Messer Tatragas,spol.s r.o.,
Chalupkova 9,
SK-819 44 Bratislava

Hlasenie NUL o
Neziaduce U¢inky liekov MESSIER
laases ror Lihe

Medicinalny plyn Messer: Sarza:
Ohlasovatel: Lekar O Iny zdravotnicky pracovnik OO Literatara O
Lekérnik O Pacient O Ina osoba (laik) O

Kontaktné udaje Ohlasovatela:

Meno (Inicialy):

Adresa:

Telefén: e-Mail:

Pacient:
Meno/priezvisko: / Pohlavie: Zena O muz O nezndme O

Datum narodenia alebo vek:

Udalost’
Stru¢ny popis neziaducej udalosti alebo problému kvality:

Spozorovana dna:
Problém odstraneny: nie O ano O (Datum: / /20 ) neviem O

Indikacia /d6évod uzivania lieku:

Subezné uzivanie liekov :

Nazov lieku Indikéacia Davka Zaciatok datum Koniec Poznamka
datum

Datum hlasenia (ohlasovatel):

Datum prijatia hlasenia
(zamestnanec Messer alebo spolupracovnik):

Ja, dolupodpisany suhlasim s textom na druhej strane

Meno & Podpis:

BEZODKLADNE PREPOSLAT na adresu:
[QPPV/LPVSO — osoba zodpovedna za dohlad nad liekmi / farmakovigilanciu zo spolo¢nosti MESSER Tatragas]

E-Mail address: pv.messertatragas@messergroup.com

Nasledovny text sa doplfia do hldsenia skutoénosti stvisiacej s bezpeénostou liekov:
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Messer Tatragas,spol.s r.o.,
Chalupkova 9,
SK-819 44 Bratislava

Hlasenie NUL (4))
Neziaduce ucinky liekov MESSER

Gases for Life

Oznamenie podla § 19 zékona €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov a o zmene a doplineni niektorych zakonov
v platnom zneni (d'alej len ,zakon“) a €l. 13 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27.4.2016
o ochrane fyzickych osob pri spracuvani osobnych udajov a o vofnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje
smernica 95/46/ES (d'alej len ,,nariadenie”):

NizSie identifikovany prevadzkovatel podla zakona a nariadenia oznamuje nasledovné skuto€nosti dotknutym osobam, ktorymi

sU pacient a/alebo osoba ohlasujuca skuto¢nosti stvisiace s bezpeénostou liekov (napr. neziaduce Ucinky):

1. identifikaéné Gdaje prevadzkovatela: Messer Tatragas, spol. s r.0., so sidlom: Chalupkova 9, 819 44 Bratislava, ICO:
00 685 852, zapisana v obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |, oddiel: Sro, vlozka ¢. 278/B;

2. Ucel spractvania osobnych Udajov: spinenia povinnosti spolo¢nosti v zmysle vSeobecne zavaznych pravnych predpisov
platnych pre oblast liekov a ich bezpec€nosti (zakon o liekoch a zdravotnickych poméckach);

3.  pravny z&klad: zakon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pombckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v platnom zneni;

4. rozsah osobnych udajov: osobné Udaje obsiahnuté v hlaseni — ohlasovatel: postavenie (lekar, iny zdravotnicky pracovnik,
literatdra, lekarnik, pacient, ina osoba/laik), titul, meno, priezvisko, trvalé bydlisko (miesto podnikania), telefénne ¢islo,
faxové ¢islo, emailova adresa, podpis; pacient: titul, meno, priezvisko, pohlavie, vek, datum narodenia;

5. poskytnutie osobnych Udajov je nevyhnutné za G€elom splnenia zakonnych povinnosti prevadzkovatela;

6.  prijemcovia, u ktorych sa predpokladd, ze im budld osobné Udaje dotknutej osoby poskytnuté/spristupnené: (i) Messer
Group GmbH, Messer-Platz 1, 65812 Bad Soden am Taunus, Nemecko, ktord je jej va¢Sinovym spolo¢nikom a centralne
zastreSuje oznamovanie skutoCnosti suvisiacich s bezpeCnostou liekov na eurépskej drovni v zmysle vSeobecne
zavaznych predpisov EU, a (ii) Messer Information Services GmbH so sidlom: Otto-Hahn-Strasse 2-4, 648 23 GroB3-
Umstadt, Nemecko, ktord prevadzkuje server, na ktory sa Udaje ukladaju.

7. doba uchovavania osobnych tdajov: 10 rokov;

8. s akymikolvek otdzkami ohladom spractivania osobnych Udajov sa na nas mobzete obratit zaslanim emailovej spravy
nasej zodpovednej osobe, na emailovej adrese ktorej si moOzete wuplatnit aj nizSie uvedené prava:
zodpovednaosoba.sk@messergroup.com;

9. ako dotknuta osoba mate nasledovné prava:
9.1.pravo pozadovat pristup k svojim osobnym (dajom — m6Zete nas poziadat o pristup k osobnym Gdajom, ktoré o Vas

spracivame;
9.2.pravo na opravu osobnych Udajov — mézete nas poziadat o opravu nepresnych alebo nekompletnych osobnych
Gdajov, ktoré o Vas spracovavame;
9.3.pravo na vymazanie osobnych Gdajov — mbzZete nas poziadat, aby sme vymazali Vase osobné Gdaje, ak napr. dojde
k niektorej z nasledujucich situacii:
9.3.1.0sobné Gdaje uz nie su potrebné na Gcely, na ktoré boli zhromazdené alebo inak spracované;
9.3.2.Vase osobné Udaje boli spracované protipravne; )
9.3.3.Vase osobné udaje musia byt vymazané k splneniu pravnej povinnosti stanovenej v prave Unie alebo
¢lenského Statu, ktora sa na nas vztahuije;
9.4.pravo na obmedzenie spracuvania osobnych Gdajov — mbdzZete nas poziadat, aby sme obmedzili spracovanie Vasich
osobnych udajov, ak dbjde k niektorej z nasledujucich situacii:
9.4.1.popreli ste presnost osobnych Gdajov, a to na dobu potrebni k tomu, aby sme mohli presnost osobnych
Gdajov overit;
9.4.2.spracovanie VasSich osobnych Udajov je protipravne, ale odmietate vymaz tychto Gdajov a namiesto toho
Ziadate o obmedzenie ich pouzitia;
9.4.3.my uz VaSe osobné Udaje nepotrebujeme na Ucely spracovania, ale Vy ich pozadujete na uréenie, vykon
alebo obhajobu svojich pravnych narokov;
9.4.4.vzniesli ste namietku proti spracovaniu Vasich osobnych Gdajov, dokial nebude overené, &i opravnené
doévody nasej spolo¢nosti ako prevadzkovatela prevazuju nad Vasimi opravnenymi dévodmi;
9.5.pravo namietat’ proti spracuvaniu osobnych Udajov — mézete kedykolvek vzniest namietku proti spracovaniu Vasich
osobnych Udajov nasou spolo¢nostou uskutoériovanému nami na pravnom zaklade splnenie UGlohy realizovanej
vo verejnom zaujme alebo pri vykone verejnej moci, alebo (napr. na Ucely priameho marketingu) vykonavaného
na zéklade nasho opravneného zaujmu. AvSak my VaSe Udaje na priamy marketing vtomto pripade urcite
nepouzijeme;
9.6.pravo na prenosnost svojich osobnych Udajov — v pripadoch predpokladanych v§eobecne zavaznych pravnym
predpisom (zékon a/alebo nariadenie) mate pravo ziskat osobné Udaje, ktoré sa Vas tykaju, a ktoré ste nam
poskytli, v Struktirovanom, bezne pouzivanom a strojovo &itatefnom formate s tym, Zze tymto pravom nesmu byt
nepriaznivo dotknuté prava a slobody inych os6b;
9.7.pravo podat navrh Uradu na ochranu osobnych Gdajov SR, Hrani¢na 12, 820 07 Bratislava 27, www.uoou.sk, na
zacatie konania o ochrane osobnych Gdajov podla § 99 a nasl. zakona.

Tymto ohlasovatel/-ka potvrdzuje, Ze je v zmysle osobitného predpisu opravneny/-a poskytnut prevadzkovatelovi aj osobné
Udaje pacienta dotknutého skutoénostou ohlasovanou v suvislosti s bezpe€nostou liekov (najma neziaducimi Gginkami 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 poucil.
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