Akciju sabiedribas “Olainfarm”
ZALU BLAKUSPARADIBU ZINOSANAS - FARMAKOVIGILANCES -
PRIVATUMA ATRUNA

Vispariga informacija

1. Sis privatuma atrunas (turpmak - Atruna) mérkis ir atbilsto§i Visparigas datu
aizsardzibas regulas! (turpmak - VDAR) 12. un 13.pantam sniegt informaciju par
akciju sabiedribas “Olainfarm”, registracijas Nr.40003007246, (turpmak -
Sabiedriba) veikto zalu blakusparadibu zinotaju personas datu apstradi (darbibam
ar informaciju par identificétu vai identificEjamu fizisku personu), kura tiek veikta,
Sabiedribai sanemot no pacientiem, to parstavjiem vai veselibas apripes
specialistiem zinojumus par Sabiedribas zalu blakusparadibam (turpmak -
Zinojums).

2. Sabiedriba augstu vert€ personas datu aizsardzibas prasibas un ar Atrunu sniedz
informaciju, lai nodroSinatu iesp&ju zalu blakusparadibu zinotajam saprast, kas,
kapec un kada veida tiek darits ar personas datiem, Sabiedribai normativajos aktos
noteiktaja  karttha nodroSinot zalu lietoSanas  droSuma  uzraudzibu
(farmakovigilanci).

3. Atruna lictotais termins - “parzinis”, “apstradatajs”, “personas dati”, “apstrade”,
“datu subjekts” ir lietoti tada nozimé, ka tie definéti VDAR 4.panta.

Parzinis — par apstradi atbildigais

4. Parzinis — akciju sabiedriba “Olainfarm”, registracijas Nr.40003007246
(Sabiedriba). Parzina kontaktinformacija personas datu aizsardzibas jautajumos:
4.1. Juridiska adrese: Ripnicu iela 5, Olaine, Olaines novads, LV-2114;
4.2. E-pasta adrese: dataprotection@olainfarm.com;
4.3. Talruna Nr.+371 28327856.

Datu subjekti, kuru personas dati tiek apstradati, un personas datu ieguves avots

5. Sabiedriba personas datus sanem tad, kad tai tiek iesniegts Zinojums. Sabiedribai
Zinojumu var iesniegt pats pacients, ta parstavis vai veselibas apriipes specialists.

6. Zinojuma vienmer ir jabiit ietvertiem pacienta personas datiem. Pacienta Zinojuma
var tikt ietverti veselibas apriipes specialista personas dati. Lidz ar to Sabiedriba,
sanemot Zinojumu, var sanemt personas datus, kas attiecas uz daZadiem datu
subjektiem, tai skaita, uz:

6.1. pacientu;
6.2. pacienta parstavi (piemeéram, advokats, vecaks);
6.3. veselibas apripes specialistu.

7. JaZinojumu iesniedz pacienta parstavis, §1 persona ir pilniba atbildiga un nodrosina,
ka vinai ir tiesibas atbilstosi VDAR pacienta personas datus iesniegt Sabiedribai,
tai skaita ir tiesibas pacienta varda dot atlauju Sabiedribai sazinaties ar pacienta
arstu, (pieméram, parstavis ir nepilngadiga pacienta likumiskais parstavis — vecaks,
vai parstavis ir zverinats advokats, kurs darbojas, pamatojoties uz pacienta pilnvaras
pamata) un parstavja pienakums ir sniegt pacientam Atruna ietverto informaciju.

L EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2016/679 (2016. gada 27. aprilis) par fizisku

personu aizsardzibu attiecibd uz personas datu apstradi un Sadu datu brivu apriti un ar ko atcel Direktivu
95/46/EK (Vispariga datu aizsardzibas regula)
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Apstradato personas datu veidi

8.

10.

11.

Sabiedriba var iegt un cita veida apstradat Sadus pacienta personas datus:

8.1. Pacienta iniciali vai vards, uzvards;

8.2. Kontaktinformacija — talruna numurs, e-pasta adrese;

8.3. Informacija par dzimumu, vecumu, svaru,

8.4. Informacija par lietotajam zalém;

8.5. Informacija par diagnozi, kuras del zales lietotas;

8.6. Informacija par zalu raditajam blakusparadibam;

8.7. Cita informacija par pacienta veselibu, kas saistita ar zalu raditajam
blakusparadibam,;

8.8. Informacija par veselibas apriipes specialistu un ta attiecibam ar pacientu,

8.9. Informacija par parstavi un ta attiecibam ar pacientu.

Sabiedriba var iegiit un cita veida apstradat $adus veselibas apriipes specialista un

pacienta parstavja personas datus:

9.1. Vards, uzvards;

9.2. Kontaktinformacija — talruna numurs, e-pasta adrese;

9.3. Informacija par profesionalo darbibu;

9.4. Informacija par attiecibam ar pacientu.

Ja Zinojums tiek iesniegts telefoniski, tad papildus ieprieks noraditajiem personas

datiem tiek iegiits arT balss audio ieraksts.

Sabiedriba lielakoties apstrada pseidonimiz€tus vai anonimiz€tus datus, bet

personas datu iesniegSana, ietverot tos Zinojuma, ir nepiecieSama, lai Sabiedriba

nepiecieSamibas gadijuma varétu iegiit papildu informaciju par Zinojuma aprakstito

situaciju un lai Sabiedriba varétu noteikt, vai vairaki Zinojumi attiecas uz vienu un

to pasu gadijumu vai uz vairakiem zalu radito blakusparadibu gadijumiem. Aicinam

sniegt tikai zinojuma forma noradito informaciju, sekojot lidzi zinojuma forma

noraditajam instrukcijam.

Personas datu apstrades noliiki un pamatojums

12.

13.

14.

15.

Sabiedriba personas datus apstrada, lai sabiedribas veselibas aizsardzibas pasakumu
ietvaros izpilditu Sabiedribai normativajos aktos noteiktos pienakumus - iegiit,
apkopot, analiz&t un nemt véra informaciju par novérotajam zalu blakusparadibam.
St informacija palidzes mazinat un novérst iespgjamo ar zalu lieto§anu saistito risku,
veicinas zalu drosu lietoSanu.

Sabiedribas ieprieks noteiktie pienakumi izriet no Sadiem normativajiem aktiem -
Farmacijas likums, Ministru kabineta 2013.gada 22 janvara noteikumi Nr. 47
“Farmakovigilances kartiba”, Eiropas Parlamenta un padomes Regula (EK)
Nr. 726/2004 (2004.gada 31.marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzeto un veterinaro
zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu
agenturu.

Sabiedriba ieprieks noteikto pienakumu izpildes ietvaros izvérté Zinojumu, analizé
taja ietverto informaciju, nepiecieSamibas gadijuma sazinas ar Zinotaju, vai, ja
pacients ir devis atlauju, tad sazinas ar pacienta arstu, lai iegiitu papildu informaciju.
Ka ari Sabiedriba Zinojuma ietverto informaciju var sniegt Eiropas Zalu agentiiras
zalu zinojumu datu bazei ,,Eudravigilance” un / vai valstu kompetentajam iestadeém,
bet §1 pienakuma izpildes ietvaros §1m iestadém netiek nodoti Zinojumos ietverti
personas dati — dati tiek iesniegti anonimizéta veida, lai tie$i vai netieSi nebutu
iesp&jams identificét fizisku personu.

Lidz ar to personas datu apstrades pamatojums izriet no VDAR 6.panta 1.punkta c)
apakSpunkta un 9.panta 2.punkta g) un i) apakSpunkta. Personas dati netiek
izmantoti automatizéta [emuma pienemsanai VDAR 22. panta izpratné.



Personas datu saneméjs

16. Sabiedriba var nodot personas datus savam apstradatajam — ta nav treS$a persona,
bet ir komersants vai individs, kas personas datus apstrada Sabiedribas varda un
uzdevuma, pamatojoties uz konkrétiem Sabiedribas noradijumiem un Sabiedribas
uzraudziba. Apstradatajam ir saisto$s pienakums nodro$inat personas datu drosibu
un atlauts personas datus izmantot tikai Sabiedribas noteikto konkrétu darbibu un
noliku sasniegSanai. Pieméram, Sabiedriba var izmantot apstradataju, lai tas
nodroSinatu personas datu glabasanu.

17. Ja Sabiedriba ir sanémusi pacienta atlauju, tad Sabiedriba ir tiesiga sazinaties ar
pacienta arstu, lai iegiitu papildu informaciju. Tada veida Sabiedriba var sniegt
Zinojuma ietvertos personas datus pacienta arstam tada apjoma, kas ir
nepiecieSams, lai iegiitu nepiecieSamo papildu informaciju un izpilditu ieprieks
noraditajos normativajos aktos noteiktos pienakumus.

18. Sabiedribai var rasties pienakums normativajos aktos noteiktos gadijumos personas
datus nodot institlicijai, kas veic Sabiedribas darbibas uzraudzibu, piemeram,
Latvijas Republikas Zalu valsts agenttrai vai Eiropas Zalu agentiirai, vai kurai
Sabiedribas riciba esosa informacija nepiecieSama savu pienakumu izpildei.

Personas datu glabasanas ilgums

19. Sabiedriba personas datus atbilsto§i VDAR glaba tik ilgi, kamer tie nepiecieSami
likumiga noliika sasniegSanai. P&c likumiga noltika sasniegSanas personas dati tiek
dzesti, anonimizeti vai iznicinati.

20. Atbilstosi normativo aktu prasibam Sabiedriba Zinojumus un ar to izskatiSanu
saistito informaciju glaba 10 gadus p&c konkréto zalu, uz kuram attiecas Zinojums,
tirdzniecibas atlaujas speka esamibas beigam.

Datu subjekta — pacienta, pacienta parstavja, veselibas apriipes specialista —

tiestbas

21. Datu subjektam ir $adas tiesibas:

21.1. Pieprasit Atrunas kopiju, papildu informaciju, paskaidrojumus par Atruna
ietverto informaciju un Sabiedribas veikto personas datu apstradi,

21.2. Pieprasit no Sabiedribas apstiprinajumu, vai attieciba uz datu subjektu tiek
vai netiek apstradati personas dati;

21.3. Pieprasit Sabiedribai piekluvi pie saviem personas datiem;

21.4. lebilst pret Sabiedribas veikto personas datu apstradi, pieprasit Sabiedribai
personas datu laboSanu, dzéSanu, apstrades ierobeZoSanu;

22. S1s datu subjekta tiesibas detalizétak regulétas VDAR 12. - 21.panta. Sis tiesibas
nav absoliitas, un to izpilde var tikt ierobezota, pieméram, Sabiedribai ir tiesibas
atteikt personas datu apstrades partraukSanu, ja Sabiedriba norada uz parliecinoSiem
legitimiem vai normativaja akta noteiktiem apstrades iemesliem, kas ir svarigaki
par datu subjekta interes€m, tiesibam un brivibam.

23. Lai izmantotu savas tiesibas, datu subjektam ir tiesibas vérsties Sabiedriba ar
iesniegumu, nosiitot to uz e-pasta adresi: dataprotection@olainfarm.com vai
nosiitot vestuli uz adresi: Ripnicu iela 5, Olaine, Olaines novads, LV-2114,
adresgjot to akciju sabiedribai “Olainfarm”.

24. Sabiedribas darbibas attieciba uz personas datu aizsardzibu uzrauga Datu valsts
inspekcija. Lai péc iesp&jas atrak atrasinatu jebkadas domstarpibas vai jautajumus,
aicinam datu subjektu vispirms sazinaties ar Sabiedribu saskana ar Atrunas
23.punktu. Ka art datu subjektam ir tiesibas iesniegt stidzibu Datu valsts inspekcija
(adrese: Elijjas iela 17, Riga, LV-1050, Latvija; e-pasts: info@dvi.gov.lv; talruna
Nr.+371 67223131, interneta vietnes adrese: www.dvi.gov.lv).
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