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Nasledovny text sa dopifa do hlasenia skutoénosti suvisiacej s bezpeénostou liekov:

Informacia o spracuvani osobnych udajov v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb pri spractivani osobnych tidajov a o volnom
pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane
Udajov) (dalej aj len ako ,GDPR* alebo ,nariadenie®):

NizSie identifikovany prevadzkovatel podla zakona a nariadenia oznamuje nasledovné skutoénosti
dotknutym osobam, ktorymi su pacient a fyzicka osoba ohlasujica skutoCnosti suvisiace
s bezpeénostou liekov (napr. neziaduce ucinky):

1. identifikaéné udaje prevadzkovatela: spolo¢nost Messer Tatragas, spol. sr.o0., so sidlom:
Chalupkova 9, 819 44 Bratislava, ICO: 00 685 852, zapisana v obchodnom registri Mestského
sudu Bratislava lll, oddiel: Sro, vlozka ¢. 278/B;

2. kontaktné udaje:
kontakt na prevadzkovatela: tel.€. +421 2 502 54 111, e-mail: privacy.sk@messergroup.com
kontakt na zodpovednu osobu: zodpovednaosoba.sk@messergroup.com

3. ucCel spracuvania osobnych udajov: plnenie povinnosti v zmysle vdeobecne zavaznych pravnych
predpisov platnych pre oblast liekov a ich bezpe&nosti

4. pravny zaklad: splnenie zakonnych povinnosti prevadzkovatela v zmysle zakona ¢&. 362/2011 Z.z.

o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v platnom
zneni;
Pri spracivani Udajov osobitnej kategérie tykajucich sa zdravia, a to udaju o uzivani lieku (Medox
kyslik medicinalny plynny) uplatfiujeme vynimku zo zakazu spracuvania Udajov o0sobitnej
kategorie podla ¢l. 9 ods. 2 pism. h) GDPR (spracuvanie je nevyhnutné na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti a sluzieb zdravotnej starostlivosti).

5. rozsah osobnych udajov: osobné udaje obsiahnuté v hlaseni — ohlasovatel: postavenie (lekar, iny
zdravotnicky pracovnik, lekarnik, pacient, zdkonny zastupca pacienta), titul, meno, priezvisko,
trvalé bydlisko (miesto podnikania), telefonne Cislo, faxové C&islo, emailova adresa, podpis;
pacient: titul, meno, priezvisko, pohlavie, vek, datum narodenia, udaj o uzivani lieku;

6. poskytnutie osobnych udajov je nevyhnutné za ucCelom splnenia z&konnych povinnosti
prevadzkovatela;

7. Osobné udaje ziskavame priamo od dotknutej osoby — ohlasovatela/ pacienta. Udaje o pacientovi
v niektorych pripadoch ziskavame aj od ohlasovatela (ak nie je ohlasovatelom pacient).

8. prijemcovia, u ktorych sa predpoklada, Zze im budu osobné Udaje dotknutej osoby poskytnuté/

spristupnené: Messer SE & Co. KGaA, Messer-Platz 1, 65812 Bad Soden am Taunus, Nemecko,
ktora je jej vacsinovym spoloénikom a centralne zastreSuje oznamovanie skuto€nosti suvisiacich
s bezpeé&nostou liekov na eurépskej trovni v zmysle v8eobecne zavaznych predpisov EU, a ktora
prevadzkuje server, na ktory sa udaje ukladaju, poskytovatel sluzby serverhosting (prevadzka
dedikovaného servera v priestoroch poskytovatefa sluzby a suvisiaca technicka podpora),
poskytovatelia komunikaénych sluzieb, subjekty uréené pravnymi predpismi (organ dozoru).
V suvislosti s poskytovanim komunikaénych sluzieb a softvérovych produktov dodavatelom
Microsoft Corporation dochadza k prenosu udajov do tretich krajin (USA) dochadza k prenosu
Udajov do Spojenych Statov americkych (USA) v sulade s rozhodnutim Eurépskej komisie €.
2000/518/EC z 10.7.2023 o primeranej ochrane osobnych udajov tykajlucej sa ramca pre ochranu
osobnych udajov medzi EU a USA na zaklade &l. 45 vSeobecného nariadenia o ochrane
osobnych Gdajov (pravny ramec na ochranu osobnych Gdajov medzi EU a USA). Spolo&nost
Microsoft Corporation sa certifikovala na u€ast v ramci na ochranu osobnych udajov.

9. doba uchovavania osobnych udajov: 10 rokov;

10. V pripade ak si chcete uplatnit svoje prava v suvislosti so spracuvanim Vasich osobnych udajov,
kontaktuje prosim zodpovednu osobu alebo prevadzkovatela osobne alebo pisomne
prostrednictvom kontaktného e-mailu alebo doru¢enim na adresu sidla prevadzkovatela.

11. osobné udaje nebudu pouZité na automatizované individualne rozhodovanie ani na profilovanie;

12. ako dotknutéd osoba mate nasledovné prava:

e pravo pozadovat pristup k svojim osobnym udajom

Dotknuta osoba ma pravo na poskytnutie potvrdenia o tom, Ze prevadzkovatel spracuva osobné
Udaje, ktoré sa jej tykaju. Dotknuta osoba ma pravo ziskat pristup k jej osobnym udajom (ma
pravo na poskytnutie kdépie osobnych udajov, kioré ma prevadzkovatel o dotknutej osobe
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k dispozicii), a informacie otom ako ich prevadzkovatel spraciva v rozsahu podfa &lanku 15

GDPR.

e pravo na opravu osobnych udajov — modzete nas poziadat o opravu nepresnych alebo
nekompletnych osobnych udajov, ktoré o Vas spracovavame;

e pravo na vymazanie osobnych udajov

Dotknuta osoba ma pravo dosiahnut u prevadzkovatefa bez zbyto¢ného odkladu vymazanie

osobnych udajov, ktoré sa jej tykaju, a to za podmienok stanovenych v ¢l. 17 GDPR (napr. ak

osobné udaje, ktoré o nej prevadzkovatel ziskal, uz nie su potrebné na ucely, na ktory sa

ziskavali alebo inak spracuvali, alebo osobné udaje boli spractvané nezakonne). Toto pravo

dotknutej osoby posudi prevadzkovatel z pohlfadu vSetkych relevantnych okolnosti v sulade s &l.

17 GDPR (prevadzkovatel Ziadosti nevyhovie napr. ak je spractvanie potrebné na

preukazovanie, uplatriovanie alebo obhajovanie pravnych nérokov).

e pravo na obmedzenie spracuvania osobnych udajov

Dotknuta osoba ma pravo na to, aby prevadzkovatel obmedzil spracuvanie jej osobnych udajov,

pokial nastane niektory z pripadov uvedenych v €l. 18 GDPR (napr. ak dotknuta osoba napadne

spravnost osobnych UuGdajov, ato pocas obdobia na overenie ich spravnosti alebo ak

prevadzkovatel uz osobné udaje nepotrebuje na ucely spracovania, ale potrebuje ich dotknuta

osoba na preukazanie, uplatriovanie alebo obhajovanie svojich pravnych néarokov).

Ak sa spracuvanie obmedzilo v sulade s ¢l. 18 ods. 1 GDPR, takéto osobné udaje sa s vynimkou

uchovavania spracuvaju: a) len so suhlasom dotknutej osoby, alebo b) na preukazovanie,

uplatfiovanie alebo obhajovanie pravnych narokov, alebo c¢) na ochranu prav inej fyzickej alebo

pravnickej osoby, alebo d) z dévodov déleZitého verejného zaujmu Unie alebo &lenského $tatu.

e pravo podat navrh na zaCatie konania o ochrane osobnych uUdajov dozornému organu, t. j.

Uradu na ochranu osobnych udajov Slovenskej republiky, Hraniéna 12, 820 07 Bratislava, tel.:

+421 2 3231 3214, www.dataprotection.gov.sk

Tymto ohlasovatel/-ka potvrdzuje, Ze je vzmysle osobitného predpisu opravneny/-a poskytnut
prevadzkovatelovi osobné udaje pacienta dotknutého skutoCnostou ohlasovanou v suvislosti
s bezpec€nostou liekov (najma neziaducimi u€inkami lieku) v rozsahu podla bodu 4 vysSie.

V pripade, ak hlasenie telefonicky prevzal zamestnanec prevadzkovatela, potvrdi prislusny
zamestnanec prevadzkovatela svojim podpisom, ze ohlasovatela v hore uvedenom rozsahu
poucdil.
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