ZASADY SPRACUVANIA OSOBNYCH UDAJOV
PRI VYDAIJI ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

Véazeni klienti / pacienti,

nizsie uvedené informdacie Vam sluZia na zabezpedenie Uplnej a transparentnej informovanosti o spractvani Vasich osobnych
udajov, vratane osobnych Gdajov osobitne]j kategorie (najma Gdajov o zdravotnom stave), nizsie uvedenym Prevadzkovatelom
tychto Udajov, a to v stlade s ¢&l. 13 Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 zo diia 27. aprila 2016, o
ochrane fyzickych os6b v suvislosti so spracovanim osobnych tUdajov a o volnom pohybe tychto Gdajov a o zruseni smernice
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane osobnych Gdajov).

1. Kontaktné Udaje Prevadzkovatela:

Perfect Distribution a.s., ICO: 47675934, so sidlom: U Spalovny 4582/17, 796 01 Prostéjov, zapisana v obchodnom registri
vedenom Krajskym sidom v Brne, oddiel B, viozka 6538, telefén: +420 800 166 661, e-mail:zakaznickecentrum@pfd.agel.cz,

web: https://perfectdistribution.agel.cz, Perfect Distribution a. s. - organizacna zlozka Slovensko, ICO: 47719150, Kocovce
244,916 31 Kocovce (dalejlen ,Prevadzkovatel™)

2. Kontaktné tdaje zodpovednej osoby na ochranu osobnych udajov:

koreSpondenéna adresa : DPO, AGEL SSC a. s., Palisady 56, 811 06 Bratislava - mestska ¢ast Staré Mesto.
E-mail: dpo@agel.sk

3. Uéely spractivania osobnych tidajov a pravny zéklad na ich spractvanie:

Vedenie stanovenej dokumentacie vydajcu = Prevadzkovatela stvisiacej s vydajom zdravotnickej pomocky

Spracuvanie osobnych Udajov za tymto ucelom je nevyhnutné na pinenie pravnych povinnosti Prevadzkovatela v zmysle
¢l. 6 ods. 1 pism. c) a ¢l. 9 ods. 2 pism. h) a i) vSeobecného nariadenia o ochrane osobnych tdajov, stanovenych najma:

a) zakonom ¢.362/2011 Z. z., o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov

b) zdkonom &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o
zmene a doplneni niektorych zakonov,

c) zadkonom ¢.363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia,

4. Opravnené zaujmy Prevadzkovatela alebo tretej strany v pripade, Ze spractivanie je nevyhnuté pre Ucéely opravnenych

zaujmov prislusného Prevadzkovatela alebo tretej strany:

Spracuvanie osobnych Udajov méZe byt nevyhnutné aj pre Géely opravnenych zaujmov Prevadzkovatela, najm3 v suvislosti s
moznostou uplatiiovania svojich prav a narokov vyplyvajucich z poskytnutych sluZieb a plneni suvisiacich s vydajom alebo
dodanim zdravotnickej pomécky.

5. Prijemcovia alebo kategérie prijemcov osobnych Udajov:

uréeni zamestnanci Prevadzkovatela, (ako vydajcu zdravotnickych pomocok) pacient,
e zakonny zastupca alebo opatrovnik pacienta, osoby uréené pacientom, zakonnym zdstupcom alebo opatrovnikom
pacienta, pestun alebo ind osoba zabezpecujlca, alebo poskytujuca starostlivost,

e zdravotné poistovne,
e Statne organy (orgdny Cinné v trestnom konani, Policia Slovenskej republiky, prokuratury, sudy) alebo iné subjekty na
zaklade inych pravnych predpisov,
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¢ zasielatelské spolocnosti a iné osoby podieiajice sa na dodani zdravotnickych pomocok pacientovi,
¢ subjekty, ktoré poskytuju suvisiace sluzby Prevadzkovatelovi a s ktorymi ma Prevadzkovatel' uzatvorenu prislusnd zmluvu o
spracuvani osobnych udajov.

6. Prenos osobnych Gdajov do zahranidia:

Prevadzkovatel' nema v umysle prenasat osobné udaje do tretich krajin alebo medzinarodnej organizacii.

7. Doba uloZenia osobnych udajov:

Osobné Udaje su uchovavané po dobu stanovenu pravnymi predpismi, najma vyssie uvedenym zakonom ¢. 362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov po dobu 5 rokov.

8. Vase prava tykajuce sa ochrany Vasich osobnych tdajov:

e Mate prévo pozadovat' od Prevddzkovatela pristup k osobnym udajom tykajucich sa Vés ako dotknutej osoby, mate
pravo na ich opravu alebo vymazanie (ak su k vymazaniu dané zdkonné dovody).

e  Mate pravo na obmedzenie spracuvania.

e Maéte pravo vzniest namietku proti spractvaniu (len k uéelu opravnenych zdujmov Prevadzkovatela - vid bod 4.).

e Maéte pravo sa obracat na zodpovednu osobu na ochranu osobnych Gdajov Prevadzkovatela vo vietkych
zalezitostiach suvisiacich so spracdvanim Vasich osobnych udajov a vykonom Vasich prav podla prislusnych pravnych
predpisov.

e Mate pravo podat staznost u Uradu vykondavajliceho dozor, a to v pripade, ak sa domnievate, 7e spractvanim
osobnych udajov dochadza k poru$eniu vSseobecného nariadenia o ochrane osobnych udajov, alebo zdkona o ochrane
osobnych tdajov. StaZznost mozete podat u prisluiného Gradu vykonavajiceho dozor, ktorym je Urad na ochranu
osobnych udajov, Budova Park One, Namestie 1. mdja 18, 811 06 Bratislava(www.dataprotection.gov.sk/uoou/sk).

9. Poucdenie o Vasej povinnosti poskytnut osobné udaje:

Odovzdanie Vam vystaveného lekdrskeho predpisu na zdravotnicku pomocku = tzv. poukazu, vratane vsetkych na nom
uvedenych osobnych Udajov, Prevadzkovatelovi je len Vasou slobodnou volbou v ramci mozZnosti zvolit si prislusnd vydajiu
zdravotnickych pomocok na ziskanie lekdrom predpisanej zdravotnickej pomocky.

AK si na vydaj lekdrom predpisanej zdravotnickej pomocky zvolite Prevadzkovatela, za ¢o Vam dakujeme a velmi si vazime
Vasej dovery v nds, spracuvanie osobnych Udajov uvedenych na poukaze zo strany Prevadzkovatela je uz zakonnou
poziadavkou a Prevadzkovatel ma pravo ich od Vas pozadovat (s vynimkou uvedenia telefénneho ¢isla pacienta na poukaze,
ktoré mozete uviest Uplne dobrovolne a len pokial s tym suhlasite). Neposkytnutie Vasich osobnych Udajov v stanovenom
rozsahu v ramci poukazu moZe v krajnom pripade znamenat, Ze Prevadzkovatel Vam nebude moct poskytnut zdravotnicku
pomocku. V pripade neposkytnutia teleféonneho Cisla pacienta a jeho neuvedenim na poukaze mozZe byt predlZzend doba
nevyhnutnej vymeny informacii suvisiacich s rieSenim naslednych cinnosti Prevadzkovatela voci pacientovi v suvislosti s
vydanou zdravotnickou pomockou.
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ZASADY SPRACUVANIA OSOBNYCH UDAJOV
PRI DISTRIBUCII ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK A LIECIVYCH
PRIPRAVKOV

Vazeni doddvatelia / klienti / pacienti,

nizSie uvedené informacie Vam sliZia na zabezpecenie Uplnej a transparentnej informovanosti o spracuvani Vasich osobnych
udajov, vratane osobnych Udajov osobitnej kategérie, nizSie uvedenym Prevadzkovatelom tychto Udajov, a to v sulade s ¢l. 13
Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 zo diia 27. aprila 2016, o ochrane fyzickych osdb v stvislosti so
spracovanim osobnych udajov a o volnom pohybe tychto Udajov a o zrusSeni smernice 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o
ochrane osobnych udajov).

1 Kontaktné Udaje Prevadzkovatela:

Perfect Distribution a.s., ICO: 47675934, so sidlom: U Spalovny 4582/17, 796 01 Prostéjov, zapisana v obchodnom registri
vedenom Krajskym sidom v Brne, oddiel B, vloZzka 6538, telefon: +420 800 166 661, e-mail: zakaznickecentrum@ pfd.agel.cz,

web: https://perfectdistribution.agel.cz, Perfect Distribution a. s. - organizacna zlozka Slovensko, ICO: 47719150, Kolovce
244,916 31 Kolovce (dalejlen ,Prevadzkovatel)

2. Kontaktné udaje zodpovednej osoby na ochranu osobnych tdajov:

koreSpondenéna adresa : DPO, AGEL SSC a. s., Palisady 56, 811 06 Bratislava - mestska ¢ast Staré Mesto. e-mail:
dpo@agel.sk

3 Ugely spractvania osobnych tdajov a pravny zéklad na ich spractvanie:

Vedenie stanovenej dokumentacie Prevadzkovatela ako distribtitora zdravotnickych pomécok a lie€ivych
pripravkov

Spracuvanie osobnych udajov za tymto U¢elom je nevyhnutné na plnenie pravnych povinnosti Prevadzkovatela v
zmysle €l. 6 ods. 1 pism. c) a ¢l. 9 ods. 2 pism. h) a i) vSeobecného nariadenia o ochrane osobnych tGdajov,
stanovenych najma:

a) zakonom ¢. 362/2011 Z. z., o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov

b) zdkonom &. 145/1995 7. z. o spravnych poplatkoch,

c) zadkonom €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia,

d) Vyhlaska MZ SR €. 515/2011 Z. z. ktorou sa ustanovuju podrobnosti o kusovej evidencii liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin,

e) Vyhlaska MZ SR €. 553/2007 Z. z. ktorou sa ustanovuju podrobnosti o poZiadavkach na prevadzku zdravotnickych zariadeni
z hladiska ochrany zdravia,

f)  Vyhlaska MZ SR €. 128/2012 o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax a poZiadavkach na spravnu velkodistribu¢nt prax

g) Nariadenim vlady SR ¢. 569/2001 Z. z. ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach a postupoch

posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro,
h) Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/745 o zdravotnickych prostriedkoch,

i) Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostriedkoch in vitro.

4. Opravnené zaujmy Prevadzkovatela alebo tretej strany v pripade, Ze spractvanie je nevyhnuté pre ucely opravhenych

zaujmov prislusného Prevadzkovatela alebo tretej strany:
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Spracuvanie osobnych Gdajov mdZe byt nevyhnutné aj pre uéely opravnenych zaujmov Prevadzkovatela, najma v
stvislosti s moznostou uplatfiovania svojich prav a narokov vyplyvajicich z poskytnutych sluzieb a plneni sdvisiacich s
distribuciou zdravotnickej pomdocky alebo lieCivého pripravku.

5. Prijemcovia alebo kategdrie prilemcov osobnych Udajov:

e urceni zamestnanci Prevadzkovatela,
e Statne orgény (predovietkym Statny Ustav pre kontrolu liec¢iv) alebo iné subjekty na zéklade inych pravnych predpisov,

¢ zasielatel'ské spoloCnosti a iné osoby podielajuce sa na dodani zdravotnickych pomocok a liecivych pripravkov,
e subjekty, ktoré poskytuju suvisiace sluzby Prevadzkovatelovi a s ktorymi ma Prevadzkovatel uzatvorenu prislusnd zmluvu o

spracuvani osobnych udajov.

6. Prenos osobnych udajov do zahranidia:

Prevadzkovatel nema v imysle prenasat osobné Udaje do tretich krajin alebo medzindrodnej organizacii.

7 Doba uloZenia osobnych Udajov:

Osobné udaje su uchovavané vidy len po dobu stanovenu pravnymi predpismi. U dokumentacii tykajdcej sa distribucie
zdravotnickych pomécok sa jedna o dobu 10 rokov (v pripade implantovatelnych prostriedkov 15 rokov), u dokumentacii
tykajucej sa distribucie liecivych pripravkov sa jedna o dobu 5 rokov.

8. Vase prava tykajuce sa ochrany Vasich osobnych udajov:

e Mate pravo pozadovat od Prevadzkovatela pristup k osobnym tdajom tykajucich sa Vés ako otknutej osoby, mate
pravo na ich opravu alebo vymazanie (ak st k vymazaniu dané zakonné dévody).

e Mate pravo na obmedzenie spracivania.
e Miate pravo vzniest namietku proti spractvaniu (len k G€elu opravnenych zaujmov Prevadzkovatela - vid bod 4.).

e Mate pravo sa obracat na zodpovedni osobu na ochranu osobnych udajov Prevadzkovatela vo vietkych
zalezitostiach suvisiacich so spracivanim Vasich osobnych udajov a vykonom Vasich prav podla prislusnych pravnych
predpisov.

e Miate pravo podat staZnost u dradu vykonavajuceho dozor, a to v pripade, ak sa domnievate, 7e spracdvanim
osobnych Udajov dochadza k poruseniu vieobecného nariadenia o ochrane osobnych tdajov, alebo zdkona o ochrane
osobnych tGdajov. Staznost mézete podat u prisludného Gradu vykonavajiceho dozor, ktorym je Urad na ochranu

osobnych udajov, Budova Park One, Ndmestie 1. maja 18, 811 06 Bratislava (www.dataprotection.gov.sk/uoou/sk).
9. Poucenie o Vasej povinnosti poskytnut osobné Gdaje:

Zhromazdovanie osobnych Udajov sa tyka kontaktnych Gdajov fyzickej osoby zastupujicej vyrobcu / dodavatela / odberatela
zdravotnickych pomdcok a lie€ivych pripravkov, rovnako ako osobitnej kategérie osobnych Udajov pacientov (najma udajov o
zdravotnom stave) pri hlaseni neZiaducich udalosti zdravotnickych pomécok a neZiaducich Ucinkov liecivych pripravkov.

Spracuvanie vsetkych tychto kategérii osobnych uUdajov je nevyhnutné na splnenie pravnych povinnosti Prevadzkovatela,
vyplyvajlcich z uvedenych pravnych predpisov a ich poskytnutie zo strany dotknutych fyzickych oséb je povinné, nakolko je
nevyhnutné z dovodu verejného zaujmu v oblasti verejného zdravia, ako je zaistenie prisnych noriem kvality a bezpecnosti
zdravotnej starostlivosti a lieCivych pripravkov alebo zdravotnickych pomocok.
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