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EL SPRACUVANIA OSOBNYCH UDAJOV
SYSTEM KONTROLY LIEKOV
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1. Udel spraciivania osobnych tidajov:

Osobné udaje su zbierané za tcelom vyuzivania systému kontroly liekov, ktory v stlade so
zadkonom ¢. 362/2011 zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach a vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictva ¢ 128/2012 o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na
spravnu velkodistribu¢nu prax, vyzZaduje vedenie pisomnej dokumentdcie o priebehu vyroby
podla § 7 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva ¢. 128/2012 o poziadavkach na spravnu
vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu velkodistribuént prax tak, aby bolo mozné
preukazat, ze kazdy vyrobny postup v kazdom stupni, a kazda vyrobend Sarza liekov sa
sledovala, a e vyrobeny liek spitia poZiadavky kvality, bezpe¢nosti a Giéinnosti.

2. Zakonnost spracuvania osobnych udajov:
Osobné tudaje sa spracovavaju na zaklade zakonnej povinnosti podl'a ¢lanku 6 ods. 1 pism. c)
Nariadenia Eurépskeho Parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych os6b pri
spractivani osobnych tidajov a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zrusuje smernica
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tidajov).

3. Zakonna povinnost spracuvania osobnych udajov:
Osobné tudaje za spractivaju na zaklade Zakona ¢. 362/2011 zakon o liekoch a zdravotnickych
pomockach a Vyhlaskou Ministerstva zdravotnictva ¢. 128/2012 o poziadavkach na spravnu
vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu velkodistribu¢nu prax.

4. Zoznam osobnych udajov:

V sulade s § 7 ods. 4 pism. g) vyhlasky Ministerstva zdravotnictva ¢. 128/2012 o poziadavkach
na spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu velkodistribuént prax sa zbieraju
nasledovné osobné udaje:

meno, priezvisko a funkcia osoby, ktord vyrobny postup vykonala, a odborného zastupcu
zodpovedného za vyrobu s uvedenim datumu a c¢asu vykonu a ich podpis, rozhodnutie o
prepusteni alebo neprepusteni Sarze s datumom a podpisom odborného zastupcu
zodpovedného za zabezpecovanie kvality liekov; v pripade neprepustenia Sarze urcenie
sposobu nakladania s neprepustenou Sarzou, podpisovy vzor za ticelom overenia odborného
zastupcu zodpovedného za vyrobu liekov.

5. Dotknuté osoby:
Odborni zastupcovia za vyrobu liekov.

6. Lehoty ulozenia osobnych udajov:
e Dokumentacia o kazdej Sarzi vyrobenych liekov sa uchovava najmenej jeden rok po
uplynuti ¢asu pouzitelnosti liekov alebo najmenej pat rokov od vydania analytického
certifikatu o prepusteni Sarze podla toho, ktora lehota je dlhSia.
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e Dokumentdcia o kazdej Sarzi vyrobeného skusaného humdanneho produktu alebo
skiSsaného humanneho lieku sa uchovdva najmenej pat rokov od skoncenia,
pozastavenia, zrusenia alebo zakazania klinického sktiSania, pri ktorom sa Sarza
sktsaného humanneho produktu alebo skiis$aného humanneho lieku pouzila.

7. Opravneny zaujem prevadzkovatela:
Spractvanie osobnych tdajov za tucelom opravnenych zdujmov prevadzkovatela sa
nevykonava.

8. Postup osobnych udajov do tretich krajin:
Osobné tdaje sa do tretich krajin neposkytuja.

9. Technické a organizacné bezpecnostné opatrenia:
Organizacéné a technické opatrenia na ochranu osobnych tidajov st spracované v internych
predpisoch prevadzkovatela. Bezpecnostné opatrenia st vykonavané v oblastiach fyzickej
a objektovej bezpecnosti, informacnej bezpecnosti, Sifrovej ochrany informacii, personalnej,
administrativnej bezpecnosti a ochrany citlivych informacii, s presne definovanymi
pravomocami a povinnostami uvedenymi v bezpecénostnej politike.

10. Kategoria osobnych udajov:
Bezné osobné udaje.

11. Zverejiiovanie osobnych udajov:
Osobné udaje sa nezverejiiuju.

12. Prijemcovia osobnych udajov (tretie strany):

Tretie strany Pravny zaklad
& atny dozor na tseku huménnej vyhlaska Ministerstva zdravotnictva ¢. 128/2012
farmacie o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax
a poziadavkach na spravnu velkodistribu¢nti prax
ététny dozor na tseku veterinarnej vyhlaska Ministerstva zdravotnictva ¢. 128/2012
farmacie o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax
a poziadavkach na spravnu velkodistribu¢nua prax
Iny opravneny subjekt na zaklade ¢lanku 6 ods. 1 pism. c) Nariadenia
Eurdpskeho Parlamentu a Rady (EU) 2016/679
o ochrane fyzickych osob pri spracivani osobnych
udajov a o volnom pohybe takychto tidajov,
ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné
nariadenie o ochrane udajov).
Ustavu §tatnej kontroly vyhlaska Ministerstva zdravotnictva ¢. 128/2012
veterindrnych biopreparatov a o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax
lieciv a poziadavkach na spravnu velkodistribu¢nua prax
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