Hlaseni nezadoucich Géinku

1. Uvod

Bezpecnost nasich pacientl je pro nds prvoradd a informacim tykajicich se bezpecnosti
nasich Iécivych pripravki vénujeme maximalni pozornost. PfestoZe spolecnost Gilead
pribézné vyhodnocuje bezpecnost svych Iécivych pripravkd, ¢asto neni mozné odhalit
vSechny potencidlni vedlejsi icinky spojené s pouzivanim [écivého pripravku jiz béhem
klinickych hodnoceni. Proto je dllezité pokracovat v hlaseni informaci tykajicich

se bezpecnosti i po registraci é¢ivého pripravku. ShromaZzdovani informaci o bezpecnosti od
pacientd, poskytovatell zdravotni péce a dalsich osob, ndm umozriuje pokracovat ve
sledovani poméru prinosu a rizik nasich Iécivych pripravkd.

Mdte-li obecné dotazy tykajici se Iécivych pripravkd spolecnosti Gilead, navstivte webovou
stranku Gilead Medical Information

Ze seznamu nize, prosim vyberte poZadovanou zemi, a poté ziskate informace, jak nahlasit
podezieni na nezadouci Gcinek:

2. Textové pole pro rozbalovaci nabidku pod vybérem zemé

Na zakladé vybrané zemé budete prfesmérovan(a) na prislusnou metodu hlaseni,

hlasit mdzete bud prostrednictvim elektronického formuldre nebo prostrednictvim
narodniho systému hlaseni. V pripadé, Ze pro Vasi zemi existuje moznost online hlaseni,
budete po zvoleni zemé presmérovén(a) do aplikace spolecnosti Gilead pro hlaseni
bezpecnostnich informaci (Gilead Safety Information Reporting, GSIR).

3. Predpripravena odpovéd, pokud nedojde k presmérovani na GSIR

Dékujeme, Ze jste kontaktoval(a) spolecnost Gilead. Bezpecnost pacientl je nasi nejvyssi
prioritou. Chcete-li nahlasit nezadouci U¢inek, kontaktujte prosim Statni ustav pro kontrolu
[éCiv zplisobem, ktery je uveden v pribalové informaci [éCivého pripravku.

4. Zahlavi textu pro prohlaseni o ochrané osobnich udaj
OCHRANA OSOBNICH UDAJU V PRIPADE HLASENi NEZADOUCICH UCINKU

5. Text pro prohlaseni o ochrané osobnich udaj

Spolecnost Gilead Sciences Inc. a jeji dceriné spolecnosti (Gilead) musi pInit zdkonnou
povinnost monitorovat a vyhodnocovat vSechny informace tykajici se bezpecnosti, a tim
zajistit jejich nahlaseni prislusSnym organdm, pokud je to vyZadovano.

Spolecnost Gilead zpracovava Vase osobni idaje, které jste poskytl(a) pri hlaseni
nezadouciho Ucinku, jako je Vase jméno, kontaktni Gidaje (e-mailova a/nebo postovni adresa,
telefonni ¢islo) a profese/specializace (pokud jste zdravotnicky pracovnik). Spole¢nost
Gilead miiZe tyto informace pouzit, v pripadé Ze Vas potrebuje kontaktovat za icelem
poskytnuti doplriujicich informaci, které jsou vyZadovdany pro splnéni zakonnych povinnosti.


https://www.askgileadmedical.com/

Spolecnost Gilead bude zpracovavat a pouzivat Vase osobni Udaje, které obsahuji zdravotni
a dalSi udaje, které ji poskytnete v souvislosti s hlaSenim nezadouci ucinku, jakoz i jakékoli
dalsi informace, které od Vas obdrzi z divodu spInéni svych povinnosti tykajicich se
bezpecnosti lécivych pripravkd. Vase osobni tidaje budou uchovéavény po omezenou dobu,
kterou spolecnosti Gilead ukladaji pravni predpisy, a to za icelem splnéni veskerych
farmakovigilan¢nich, bezpecnostnich a dalSich zakonnych povinnosti.

Spolecnost Gilead mize sdilet Vase osobni idaje s poskytovateli sluZeb, ktefi se jménem
spolecnosti Gilead podileji na zpracovani bezpecnostnich hlaseni, a také s prislusnymi
statnimi a/nebo mezindrodnimi spravnimi orgdny, organy innymi v trestnim rizeni,
verejnymi organy nebo soudy, pokud je to po spolecnosti Gilead vyzadovano pfislusnymi
predpisy nebo na zadost téchto organd.

Vase osobni idaje mohou byt pfedany mimo Vasi zemi nebo do zemi mimo EU, v takovém
pripadé budou tyto Udaje chrdnény a predavany zplsobem, ktery je v souladu s platnymi
predpisy o ochrané osobnich udajt.

V zdvislosti na Vasi jurisdikci miZete mit urcitad prava a volby tykajici se zpracovani Vasich
osobnich tdajd spolec¢nosti Gilead, napriklad pravo znat konkrétni osobni idaje, které o Vas
spolecnost Gilead shromazduje, pravo na pristup k Vasim osobnim tdajlim, pravo na
omezeni zpracovani Vasich osobnich Gdajt, na jejich opravu a aktualizaci. Pokud méte
dotazy nebo pochybnosti tykajici se tohoto Prohlaseni o ochrané osobnich tdaj(i, nebo
zpracovani Vasich osobnich tidajd, nebo byste chtél(a) uplatnit sva prava, kontaktujte prosim
spolecnost Gilead na: Privacy@gilead.com, nebo povérence spole¢nosti Gilead pro ochranu
Udajl na: dpo@gilead.com

ev s e

naleznete v Prohlaseni o ochrané osobnich udajli spolecnosti Gilead na adrese
www.gilead.com/privacy
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