpecnosti a kvality i u vSech téchto
produktll. Pro zjednoduseni se vSak tyto zasady odkazuji pouze na bezpecnost 1€kl (farmakovigilanci).

Oblast plisobnosti téchto zasad


mailto:infoteva@teva.cz
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Tyto zasady ochrany osobnich udajl se vztahuji na informace, které o vas shromazdujeme prostfednictvim
internetu (napfiklad prostfednictvim webovych stranek, socialnich médii, chatbotu nebo online chatu),
telefonu, faxu, e-mailu nebo postou, jako soucast hlaSeni nezadoucich pfihod, hladSeni tykajicich se kvality
nasich produktli, medicinskych dotaz( ve vztahu k nasim produktm nebo v ramci plnéni povinnosti
hlaseni. Zasady se vztahuji také na Iékafska Setfeni a hlaseni.

Tyto informace o vas mUzeme ziskavat také prostfednictvim specifickych formulard, které jste vyplnili na
webové strance vlastnéné nebo kontrolované spoleCnosti Teva.

.Nezadouci pfrihoda“znamena nechténou, neofekavanou nebo Skodlivou udalost, ktera souvisi s
pouzivanim produktu spole¢nosti Teva. Zahrnuje také ,nehody“ v souvislosti se zdravotnickymi prostfedky,
a ,zavazné nezadouci uginky“ v souvislosti s kosmetickymi pfipravky, nicméné pro ucely téchto zasad bude
pro veSkeré vySe uvedené udalosti pouzito jednotné oznaceni ,nezadouci pfihoda“. Legislativa v oblasti
farmakovigilance vyZaduje, abychom pofizovali podrobné zaznamy o kazdé nezadouci pfihodé, ktera nam
byla pfedana, aby bylo mozné tuto pfihodu vyhodnotit a porovnat s ostatnimi nezadoucimi pfihodami
zaznamenanymi o daném produktu.

Pokud jste pacientem, mize nam informace o Vas poskytnout i tfeti strana ohlasujici nezadouci pfihodu,

ktera na Vas méla dopad. Tyto tfeti strany mohou zahrnovat zdravotnické pracovniky, pravniky, pfibuzné
nebo jiné osoby z fad vefejnosti.

Rozsah zpracovavanych osobnich udajt, ucely a doba ulozeni

Hlaseni nezadoucich
prihod

Medicinské dotazy

HlaSeni tykajici se
kvality

Jaké osobni udaje
shromazd’'ujeme?

Pacienti

Osobni Gdaje, které o
Vas mizeme
shromazdovat, kdyz se
hlaseni nezadouci
pfihody tyka Vas, jako
pacienta jsou:

* Jméno nebo inicialy

+ Kontaktni udaje pro
ucely nasledného
kontaktu (pokud
jsou relevantni)

* Vék (datum
narozeni, pokud je
uveden)

* Pohlavi

*  Hmotnost, vyska

*  Detaily o produktu,
ktery zpusobil
nezadouci reakci, a
0 jeho uzivani

+ Detaily o dalSich
IéCivech nebo
pFipravcich, které

Osobni udaje, které o
Vas mizeme
shromazdovat, pokud
se medicinsky dotaz
tyké Vas, jako pacienta
jsou:

+ Jméno
* Kontaktni Gdaje
(pro ucely

nasledného
kontaktovani)

* Podrobnosti o
vasem dotazu,
pokud jej pokladate
vy.

Muze se jednat o
informace, které jsou
podle zakona
povazovany za "citlivé"
(v&etné zvlastnich
kategorii udaju -

Osobni udaje, které o
Vas mizeme
shromazdovat, pokud
se hlaseni tykajici se
kvality nade produktu
tyka Vas, jako pacienta
jsou:

* Jméno
» Kontaktni udaje
(pro ucely

nasledného
kontaktovani)

* Podrobnosti o
pFislusném vyrobku
a udalostech

Muze se jednat o
informace, které jsou
podle zakona
povazovany za "citlivé"
(v€etné zvlastnich
kategorii udajl -




jste v dobé reakce
uzival (a)

*  Detaily o nezadouci
reakci, kterou jste
utrpél (a), o Iécbé,
kterou jste pro tuto
reakci obdrzel (a),
a o pfipadnych
dlouhodobych
ucincich, které
reakce zpUsobila

»  Ostatni relevantni
zdravotni historie
podle hlaseni,
véetné dokumentt
jako jsou
laboratorni
vysledky, historie
|éCeni a zdravotni
zaznamy pacienta.

To muaze zahrnovat
informace, které jsou
podle zakona
povaZovany za "citlivé"
(v&etné zvlaStnich
kategorii udaju -
zdravotni stav, etnicita,
nabozenstvi, sexualni
Zivot).

Souhrn kategorii
dot&enych osobnich
udaju: identifikaéni
Gdaje, kontaktni udaje,
udaje tykajici se
nezadouciho uginku,
souvisejici komunikace,
interni Udaje pro
oznaceni a sitove
identifikatory, logy a
zvlastni kategorie Udaju
v podobé udaju o
zdravotnim stavu
nezbytnym pro hlaseni
nezadoucich ucinkl a
souvisejicich pravnich
povinnosti spravce.

zdravotni stav, etnicky
puvod, nabozenstvi,
sexualni Zivot).

Souhrn kategorii
dotéenych osobnich
Udajl: identifikaéni
Udaje, kontaktni udaje,
Udaje tykajici se
medicinského dotazu,
souvisejici komunikace,
interni Gdaje pro
oznacleni a sitové
identifikatory, logy a
zvlastni kategorie udajd
v podobé udajd o
zdravotnim stavu
nezbytnym pro
vyhodnoceni dotazu a
souvisejicich pravnich
povinnosti spravce.

zdravotni stav, etnicky
puvod, naboZenstvi,
sexualni Zivot).

Souhrn kategorii
dot&enych osobnich
Udaju: identifikaéni
Udaje, kontaktni Udaje,
Udaje tykajici se
stiznosti, souvisejici
komunikace, interni
udaje pro oznaceni a
sitové identifikatory,
logy a zvlastni
kategorie udaju v
podobé udaji o
zdravotnim stavu
nezbytnym pro
vyhodnoceni stiznosti a
souvisejicich pravnich
povinnosti spravce.

Jaké osobni udaje
shromazd’'ujeme?

Ohlasovatel

Osobni Gdaje, které o
Vas mUzeme
shromazdovat, kdyz
jste ohlasovatelem

Osobni Udaje, které o
Vas miuzeme
shromazdovat, pokud
pokladate medicinsky
dotaz, jsou nasledujici:

Osobni Udaje, které o
Vas miuzeme
shromazdovat, pokud
podavate hlaseni
tykajici se kvality




nezadouci pfihody,
jsou nasledujici:

*  Jméno

+ Kontaktni adaje

*  Profese (pro ureni
otazek, které jsou
vam poloZeny
ohledné nezadouci
pfihody, v zavislosti
na pfedpokladané
urovni vasich
|ékarskych znalosti)

+ Vztah k pfedmétu
hlaseni.

Pokud se Vas hlaseni
tykd, tyto informace
mohou byt
kombinovany s
informacemi, které
poskytnete ohledné
nezadouci pfihody,
kterou jste zaznamenal
jako pacient.

Souhrn kategorii
dotCenych osobnich
Udaja: identifikani
Udaje, kontaktni udaje,
Udaje tykajici se
profese, Udaje tykajici
se nahlaseného
nezadouciho uginku,
souvisejici komunikace,
interni Gdaje pro
oznaleni a sitové
identifikatory, logy a
zvlastni kategorie udaju
v podobé udaju o
zdravotnim stavu
nezbytnym pro hlaseni
nezadoucich ucinkd a
souvisejicich pravnich
povinnosti spravce.

«  Jméno

» Kontaktni Gdaje

+  Profese (pro
stanoveni otazek
ohledné
poZadovanych
informaci, v
zavislosti na vasem
predpokladaném
lékarském
vzdélani)

e Vztah k tématu
dotazu.

Souhrn kategorii
dotéenych osobnich
Udajl: identifikacni
Udaje, kontaktni udaje,
Udaje tykajici se
profese, Udaje tykajici
se medicinského
dotazu, souvisejici
komunikace, interni
Udaje pro oznaceni a
sitové identifikatory,
logy a zvlastni
kategorie udaji v
podobé udajl o
zdravotnim stavu
nezbytnym pro
vyhodnoceni dotazu a
souvisejicich pravnich
povinnosti spravce.

naseho produktu, jsou
nasledujici:

+ Jméno
» Kontaktni tdaje
* Profese (pro
stanoveni otazek,
které Vam budou
poloZeny ohledné
stiznosti na nas
produkt, v zavislosti
na predpokladané
urovni Vasich
Iékafskych znalosti)
« Vztah k pfedmétu
stiznosti.
Souhrn kategorii
dot&enych osobnich
udaju: identifikacni
Udaje, kontaktni adaje,
Udaje tykajici se
stiznosti, souvisejici
komunikace, interni
Udaje pro oznaceni a
sitové identifikatory,
logy a zvlastni kategorie
Udaju v podobé udajl o
zdravotnim stavu
nezbytnym pro
vyhodnoceni stiZznosti a
souvisejicich  pravnich
povinnosti spravce.

Pro jaké ucely
shromazd’'ujeme Vase
osobni Udaje?

Zpracovavani a
vyhodnoceni hlaseni
nezadoucich pfihod
ohledné nasich
produktu.

Farmakovigilance a
souvisejici pravni
predpisy nam nafizuji

Zpracovani a
odpovidani na Vase
medicinské dotazy.

Zpracovani a
odpovidani na Vase
stiznosti tykajici se
kvality a pInéni
pozadavkl na kontrolu
kvality nasich produktd.

Zakon o lécivech a
souvisejici predpisy




zajistit, aby bylo mozné
nezadouci pfihody
zpétné dohledat a
informace o nich byly k
dispozici pro nasledné
dal§i Setfeni. Proto
musime uchovavat
dostate¢né informace o
0sobé, ktera nahlasila
nezadouci pfihodu,
abychom vas mohli
kontaktovat poté, co
jsme hlaseni o
nezadouci pfihodé
obdrzeli.

nam ukladaji povinnost
zajistit, aby byly
stiznosti na kvalitu
vysledovatelné a k
dispozici pro nasledné
sledovani. Proto
musime mit dostatek
informaci o
ohlaSovatelich,
abychom véas mohli
kontaktovat poté, co
jsme obdrzeli hlaseni o
stiznosti na kvalitu
nasich produktd.

Na zakladé, jakého
pravniho titulu
zpracovavame Vase
osobni tdaje (EVU)?

EEA: Teva ma
z&konnou povinnost
podle platnych pravnich
predpist o
farmakovigilanci,
v&etné ustanoveni o
dobré
farmakovigilanéni praxi,
shromazdovat
specificka data z
dlivodu vefejného
z4jmu v oblasti
verejného zdravi (v
EEA, GDPR &l. 6 odst.
1 pism. c) a ¢l. 9 odst.
2 pism. i)).

Mimo EEA: Teva méa
podle pravnich
predpisu o
farmakovigilanci
z&konnou povinnost
shromazdovat
konkrétni Udaje z
ddvodu vefejného
zdravi nebo ochrany
Zivota, zdravi nebo
jinych Zivotné
dalezitych zajm
jednotlived.

Pokud neexistuje jiny
pravni zaklad,
spoléhame se na vas
a/nebo pacientiv
(vyslovny) souhlas.
Nejste povinni nam
poskytnout vase udaje
nebo Udaje pacienta,

Teva v nékterych
pfipadech podléha
pravni povinnosti
reagovat na vase
Z4dosti v oblasti
bezpec&nosti a kvality
vyrobku (EU GDPR ¢l.
6 odst. 1 pism.c)a9
odst. 2 pism. i)).

V jinych pfipadech se
spoléhame na naSe
opravnéné zajmy (EU
GDPR ¢l. 6 odst. 1
pism. f)) nebo na vas
souhlas (EU GDPR ¢l.
6 odst. 1 pism.a)a 9
odst. 2 pism. a)), ktery
by byl jasné ziskan
pred zpracovanim

danych osobnich udaja.

V nékterych pfipadech
je Teva v souladu se
zakonem o lécivech
povinna odpovédét na
vase stiZznosti na kvalitu
nasich produktd (EU
GDPR ¢l. 6 odst. 1
pism. c) a ¢l. 9 odst. 2

pism. i)).

V jinych pfipadech se
spoléhame na naSe
opravnéné zajmy (EU
GDPR ¢l. 6 odst. 1
pism. f) nebo na vas
souhlas (EU GDPR ¢l.
6 odst. 1 pism.aa9
odst. 2 pism. a), ktery
by byl jasné ziskan
pred zpracovanim
danych osobnich udajl.




ani udélit svlj souhlas.
Pokud se rozhodnete
poskytnout nam osobni
Udaje, budeme
povazovat tento
(vyslovny) souhlas se
zpracovanim vasich
udaju a udaju pacienta,
jak je popsano v téchto
zasadach ochrany
osobnich udajd. V
zavislosti na zemi to
muze zahrnovat
souhlas se
zpracovanim vsech
nebo citlivych Gdaja,
sdileni udajl s pfijemci
nebo pfenos udajl do
zahranici. Poskytnutim
udaju o pacientovi
potvrzujete, Ze pacient
(vyslovné) souhlasil se
zpracovanim svych
udaju, jak je popsano
v téchto zdsadach
ochrany osobnich
udajl, a ze jste byli
fadné opravnéni nam
tyto Udaje poskytnout
nebo udélit souhlas se
zpracovanim udaju
pacienta na jejich
jménem (v souladu s
platnymi zakony).

Mezinarodni prenosy
osobnich udaju

Tevy databéaze hlaseni
nezadoucich pfihod se
nachazi v USA. Tato je
spravovana a
podporovana
farmakovigilanénimi
oddélenimi Tevy v
Izraeli a Indii. Teva také
spolupracuje s indickou
spole¢nosti pro
zpracovani osobnich
Gdaju (Accenture) pro
zadavani dat, spravu a
Cisténi omezené Casti
této databaze.

V pfipadé, Ze to je

v souladu s ucinnou
pravni Upravou, mohou
byt osobni Udaje

NaSe databaze
Iékarskych dotazll je
hostovana treti stranou
v Evropé.

Protoze je Teva
globalni spole¢nosti,
pfistup k témto
databazim mulze byt
poskytnut nadim
globalnim medicinskym
oddélenim a oddélenim
kvality, nicméné vzdy
pouze v rozsahu toho,
€O je nutné pro plnéni
jejich odpovédnosti a
pokud je to mozné,
pouze v

Nase databaze
stiZznosti na kvalitu je
hostovana v rdmci
skupiny Teva v USA.

Vzhledem k tomu, Ze je
Teva globalni
spolecnost, mize byt
pristup k témto
databazim poskytnut
nasim globalnim
medicinskym
oddélenim a oddélenim
kvality, nicméné vzdy
pouze v rozsahu toho,
co je nutné pro plnéni
jejich odpovédnosti a
pokud je to mozné,
pouze v




predany pfislusnému
organu dozoru,
soudnimu organu &i
jiné pfisludné autorité a
dale jsou vyuZivani
povéreni zpracovatelé
nasledujicich kategorii:
dodavatel IT systému,
ucetni a darovi a
pravni poradci, auditofi,
spole€nosti ve skupiné
Teva, ktefi zajistuji
interni oddéleni pro
zajisténi souladu,
dodavatelé Ulozist.

Pfijemcem je
spole¢nost Teva

pseudonymizované
formé.

V pfipadé, ze to je

v souladu s u€innou
pravni Gpravou, mohou
byt osobni Gdaje
predany pfislusnému
organu dozoru,
soudnimu organu Ci
jiné pfisludné autorité a
dale jsou vyuzivani
povéfeni zpracovatelé
nasledujicich kategorii:
dodavatel IT systému,
ucetni a danovi a
pravni poradci, auditofi,
spole¢nosti ve skupiné

pseudonymizované
formé.

V pfipadé, ze to je

v souladu s uc€innou
pravni Upravou, mohou
byt osobni Gdaje
predany pfislusnému
organu dozoru,
soudnimu orgénu &i
jiné pfislusné autorité a
dale jsou vyuzivani
povéfeni zpracovatelé
nasledujicich kategorii:
dodavatel IT systému,
ucetni a darovi a
pravni poradci, auditofi,
spole¢nosti ve skupiné

Pharmaceutical
Industries Ltd.

Teva, ktefi zajistuji
interni oddéleni pro
zajisténi souladu,

dodavatelé ulozist.

Teva, ktefi zajistuji
interni oddéleni pro
zajisténi souladu,

dodavatelé ulozist.

Pfijemcem je
spoleCnost Teva
Pharmaceutical Pharmaceutical
Industries Ltd. Industries Ltd.

Pfijemcem je
spole¢nost Teva

Prenosy do tfetich zemi jsou mozné. Pfenosy osobnich Udaju do Izraele jsou zaloZzeny na rozhodnuti
Evropské komise odpovidajici ochrané osobnich tdaji Statem Izrael. Pfenosy do Indie a do USA jsou
zalozeny na standardnich smluvnich dolozkach v souladu s ¢lankem 46 GDPR a v pfipadé&, Zze se na
tfeti zemi vztahuje rozhodnuti o adekvatni ochrang, toto rozhodnuti se rovnéz uplatni. Pfenosy do

pfislusném mechanismu pro zabezpeceni pfedavani, jako je souhlas nebo pfislusné dohody.

Informace o pfislusném mechanismu mohou byt poskytnuty na vyzadani u Teva Privacy Office (kontaktni
informace nize).

Uéel zpracovani osobnich udaja

Tyto informace se zpracovavaji pouze tehdy, pokud je to relevanini a potfebné pro fadné
zdokumentovani Vas$i reakce za ucCelem splnéni naSich povinnosti v oblasti farmakovigilance,
bezpecnosti, kvality a splnéni jakychkoliv jinych pozadavk( vyplyvajicich z legislativy. Tyto pozadavky
existuji proto, aby nam a pfislusnym zodpovédnym organdm (jako je napfiklad Evropska agentura pro
lécivé pfipravky a dalsi relevantni lokalni dfady) umoznili vyhodnocovat nezadouci pfihody, medicinské
dotazy nebo hlaseni tykajici se kvality, a pfedchazet tak obdobnym nezadoucim pfihodam v
budoucnosti. Tyto informace také potfebujeme za U&elem odpovédi na jakykoliv poZzadavek ¢i dotaz.
Vase osobni Udaje nebudou zpracovany pro jiné uc€ely nez uéely zminéné v téchto zasadach.

Doba ulozeni osobnich udajt

Jakékoli osobni udaje, které jsou shromazdény pro néktery z vySe uvedenych Gcelll, budou uchovavany
v pseudonymizované formé (kdykoliv je to mozné a pouze po pfipadném nutném nasledném vysetreni),
plné zabezpecenym zpUsobem a minimalizovana v souladu s principy ochrany osobnich udaja. Jelikoz
bezpecnost pacientl a produktl je pro nas velmi dulezita, uchovavame informace, které shromazdujeme
0 nezadoucich pfihodach, hlaseni tykajici se kvality nebo medicinskych dotazech, aby bylo mozné v




prabéhu ¢asu fadné posoudit bezpecnost a vhodnost nasich produkti. Osobni Udaje jsou uchovavany
pro tyto ucely po dobu, kterou uklada pfislusny pravni predpis, obvykle po celou dobu existence
registrace a déle v pfipadé, Ze je to mozné dle uc¢inné pravni Upravy a je tak nastaven opravnény zajem
¢i jiny pravni zaklad pro zpracovani. Poté jsou osobni Udaje vymazany, anonymizovany nebo jinak
nevratné zniéeny v souladu s postupy odpovidajicimi ochrané osobnich udaju.

Jak pouzivame a sdilime osobni udaje
VaSe osobni Udaje pouzivame a sdilime abychom:

» proSeffili nezadouci pfihody, hlaseni tykajici se kvality naSeho produktu nebo medicinského
dotazu;

» kontaktovali Vas pro dalSi informace o nezadouci pfihodé, hlaseni tykajici se kvality naSeho
produktu nebo medicinského dotazu, ktery jste nahlasili nebo polozili;

+ propojili informace o nezadouci pfihodé, o hlaseni tykajiciho se kvality naseho produktu nebo o
medicinském dotazu s informacemi o dalSich nezadoucich pfihodach, hlaSenich tykajicich se
kvality naseho produktu nebo medicinskych dotazech, které obdrZela spole¢nost Teva, aby byla
analyzovana bezpecnost celého baleni, produktu Teva nebo ucinné latky (jen v pseudonymizované
formé, pokud je to mozné); a

* poskytli povinné hlaseni narodnim a/nebo regionalnim organim, tak aby mohly analyzovat
bezpecnost celého baleni, produktu Teva nebo Gc¢inné latky jako celku spolu se zpravami z jinych
zdroju (v pseudonymizované formé, pokud je to mozné).

NaSe zavazky v oblasti farmakovigilance a kontroly kvality vyZaduji, abychom posuzovali hladeni z kazdé
zeme, ve které naSe produkty prodavame. Abychom splnili tyto zavazky, informace poskytnuté v hlaSeni
nezadouci pfihody nebo v hlaSeni tykajici se kvality jsou v ramci spole€nosti Teva sdilené po celém svété
prostfednictvim Globalni databaze spole¢nosti Teva. Tato databaze pfedstavuje platformu, pomoci které
spolecnost Teva pfedava informace o nezadouci pfihodé riznym organtim dohledu, véetné EudraVigilance
(nadnarodni systém Evropské agentury pro |éCivé pfipravky slouzici k analyze informaci o podezfeni na
nezadouci ucinky lékul registrovanych v Evropském hospodaiském prostoru) a jinych podobnych databazi,
jak to vyzaduje zakon. Udrzujeme také globalni databazi medicinskych dotaz(l, abychom mohli odpovidat
na vaSe dotazy a interné tyto odpovédi spravovat. Vase osobni Udaje jsou viak za u¢elem ochrany vaseho
soukromi pseudonymizovany vzdy pokud je to mozné.

Osobni udaje, které jsou shromazdovany v souladu s témito zasadami ochrany osobnich udaji, mohou byt
pfeneseny tfeti strané v pfipadé prodeje, pfevodu, pfidéleni nebo akvizice spoleénosti nebo urcitého
produktu nebo terapeutické oblasti, v tom pfipadé vSak poZadujeme, aby kupuijici, pfijemce nebo pfevadéé
nakladal s témito osobnimi udaji v souladu s u€innou pravni upravou.

DalSi informace tykajici se farmakovigilance

Osobni udaje mohou byt sdilené s dalSimi farmaceutickymi spole¢nostmi, které jsou nasimi spole¢niky v
oblasti marketingu, distribuce, anebo dalSimi smluvnimi partnery, pokud pInéni farmakovigilanénich
povinnosti pro produkt vyzaduje takovou vyménu bezpec€nostnich informaci. Osobni udaje mizeme také
sdilet s nasSimi poskytovateli sluzeb, ktefi je zpracovavaji nasim jménem. Jsou jim poskytovany informace
v hezbytném rozsahu za ucelem poskytnuti sluzeb pro nas a nejsou opravnéni tyto informace jakkoli sami
zpracovavat pro vlastni marketingové nebo jiné ucely.



V nékterych pfipadech se mlzete v ramci procesu uvedeni nového produktu na trh stat sou¢asti programu
pro bezpecénost pacientll. V této situaci by vam pfi zafazeni do tohoto programu byly poskytnuty dalSi
informace o zpracovani osobnich Udaju (napf. o dalSim sdileni nebo pfenosu osobnich udaja).

V souladu s pravnimi predpisy v oblasti farmakovigilance sdilime VaSe informace s narodnimi a/nebo
evropskymi ufady, napf. s Evropskou |ékovou agenturou nebo dalSimi podobnymi lokalnimi ufady. Nad
pouzivanim Vasich udaji témito ufady nemame kontrolu, nicméné nikdy v téchto pfipadech nesdilime
Z2adné informace, které by pfimo vedly k identifikaci konkrétni osoby (napf. jména nebo kontaktni
informace). Sdilime pouze pseudonymizované informace, napf. inicialy.

Informace o nezadoucich pfihodach (napfiklad pfipadové studie a shrnuti) mohou byt zvefejnény. V tomto
pfipadé odstranime ze vSech publikaci identifikatory tak, aby nebylo mozné jednotlivce lehce rozpoznat.

Vase prava

Podle platnych pravnich pfedpisii mate pravo pozadovat po spolecnosti Teva kopii Vasich informaci,
pozadovat jejich opravu, vymaz nebo omezeni jejich zpracovani, nebo odvolat souhlas s jejich
zpracovanim, nebo pozadat o pfeneseni nékterych z téchto informaci do jinych organizaci. Mate rovnéz
pravo vznaset namitky proti uréitému zpracovani — v oblasti hlaseni nezadoucich u€ink( a souvisejicich
oblastech zejména na zakladé opravnéného zajmu. Tato prava — napfiklad pravo na vymaz - mohou byt v
urcitych situacich omezena — napfiklad, pokud mizeme prokazat, Ze mame pravni povinnost zpracovavat
a uchovavat VaSe osobni Udaje. Jakmile vase osobni Udaje na Vas$i zadost vymazeme, nebudou jiz
dostupné v systémech Teva, takZe je jiZ od Teva nebudete moci ziskat. K uplatnéni Vasich prav kontaktujte
zodpovédnou osobu (EU Data Protection Officer) spolecnosti Teva (kontaktni informace jsou uvedeny
nize). Mate pravo podat stiznost k organu dozoru, kterym je Ufad pro ochranu osobnich tdajti — uoou.cz.

Podrobné informace o VasSich pravech a zpusobech jejich uplatnéni naleznete v nasich obecnych
Zasadach ochrany osobnich Gdajud dostupnych na www.teva.cz.

Vezméte prosim na védomi, Zze z pravnich dlvodl po pravni Gpravou stanovenou dobu nemizeme
vymazat informace, které byly souc¢asti hlaSeni o nezadouci pfihodé, pokud nejsou nepfesné. Zaroven pred
odsouhlasenim jakékoli zadosti o pfistup nebo opravu VasSich osobnich tdajd mizeme pozadovat fadné
ovéreni Vasi totoznosti, pokud je to nezbytné.

Poskytnuti idajl je dobrovolné, spoleénost Teva ma vSak pravni povinnost oznameni pfijimat a provéfovat.
Neposkytnuti udaja & nedoplnéni souvisejicich potfebnych informaci brani spole€nosti Teva plnit své
pravni povinnosti dle u¢inné pravni upravy. U dodavatelll Teva je hlaseni nezadoucich Uc€inkd zaroven
smluvni povinnosti.

Zabezpeceni

Spole¢nost Teva pfijme pfiméfena opatfeni k zabezpeceni Vasich osobnich udajd podle aplikovatelnych
obecné zavaznych predpis( pfed jejich nahodnou ztratou a neopravnénym pristupem, uzitim, zménou nebo
zpristupnénim.
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Mimo to pfijimame i dalSi opatfeni na zabezpeceni informaci mezi ktera patfi kontrola pfistupu, pfisna
fyzicka zabezpe€eni a rozsahlé bezpelnostni postupy shromazdovani, uchovavani a zpracovavani
informaci.

Zasadnim opatfenim k ochrané pak je rovnéz pseudonymizace, jak je uvedeno vySe v téchto zasadach.

Zmény téchto zasad o ochrané osobnich udaju

Tyto zasady je Teva opravnéna v pfipadé potieby zménit. Spolecnost Teva umisti aktualizovanou verzi
zasad na tuto stranku a sou¢asné mize o zménach informovat i jinym zplsobem.

Kontaktni informace

Pokud mate jakékoli otazky nebo obavy tykajici se ochrany vasich osobnich udajl, nebo chcete vyuzit sva
prava, nebo ziskat dalSi informace, jako napfiklad kopii balan¢niho testu, kontaktujte prosim e-mailem
zodpovédnou osobu (EU Data Protection Officer) spole¢nosti Teva na adrese: EUPrivacy@tevaeu.com.
VynaloZime pfimé&fené usili na bezodkladné zodpovézeni Vadeho dotazu &i vyfeSeni Vaseho problému.

Doufame, Ze budeme schopni vyhovét jakymkoli Vasim dotazim, které se tykaji zplsobu zpracovani
Vasich osobnich tdaju. Pokud v8ak Vase obavy trvaji, mate pravo se obratit se stiznosti k organdm ochrany
osobnich udaju.

Uginnost: Rijen 2024
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