Oznameni spolec¢nosti Teva o zasadach ochrany osobnich adajia - Dozor
nad bezpecnosti 1é¢iv (farmakovigilance a kvalita)

Definice pouzité v tomto Oznameni o zasadach ochrany osobnich adaja

,Nezadouci udalost” znamena nechténou, neocekavanou nebo skodlivou udalost, kteri souvisi s
pouzivanim produktu spolec¢nosti Teva. Tento bod také zahrnuje ,,nehody* v souvislosti
se zdravotnickymi prostiedky, a ,,zavazné nezadouci G¢inky“ v souvislosti s kosmetickymi
pripravky, nicméné pro tcely tohoto Ozndmeni bude pro veskeré vyse uvedené udalosti pouzito
jednotné oznaceni ,nezadouci udalost®.

»Pobocka(y)“ znamen jakoukoli osobu, korporaci, spole¢nost, partnerstvi, spole¢ny podnik anebo
jiny subjekt, ktery kontroluje nebo je kontrolovany spoleénosti Teva, anebo je pod spole¢nou
kontrolou spolu se spolec¢nosti Teva. Pro tento Gcéel znamenéa pojem ,kontrola“ vlastnictvi 50 %
anebo vice béznych akcii s hlasovacim pravem anebo kmenovych akcii anebo pravo jmenovat 50
% nebo vice feditelti uvedené korporace, spole¢nosti, partnerstvi, spoleéného podniku nebo
subjektu.

»,Osobni idaje“ znamenaji informace v jakémkoli formatu, ktery je mozné primo anebo nepiimo
pouzit samostatné anebo v kombinaci s jinymi informacemi k identifikaci osoby.

~Spole¢nost Teva“ znameni spole¢nost Teva Pharmaceutical Industries Ltd. se sidlem na Dvorah
Haneviah 124, Tel Aviv, Izrael anebo jeji pobocky (anebo oboji) véetné Teva Pharmaceuticals
CR, s.r.0., na které se toto Oznameni o zasadach ochrany osobnich tdajt téz odkazuje jako ,,my*,
,nas“a ,nase“.

Spolecnost Teva a Vase osobni tdaje

Pro spolec¢nost Teva je mimoradneé dtlezita bezpeénost pacientl a proto bereme bezpec¢né pouzivani
vSech na$ich produkt vazné. Potiebujeme byt ve spojeni s osobami, které kontaktuji spoleé¢nost
Teva v souvislosti s nasimi produkty, s cilem ziskat aktualni a dalsi informace, odpovidat na
pozadavky anebo zaslat pozadovany material. Toto Oznameni o zasad4ch ochrany osobnich
udajui popisuje, jakym zptsobem shromazd'ujeme a pouzivame Vase osobni idaje, které nam
pomahaji plnit nasi povinnost sledovat bezpe¢nost vSech produkti, véetné 1éki, které uvddime
na trh, anebo které mame v klinickém vyvoji (znamé téz jako nase povinnosti tykajici se
farmakovigilance) a timto zajistit kvalitu a bezpe¢nost vSech nasich produkta.

Toto Oznamenti je platné i pro kosmetické vyrobky, dopliky stravy a zdravotnické prostiedky, jelikoZ
mezinarodni i Evropska legislativa vyzaduje podobné monitorovani bezpeénosti a kvality i u
vSech téchto produkti. Pro zjednodus$eni se v§ak toto Ozndmeni odkazuje pouze na “bezpeénost
1éka.

Rozsah tohoto Oznameni o zasadach ochrany osobnich adaja

Toto Oznameni o zasadach ochrany osobnich Gdaji se vztahuje na informace, které od Vas
shromazdujeme prostfednictvim internetu, telefonu, faxu, e-mailu anebo posty, anebo podle
platnych pravidel spolec¢nosti Teva, jako souc¢ast hldSeni nezadouci udalosti anebo hlaseni
tykajici se kvality nasich produktt. TéZ miiZzeme tyto informace shromazdovat prostiednictvim
riznych formular, které jste vyplnili na webové strance, jiz vlastni anebo kontroluje spoleénost
Teva.

Pokud jste pacientem, mtze nam informace o Vas poskytnout i tfeti strana ohlasujici nezadouci
udélost, ktera na Vas meéla dopad. Tyto tieti strany mohou zahrnovat zdravotnické pracovniky,
pravniky, ptibuzné nebo jiné osoby z fad vefejnosti.

Informace, které shromazd’ujeme a duvody, pro¢ je shromazd’'ujeme
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Spolec¢nost Teva mé podle Zakona 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi povinnost shromazdovat

konkrétni idaje z divodu verejného zajmu v oblasti ochrany zdravi vefejnosti. Dle tohoto
zakona maji farmaceutické spolec¢nosti, jakoZto drzitelé rozhodnuti o registraci pripravka,
povinnost uchovavat veskerou dokumentaci tykajici se svych produkti minimalné po dobu
trvani registrace daného 1éku a nasledné po dobu dalsich 10ti let po jeji expiraci. Z tohoto
divodu musi byt osobni informace souvisejici s bezpe¢nosti nasich produkt uchovavany po
tuto dobu.

Pacienti (subjekty hlaseni)

Vase osobni tidaje shromazdujeme, pokud nam Vy anebo tfeti strana poskytnete informace souvisejici

s nezadouci udalosti, ktera ma dopad na Vas, anebo na jinou osobu. V piipadé, Ze hlésite
nezadouci udalost, podivejte se prosim téZ na ¢ast Ohlasovatelé.

Pravni predpisy o farmakovigilanci vyzaduji, abychom ,,podrobné zaznamenévali“ kazdou nahldSenou

nezadouci udalost, coz naAm umozni tuto udéalost vyhodnotit a porovnat ji s ostatnimi
nezédoucimi udalostmi daného produktu. Pokud jste subjektem nezadouci udélosti, miiZzeme o
Vas shromazd'ovat nasledujici osobni adaje:

inicialy jména a piijmeni,

vék a datum narozeni,

pohlavi,

hmotnost a vyska,

podrobné tdaje o produktu, ktery zptisobil reakci, véetné davky, kterou jste uzivali anebo ktera
Vam byla predepsan, divod uzivani nebo predepséni produktu a jakékoli zmény Vaseho
bézného davkovani,

podrobné daje o dalsich 1écich anebo pripravcich, které uzivate anebo jste uzivali v dobé
reakce, véetné davky, kterou jste uzivali anebo ktera Vam byla pfedepsana, obdobi, béhem
kterého jste 1ék uzivali, dtivod uzivani 1éku a jakékoli jiné nasledné zmény Vaseho bézného
davkovani,

podrobné idaje o nezadouci reakei, ktera se u Vas vyskytla, o 1é¢bé€, kterou jste podstoupili
v souvislosti s danou reakei a o jakychkoli dlouhodobych Géincich nezddouci reakce na Vase
zdravi a

dalsi anamnézu povaZovanou ohlasovatelem za relevantni, véetné dokumenti jako jsou
laboratorni zpravy, podrobnosti o uzivanych lécich a anamnéza pacienta.

Nékteré z téchto informaci jsou podle zakona povazovany za ,citlivé osobni tdaje®. Jedna se o

informace, které se tykaji:

zdravi,

etnického ptivodu,
naboZenstvi
sexualniho Zivota.

Tyto informace se zpracovavaji pouze tehdy, pokud je to relevantni a potfebné pro fadné

zdokumentovani Vasi reakce za icelem splnéni nasich povinnosti v oblasti farmakovigilance,
bezpecnosti a splnéni jakychkoliv jinych pozadavkl vyplyvajicich z legislativy. Tyto poZadavky
existuji proto, aby nam a prislu§nym zodpovédnym organiim (jako je napiiklad Evropska

agentura pro 1é¢ivé pripravky a dalsi tiady) umoznili vyhodnocovat nezadouci udalosti a
predchazet tak obdobnym nezadoucim udéalostem v budoucnosti.

Ohlasovatelé (Hlasici osoby)

Informace o Vas shromazdujeme i v ptipadé, ze nam je poskytnete v souvislosti s nezadouci udélosti,

kterou pouze hlésite. Informace o ohlasovatelich shromazdujeme na zakladé pozadavku
farmakovigilan¢nich pravnich predpist ohledné zabezpeceni sledovatelnosti a dostupnosti
dopliujicich tdajt o nezddouci udélosti a umoziiuji ndm kontaktovat Vas po obdrzeni hlaseni.
Pokud hlésite nezadouci udalost, miZzeme o Vas shromazd'ovat nasledujici osobni tidaje:
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e jméno,

e kontaktni adaje (které mohou zahrnovat Vasi adresu, e-mailovou adresu, telefonni ¢islo anebo
¢islo faxu),

e povolani (na zakladé kterého urcujeme otazky o nezadouci udalosti, které Vam budou
poloZeny v zavislosti na predpokladané Grovni Vasich medicinskych znalosti)

e vztah k osobé, které se hlaseni tyka (tj. k subjektu hlaseni).

Pokud jste zaroven subjektem hlaseni, je mozné tyto informace propojit s informacemi poskytnutymi
v souvislosti s Vasi reakei.

Jak pouzivame a sdilime osobni tdaje

V ramci plnéni nasich povinnosti tykajicich se farmakovigilance mizeme pouZzivat a sdilet osobni
udaje:

e za Ucelem prozkouméani nezadouci udalosti,

e abychom Vas mohli kontaktovat za Géelem ziskat doplnujici informace o nezadouci udalosti,
kterou jste nahlasili,

e Lk porovnani informaci o nezddouci udalosti s informacemi o jinych nezadoucich udalostech,
které obdrzZela spolec¢nost Teva za G¢elem analyzy bezpeénosti Sarze, produktu spole¢nosti
Teva anebo G¢inné latky jako celku a

e kposkytovani povinnych hlaseni ndrodnim a/nebo regionalnim Gifadtim, tak aby mohly
analyzovat bezpe¢nost Sarze, produktu spolec¢nosti Teva nebo tcinnych latek jako celku a
porovnavat je s hlasenimi z jinych zdroju.

V souladu s timto Oznamenim o zasadach ochrany osobnich tudaji mohou byt Vase osobni tdaje
poskytnuty tteti stran€ v pripadé prodeje, postoupeni, prevodu nebo akvizice spole¢nosti Teva
anebo konkrétniho produktu ¢i terapeutické oblasti. V takovém pripad€ budeme od kupujiciho,
postupujiciho anebo nabyvatele pozadovat, aby s osobnimi tdaji zachazel v souladu s pravnimi
predpisy na ochranu osobnich tdaja.

Osobni tidaje mohou byt sdilené s dal§imi farmaceutickymi spole¢nostmi, které jsou nasimi spole¢niky
v oblasti marketingu, distribuce, anebo dal$imi smluvnimi partnery, pokud plnéni
farmakovigilan¢nich povinnosti pro produkt vyZaduje takovou vyménu bezpec¢nostnich
informaci.

V souladu s pravnimi predpisy v oblasti farmakovigilance sdilime Vase informace s narodnimi a/nebo
evropskymi Gfady, napf. s Evropskou lékovou agenturou. Nad pouzivanim Vasich Gdaji témito
utrady nemame kontrolu, nicméné nikdy v téchto pripadech nesdilime zadné informace, které by
primo vedly k identifikaci konkrétni osoby (napi. jména nebo kontaktni informace). Sdilime
pouze pseudonimizované informace, napft. inicialy.

Informace o nezadoucich udélostech (naptiklad ptipadové studie a shrnuti) mohou byt zverejnény.
V tomto ptipadé odstranime ze vSech publikaci identifikatory tak, aby nebylo mozné jednotlivce
lehce rozpoznat.

Globalni databaze

Nase zavazky v oblasti farmakovigilance vyzaduji, abychom posuzovali hlaseni z kazdé zemé, ve které
nase produkty prodavame. Abychom splnili tyto zavazky, informace poskytnuté v hlaseni
nezadouci udalosti jsou v ramci spole¢nosti Teva sdilené po celém svété prostiednictvim
Globalni databaze spoleénosti Teva. Tato databaze predstavuje platformu, pomoci které
spolecnost Teva piredava nezadouci udalosti riznym organtim dohledu, véetné Eugdravigilance
(nadnarodni systém Evropské agentury pro 1é¢ivé ptripravky slouzici k analyze informaci
o podezieni na nezadouci c¢inky 1€kt registrovanych v Evropském hospodarském prostoru)

a jinych podobnych databazi, jak to vyzaduje zakon.
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Vase prava

Bezpecnost pacientd je velmi dilezZitd. Ponechavame si vSechny informace, které o Vas shromazdime
z divodi hlaseni nezadouci udélosti, abychom zabezpedili spravné prehodnoceni bezpec¢nosti
naSich pripravkd.

Podle platnych pravnich piedpist mate pravo pozadovat od spole¢nosti Teva kopii Vasich informaci,
abyste je mohli opravit, vymazat anebo omezit jejich zpracovani, anebo pozadat o pfeneseni
nékterych z téchto informaci do jinych organizaci. Mate rovnéz pravo namitky vii¢i nékterym
zpracovanim. Tato prava mohou byt v nékterych situacich omezena — naptiklad, pokud mtizeme
prokazat, ze mame zakonny pozadavek na zpracovani a uchovavani Vasich osobnich tdajt. Tato
prava miZete uplatnit tak, ze kontaktujete Povéfeného titednika pro ochranu dat v EU (EU Data
Protection Officer) spole¢nosti Teva na EUPrivacy@tevaeu.com.

Vezmeéte prosim na védomi, Ze z pravnich diivod nemtiZzeme vymazat informace, které byly soucasti
hlaseni o nezadouci udalosti, pokud nejsou nepiesné. Zaroven, pred odsouhlasenim jakékoli
Zadosti o ptistup anebo opravu Vasich osobnich tildaji mizeme pozadovat, abyste nam poskytli
fadnou identifikaci.

Véfime, Ze mizZeme zodpovédét jakékoli dotazy tykajici se zptisobu, jakym zpracovavame Vase osobni
udaje. Pokud mate jakékoli obavy tykajici se zpracovani Vasich osobnich tdajt, mizete se spojit
s nasi Evropskou kancelafi pro ochranu osobnich dat na adrese EUPrivacy@tevaeu.com. Pokud
mate nevytreSené obavy, mate téz pravo podat stiznost na mistni afad pro ochranu osobnich
udaji. Podrobné kontaktni informace a instrukce naleznete na: www.uoou.cz.

E-mail:
posta@uoou.cz

Adresa:
Utad pro ochranu osobnich tidaj
Pplk. Sochora 27
170 00 Praha 7

Pro ostatni regiony nas, prosim, kontaktujte na IL_Privacy.Tevail@teva.co.il.
Zabezpeceni

Spoleénost Teva podnika opatieni na ochranu osobnich tdajt pied jejich ndhodnou ztratou a
neopravnénym pristupem, pouzitim, zménou anebo zvefejnénim. Pfijimame téz dalsi opatieni
na zabezpeceni informaci véetné kontrol pristupu, prisné fyzické bezpecnosti a robustnich
postupt sbéru, ukladani a zpracovani informaci.

Mezinarodni prenos informaci

Vsechny farmakovigilan¢ni databaze vcetné globélni databaze jsou umisténé a spravované spolec¢nosti
Teva v Izraeli. Tyto databaze jsou non-stop spravované a podporované Teva IT tymem
specializovanym na farmakovigilanci v Izraeli, Rumunsku, Némecku a USA. Teva spolupracuje i
se spole¢nosti na zpracovani tidajti v Indii (Accenture), ktera zodpovida za zad4vani, zpracovani
a ¢isténi tdajii v omezené ¢asti farmakovigilanéni databaze. V ramci Evropy se pfenos dat do
Izraele fidi Rozhodnutim Evropské komise o priméfenosti pro Stat Izrael. Pienos dat do USA a
do Indie se fidi Modelovymi ustanovenimi Evropské komise. Pro vice informaci nas miZete
kontaktovat na adrese IL_Privacy.Tevail@teva.co.il

Zmény ochrany osobnich adaja

V pripadé podstatnych zmén zasad ochrany osobnich Gdaji a souvisejicich informaci v tomto
Oznameni budou tyto zmény viditélné vyvéseny na nasi webové strance: www.teva.cz.
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Kontaktni informace

Vase osobni tidaje piedloZené spole¢nosti Teva jsou umisténé a uchovavané v databézich na servrech
v Izraeli, které vlastni a udrzuje spolecnost Teva Pharmaceutical Industries Ltd., izraelska
spolecnost s ru¢enim omezenym, se sidlem: Dvorah Haneviah 124 Tel Aviv, Israel

V piipadé, ze méate otazky anebo obavy souvisejici s ochranou osobnich tidaja, zaslete je prosim e-
mailem na Povéfeného tGrednika pro ochranu dat v EU (EU Data Protection Officer) spole¢nosti
Teva na EUPrivacy@tevaeu.com. VynalozZime pfiméfené usili na promptni zodpovézeni Vasi
otazky anebo vyreseni Vaseho problému.

Platné od listopadu 2020
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