Akcinés bendrovés “Olpha”
VAISTU SALUTINIO POVEIKIO ATASKAITOS —
FARMAKOLOGINIO BUDRUMO - PRIVATUMO PRANESIMAS

Bendra informacija

1.

Sio privatumo Prane§imo (toliau - PRANESIMAS) tikslas yra pagal Bendrojo
duomeny apsaugos reglamento (toliau - BDAR) 12 ir 13 straipsnius pateikti
informacija apie akcinés bendrovés ,,Olpha®, registracijos Nr. 40003007246, (toliau
- Bendrové), atlikta prane$¢jo apie vaisty Salutinj poveikj asmens duomeny
tvarkyma (veiklai su informacija apie identifikuotg ar identifikuojama fizinj
asmenyj), kuris atlickamas, kai Bendrové gauna praneSimus apie Bendrovés vaisty
Salutinj poveikj i$ pacienty, jy atstovy ar sveikatos prieziliros specialisty (toliau -
Ataskaita).

Bendrové labai vertina asmens duomeny apsaugos reikalavimus ir S$iuo
PRANESIMU teikia informacija sickdama uztikrinti galimybe prane$é¢jui suprasti,
kas, kodél ir kaip daroma su asmens duomenimis, uztikrinant Bendroveés
norminiuose aktuose nustatyta Salutinio vaisty vartojimo saugumo prieziiirg
(farmakologinis budrumas).

PRANESIME vartojami terminai - ,,duomeny valdytojas®“, , tvarkytojas®, ,,asmens
duomenys®, ,tvarkymas®“, ,duomeny subjektas vartojami ta prasme, kuris
apibréztas BDAR 4 straipsnyje.

Duomeny valdytojas — atsakingas uz tvarkyma

4,

Duomeny valdytojas — akciné bendroveé “Olpha”, registracijos Nr. 40003007246
(Bendrové). Kontaktiné duomeny valdytojo informacija asmens duomeny apsaugos
klausimais:

4.1. Juridinis adresas: Riipnicu gatve 5, Olainé, Olainés krastas, LV-2114;

4.2. El. pasto adresas: dataprotection@olpha.eu;

4.3. Telefono Nr. +371 28327856.

Duomeny subjektai, kuriy asmens duomenys yra tvarkomi, ir asmens duomeny
Saltinis

5.

Bendrové gauna asmens duomenis, kai jai pateikiama Ataskaita. Ataskaity
Bendrovei gali pateikti pats pacientas, jo atstovas arba sveikatos prieziliros
specialistas.

Ataskaitoje visada turi biti nurodyti paciento asmens duomenys. Paciento
Ataskaitoje gali biiti nurodyti sveikatos prieZiliros specialisto asmens duomenys.
Taigi, gavusi Ataskaita, Bendrové gali gauti asmens duomenis, susijusius su
ivairiais duomeny subjektais, jskaitant:

6.1. pacienta;

6.2. paciento atstova (pavyzdZziui: advokatas, tévai);

6.3. sveikatos priezitiros specialistg.

1 EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2016/679 2016 m. balandzio 27 d. dél
asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo,kuria atSaukiama
Direktyva 95/46 / EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas)

Jei Ataskaita pateikia paciento atstovas, tas asmuo yra visiSkai atsakingas ir
uztikrina, kad jis turi teis¢ pateikti Bendrovei paciento asmens duomenis pagal
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BVDR, iskaitant teise¢ leisti Bendrovei paciento vardu kreiptis | paciento gydytoja
(pavyzdziui, atstovas teisétas yra nepilnamecio paciento atstovas - tévas, atstovas
yra prisiekes advokatas, veikiantis pagal paciento jgaliojimg), o atstovo pareiga yra

pateikti pacientui Privatame-atsisakyme PRANESIME esanéia informacija.

Tvarkomy asmens duomeny rasys

8.

10.

11.

Bendrové gali gauti ir kitaip tvarkyti tokius paciento asmens duomenis:

8.1. Paciento inicialai arba vardas, pavardé;

8.2. Kontaktiné informacija — telefono numeris, el. pasto adresas;

8.3. Informacija apie lytj, amziy, svorj;

8.4. Informacija apie vartojamus vaistus;

8.5. Informacija apie diagnoze, dél kurios vartojami vaistai;

8.6. Informacija apie vaisty sukeltg Salutinj poveikj;

8.7. Kita informacija apie paciento sveikatg, kuri susijusi su vaisty sukeltu Salutiniu
poveikiu;

8.8. Informacija apie sveikatos priezitros specialistg ir jo santykius su pacientu;

8.9. Informacija apie atstova ir jo santykius su pacientu.

Bendrové gali gauti ir kitaip tvarkyti tokius sveikatos priezitiros specialisto ir

paciento atstovo asmens duomenis:

9.1. Vardas, pavardg¢;

9.2. Kontaktiné informacija — telefono numeris, el. pasto adresas;

9.3. Informacija apie profesing veikla;

9.4. Informacija apie santykius su pacientu.

Jei PraneSimas pateikiamas telefonu, be auk$¢iau nurodyty asmens duomeny,

gaunamas ir balso garso jrasas.

Bendrove daZniausiai tvarko slapyvardziu apsaugotus ar anonimiSkus duomenis,

ta¢iau asmens duomeny, jskaitant juos i Ataskaita, pateikimas yra biitinas, kad

Bendrove bitinu atveju galéty gauti papildomos informacijos apie Ataskaitoje

aprasytg situacijg ir kad Bendrové galéty nustatyti, ar kelios Ataskaitos yra

susijusios su tuo paciu atveju arba su keliais vaisty sukelto pasalinio poveikio

atvejais. Pateikite tik ataskaitos formoje nurodyta informacijg, vadovaudamiesi

ataskaitos formoje pateiktomis instrukcijomis.

Asmens duomeny tvarkymo tikslai ir pagrindimas

12.

13.

14.

Bendrové tvarko asmens duomenis, kad vykdydama visuomenés sveikatos
apsaugos priemoniy norminiuose aktuose Bendrovei nustatytus jpareigojimus -
gauty, kaupty, analizuoty ir atsizvelgty ] informacija apie pastebétas
nepageidaujamas reakcijas j vaistus. Si informacija padés sumazinti ir uzkirsti kelia
galimam pavojui, susijusiam su vaisto vartojimu, skatins saugy vaisty vartojima.
Anksciau nustatytos Bendrovés prievolés kyla i§ $iy norminiy akty - Farmacijos
Jstatymo, 2013 m. sausio 22 d. Ministry kabineto nuostaty Nr. 47 ,,Farmakologinio
budrumo tvarka®, Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004
(2004 m. kovo 31 d.), nustatantis Bendrijos leidimy zmonéms vartoti skirty ir
veterinariniy vaisty registravimo ir prieziiiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty
agentura.

Bendroveé, vykdydama auks$¢iau nurodytas prievoles, ivertina Ataskaita, analizuoja
joje esancig informacija, prireikus kreipiasi ] Pranes$¢jg arba, jei pacientas dave
leidimg, kreipiasi | paciento gydytoja, kad gauty papildomos informacijos.
Bendrové Ataskaitoje esancig informacijg taip pat gali pateikti Europos vaisty
agenturos ,,Farmakologinio budrumo® duomeny bazei ir (arba) nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms, taciau vykdant tokig prievolé toms institucijoms

2



neperduodami Ataskaitose esantys asmens duomenys - duomenys pateikiami
anonimiskai, kad tiesiogiai ar netiesiogiai nebiity jmanoma identifikuoti fizinj
asmenj.

15. Todé¢l asmens duomeny tvarkymo pagrindimas iSplaukia i§ BDAR 6 straipsnio 1
dalies c) punkto ir 9 straipsnio 2 dalies g) ir i) punkty. Asmens duomenys
nenaudojami automatizuotam sprendimy priémimui, kaip apibrézta BDAR 22
straipsnyje.

Asmens duomeny gavéjas

16. Bendrové gali perduoti asmens duomenis savo tvarkytojui - tai néra trecioji Salis, o
yra komersantas ar individas, kuris tvarko asmens duomenis Bendrovés vardu ir
Bendrovés. Duomeny tvarkytojas turi privaloma pareigg uztikrinti asmens duomeny
saugumg ir jam leidziama naudoti asmens duomenis tik tam, kad biity pasiekta
konkreti Bendrovés nurodyta veikla ir tikslai. Pavyzdziui, Bendrové gali naudoti
tvarkytoja, kad jis uztikrinty asmens duomeny saugojima.

17. Jei Bendrové yra gavusi paciento leidima, tada Bendrové turi teis¢ kreiptis |
paciento gydytoja, kad gauty papildomos informacijos. Tokiu biidu Bendrové
paciento gydytojui gali pateikti | Ataskaitg jtrauktus asmens duomenis tiek, kiek
reikia norint gauti reikiamg papildomag informacijg ir jvykdyti minétuose
norminiuose aktuose nurodytas pareigas.

18. Bendrové norminiuose teisés aktuose nustatytais atvejais gali biti jpareigota
perduoti asmens duomenis institucijai, kuri priziiiri Bendroves veikla, pavyzdziui,
Latvijos Respublikos valstybinei vaisty agentiirai ar Europos vaisty agentiirai, arba
kuriai Bendrovés zinioje esanti informacija reikalinga savo pareigy vykdymui.

Asmens duomeny saugojimo trukmé

19. Bendrové asmens duomenis saugo pagal BDAR tol, kol to reikia teisétam tikslui
pasiekti. Asmens duomenys iStrinami, anonimizuojami arba sunaikinami, kai
pasiekiamas teisétas tikslas.

20. Laikydamasi norminiy akty reikalavimy, Bendrové saugo Ataskaitas ir su jy
perziiira susijusig informacija 10 mety nuo konkreciy vaisty, kuriuos liecia
Ataskaita, prekybos teisés galiojimo pabaigos.

Duomeny subjekto — paciento, paciento atstovo, sveikatos prieZziiiros specialisto —
teisés
21. Duomeny subjektas turi tokias teises:

21.1. Papradyti PRANESIMO kopijos, papildomos informacijos, paaiskinimy dél
PRANESIME esanéios informacijos ir Bendrovés atlikto asmens duomeny
tvarkymo;

21.2. PapraSyti Bendrovés patvirtinimo, ar duomeny subjekto atzvilgiu yra ar néra
tvarkomi asmens duomenys;

21.3. PapraSyti Bendrovés prieigos prie savo asmens duomeny;

21.4. Priestarauti, kad Bendrové tvarkyty asmens duomenis, praSyti Bendrovés
1Staisyti, 1trinti ar apriboti asmens duomentis;

22.Sios duomeny subjekto teisés iSsamiau reglamentuojamos BDAR 12-21
straipsniuose. Sios teisés néra absoliu¢ios ir jy naudojimas gali biti ribojamas,
pavyzdziui, Bendrové turi teise atsisakyti sustabdyti asmens duomeny tvarkyma, jei

Bendrové nurodo jtikinamas teisétas ar norminiuose aktuose nustatytas tvarkymo

priezastis, kurios yra svarbesnés nei duomeny subjekto interesai, teisés ir laisvés.

23. Siekdamas jgyvendinti savo teises, duomeny subjektas turi teis¢ kreiptis j Bendrove
su pareiSkimu, iSsiysdamas jj elektroninio paSto adresu: dataprotection@olpha.eu
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24.

arba siysdamas laiska adresu: Ripnicu gatvé 5, Olaing¢, Olainés krastas, LV-2114,
adresuojant jj akcinei bendrovei “Olpha”.

Bendrovés veikla asmens duomeny apsaugos srityje priziiiri Valstybiné duomeny
inspekcija. Siekdami kuo grei¢iau iSspresti kilusius nesutarimus ar klausimus,
kvieCiame duomeny subjekta pirmiausia susisiekti su Bendrove pagal
PRANESIMO 23 punkta. Duomeny subjektas taip pat turi teis¢ pateikti skunda
Valstybinei duomeny inspekcijai (adresas: Elijas gatvé 17, Ryga, LV-1050; el.
pastas: info@dvi.gov.lv; telefono Nr. +371 67223131, interneto svetainés adresas:
www.dvi.gov.lv).
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