OBAVESTENJE O OBRADI PODATAKA O LICNOSTI
U VEZI SA FARMAKOVIGILANCOM/VIGILANCOM KAO | REKLAMACIJAMA NA
KVALITET PROIZVODA ILI USLUGA

1. UVOD

Privredno drustvo UNI-CHEM DOO BEOGRAD, sa sediStem na adresi Crnotravska br. 27,
Beograd - Savski Venac, matic¢ni broj: 17167677, PIB: 100052572 (u nastavku tekst oznacen
kao: UNI-CHEM) posveceno je zastiti podatka o li¢nosti kao Rukovalac ovim podacima.

Shodno navedenom, ovo ObaveStenje o obradi podataka o liénosti u vezi sa
farmakovigilancom/vigilancom i reklamacijama na kvalitet proizvoda ili usluga ima za cilj
zastitu Vasih podatka o licnosti kao i posebnih podataka o li€nosti koji se odnose na
zdravstveno stanje a u sluCajevima kada:

— Dobijemo prijavu koja je povezana sa nezeljenom reakcijom na lek ili nezeljenom
reakcijom na medicinsko sredstvo iz naseg asortimana proizvoda;
— Dobijemo reklamaciju na kvalitet proizvoda ili usluga.

2. KONTAKT PODACI RUKOVAOCA

Shodno Zakonu o zastiti podataka o licnosti rukovalac je fizicko ili pravno lice koji samostalno
ili zajedno sa drugima odreduje svrhu i nacin obrade podataka o li¢nosti, dok je obradivac
fiziCko ili pravno lice koje obraduje podatke o licnosti u ime rukovaoca.

RUKOVAOC PODACIMA:

Poslovno ime: UNI-CHEM DOO BEOGRAD

Sediste: Crnotravska br. 27, Beograd - Savski Venac
Mati¢ni broj:17167677

PIB:100052572

Internet sajt: https://www.uni-chem.rs/

E-mail: zastitapodataka@uni-chem.rs

3. FARMAKOVIGILANCA | VIGILANCA

Farmakovigilanca je skup aktivnosti koje se odnose na prikupljanje, otkrivanje, procenu,
razumevanje i prevenciju nezeljenih reakcija na lek, kao i drugih problema u vezi s
lekom.NezZeljena reakcija na lek je svaka Stetna i nenamerno izazvana reakcija na lek koja se
pojavila pri primeni uobiCajene doze leka kod ljudi (u svrhu le€enja, spreCavanja bolesti,
postavljanja dijagnoze, obnove, poboljSanja ili promene fizioloSke funkcije), ili pri primeni bilo
koje doze leka u toku klinickog ispitivanja.

Vigilanca medicinskog sredstva je skup aktivnosti kojima se obezbeduje prikupljanje, procena,
razumevanje i reagovanje na saznanja o rizicima koji proizlaze iz upotrebe ili primene
medicinskog sredstva, a posebno u pogledu prijavljivanja incidenata (incidents) u cilju
poboljSanja i zastite zdravlja i sigurnosti pacijenata, korisnika i drugih lica i ako je potrebno
pruzanje informacija koje smanjuju verovatno¢u da se incident ponovi na drugom mestu ili
kojim se ublazavaju posledice tog incidenta.

NeZeljena reakcija na medicinsko sredstvo predstavlja svako Stetno delovanje, interakciju sa
drugim supstancama ili proizvodima, kontraindikacije, zloupotrebe, smanjenog delovanja,
kvara i tehniCke neispravnosti koje su povezane sa upotrebom medicinskog sredstva.


https://www.uni-chem.rs/
mailto:zastitapodataka@uni-chem.rs

Farmakovigilanca odnosno vigilanca ima za cilj poboljSanje i zastitu zdravlja i bezbednosti
pacijenata, i drugih lica na nacin da se smanji verovatno¢a da se nezeljena reakcija ponovo
dogodi.

Podatke koje prikupljamo usled nezeljenih reakcija na lek ili medicinsko sredstvo mozemo
dobiti od:

- Pacijenta koji upotrebljava lek i/ili medicinsko sredstvo;
- Zdravstvenog radnika koji izveStava;
- Trecih lica.

Ukoliko primimo bilo koju informaciju u vezi sa neZeljenim dogadajem / neZeljenom reakcijom
na lek u vezi sa na8im proizvodima, propisima o farmakovigilanci/vigilanci obavezani smo da
prikupimo informacije o slu€aju i obradimo ih prema ustanovljenoj proceduri za
farmakovigilancu/vigilancu. U skladu s navedenim, nakon $to su nam podaci dostavljeni,
zakonom smo obavezani da iste obradujemo.

Napominjemo da smo u obavezi da uvek obradimo i registrujemo kontakt podatke (ime i
prezime i druge kontakt podatke) podnosioca prijave nezeljenog dogadaja / nezeljene reakcije
na lek.

S obzirom na gore navedene moguce izvore informacija, podatke o licnosti ne dobijamo u
svakom slu€aju direktno od lica Ciji se podaci obraduju (lica koja su direktno pogodena
neZeljenim dogadajem ili koja zahtevaju medicinske informacije o medicinskom proizvodu).

Informisanje lica Ciji se podaci obraduju predstavlja jedan od osnovnih principa zastite
privatnosti. Ova obaveza postoji ¢ak i u slu€aju kada podaci o li€nosti nisu dostavljeni od
samog lica Ciji se podaci obraduju. S druge strane, u pojedinim slu€ajevima nismo u
mogucnosti da direktno kontaktiramo lice €iji se podaci obraduju i dostavimo mu informacije o
obradi, nakon $to smo od podnosioca prijave primili njegove podatke o licnosti.

U slu¢ajevima kada izvor informacija (odnosno podnosilac prijave) nije i samo lice iji se
podaci obraduju, preporu¢ujemo i podsti¢emo podnosioca prijave da dostavi kontakt podatke
lica Ciji se podaci obraduiju ili ukoliko to nije moguce, da informiSe lice Ciji se podaci obraduju
(neposredno zainteresovano lice) o postojanju i dostupnosti ovog Obavestenja o obradi i
kontakt podacima Rukovaoca podataka. PoZeljno je dostaviti link ka ovom Obavestenju o
obradi ili najmanje uputiti na sadrzaj ili mesto na kom se ovo Obavestenje o obradi mozZe
pronaci.

Svrhe u koje Pravni osnov | Koje podatke o licnosti | Koliko dugo se €uvaju
obradujemo obrade mozemo obradivati dobijeni podaci
podatke o podataka o
licnosti li€nosti
- procesuiranje i Obrada Podaci o licnosti koje UNI-CHEM obraduije i
postupanje po podataka o mozemo obradivati su Cuva podatke o
primljenoj prijavi; | liCnosti sledeci: farmakovigilanci/vigilanci
neophodna je sve dok postoji dozvola
- ispunjenje u cilju Ukoliko ste pacijent: za promet proizvoda.
obaveza postovanja - inicijale;
propisanih pravnih - datum rodenja; S obzirom na to da je
relevantnim obaveza - starosnu dob; sigurnost pacijenta
Rukovaoca, u | - pol; vazna, sve informacije
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zakonima i cilju obavljanja | - tezinu; koje prikupimo o vama
ostalim poslova u - podatke i u sklopu prikupljanih
propisima; javnom detalje o terapiji izveStaja o nezeljenim
interesu ili ili leku/ reakcijama na
- prijava izvrSenja lekovima koje lek/medicinsko
nezeljene zakonom trenutno sredstvo Cuvamo kako
reakcije na lek ili | propisanih koristite ili ste bismo s vremenom
drugo ovlas¢enja ranije koristili; mogli pravilno da
medicinsko Rukovaoca. - podaci o procenimo sigurnost
sredstvo u zdravlju primene proizvoda te
skladu odnosno istoriji se podaci ¢uvaju
sa relevantnim bolesti i minimalno 10 godina
propisima; zdravstvenom od datuma primanja
stanju. prijave.
- sakupljanje
potrebnih Ukoliko ste zdravstveni | Za obradu podataka o
informacija koje radnik: liEnosti u periodu od
su - ime i prezime; dodatnih 10 godina po
povezane sa - specijalnost; isteku dozvole za
nezeljenim - ustanovu u kojoj promet, UNI-CHEM ¢e
dejstvom leka ili ste zaposleni; izvrSiti pseudonimizaciju
medicinskog - adresu; licnih podataka i
sredstva; - broj telefona; primeniti tehnicke i
- imejl adresu. organizacione mere da
- Kako bismo osigura da se licni
pruZili Ukoliko ste lice koje podaci ne mogu dovesti
odgovor na podnosi prijavu: u vezu sa odredenim ili
postavljen upit. - ime i prezime; odredivim fizi¢kim licem.
- imejl adresa;
- broj telefona;
- adresa.
4. NACINI DOSTAVLJANJA INFORMACIJA O NEZELJENOM DEJSTVU LEKA

ODNOSNO NEZELJENOM DEJSTVU MEDICINSKOG SREDSTVA

Informacije i potrebne podatke koji su povezani sa nezeljenim dejstvom leka odnosno
nezeljenim dejstvom medicinskog sredstva UNI-CHEM-u moZete dostaviti na sledeée nacine:

- liéno;

- putem imejl adrese (elektronska posta): info@uni-chem.rs ili med-info@uni-chem.rs

- putem telefona: 011/3282-986

- putem veb sajta https://www.uni-chem.rs/
- putem poste na adresu: UNI-CHEM, Crnotravska 27, 11000 Beograd

5. OTKRIVANJE | PRENOS PODATAKA

Radi ispunjenja obaveza u podrucju farmakovigilance/vigilance, VaSe podatke mozemo deliti
sa nadleznim regulatornim telima i sa medunarodnim partnerima sa kojima imamo zaklju¢en
Safety Data Exchange Agreements (SDEA) ili drugi ugovor kojim su regulisane aktivnosti

vezane za farmakovigilancu/vigilancu.


https://www.uni-chem.rs/

6. RADNJE KOJE UNI-CHEM VRSI SA INFORMACIJAMA O NEZELJENOM DEJSTVU
LEKA/NEZELJENOM DEJSTVU NA MEDICINSKO SREDSTVO

- Registrovanje prijave nezeljenog dejstva leka/nezeljene reakcije na medicinsko

sredstvo;

- Obrada prijave nezeljenog dejstva leka/nezeljene reakcije na medicinsko sredstvo;

- Procena nezeljenog dejstva leka/nezeljene reakcije na medicinsko sredstvo;

- Postupanje u skladu sa procedurom usled prijave nezZeljenog dejstva leka/nezeljene
reakcije na medicinsko sredstvo;

- Deljenje podataka sa nadleznim regulatornim telima i medunarodnim partnerima.

7. REKLAMACIJA KVALITETA PROIZVODA | USLUGA

Reklamaciju na kvalitet proizvoda odnosno usluge mozemo dobiti od:

- Pacijenta koji upotrebljava na$ lek i/ili nase medicinsko sredstvo;
- Zdravstvenih radnika;

- Tredih lica.

Ukoliko Zelite da

izvrSite reklamaciju proizvoda ili

usluge koja se ne odnosi na
farmakovigilancu/vigilancu, podaci o licnosti koje ¢emo obradivati su slededi:

Svrhe u koje Pravni osnov obrade Koje podatke o Koliko dugo
obradujemo podataka o liénosti liEnosti mozemo se ¢uvaju
podatke o li¢nosti obradivati dobijeni
podaci
Svrha u koju Pravni osnov obrade je Va$ | VaSi kontakt podaci: | Podaci ¢e biti
obradujemo vase pristanak. cuvani
podatke o li¢nosti u Pristanak mozete povudéi u bilo | - ime i prezime; najduze 10
slucaju prijave kom trenutku. - imejl adresa; godina.
reklamacije U slu€aju opoziva pristanka, | - broj telefona;
proizvoda odnosno opoziv se neée odnositi na | - adresa;
usluge jeste obrada i | podatke koji su obradeni pre | - podaci sadrzani
postupanje po Vasoj | opoziva. u Vasdoj
reklamaciji poruci/prijavi.

8. NACINI DOSTAVLJANJA REKLAMACIJE NA PROIZVOD ODNOSNO USLUGU

Reklamacija na proizvod odnosno uslugu moze se dostaviti na slede¢e nacine:

- liéno;

- putem imejl adrese (elektronska posta): info@uni-chem.rs ili med-info@uni-chem.rs
- putem telefona: 011/3281-205

- putem veb sajta https://www.uni-chem.rs/
- putem Poste na postansku adresu: UNI-CHEM, Crnotravska 27, 11000 Beograd

9. RADNJE KOJE UNI-CHEM VRSI SA INFORMACIJAMA O REKLAMACIJI PROIZVODA

ODNOSNO USLUGE

- Registrovanje reklamacije;
- Obrada reklamacije;

- Procena reklamacije;

- Postupanje po reklamaciji.



https://www.uni-chem.rs/

10. DELJENJE PODATAKA PODNOSIOCA REKLAMACIJE PROIZVODA ODNOSNO
USLUGE

- deljenje informacija sa zaposlenima unutar UNI-CHEM-a kojima su informacije
potrebne kako bi se postupilo po reklamaciji;

- salicima povezanim sa UNI-CHEM-om radi pruzanja odredenih usluga (npr. advokati)

- nacionalnim regulatornim telima (ukoliko postoji potreba)

- proizvodacima i dobavljaCima leka ili medicinskog sredstva na koje se reklamacija
odnosi

11. ZASTITA PODATAKA O LICNOSTI

Kako bismo zastitili podatke o li€nosti koji se obraduju, preduzimamo sve neophodne
tehni¢ke i sigurnosne mere u skladu sa vazec¢im propisima, uklju€ujuéi ograniCavanje
pristupa podacima samo ovlas¢enim licima, Sifrovanje podataka gde je primenljivo,
primenu zastitnih sistema za spreCavanje neovlaséenog pristupa kao i postupanje po
procedurama kako bismo reagovali ukoliko dode do bezbednosnih incidenata.

12. KOJA SU VASA PRAVA | KAKO IH OSTVARITI?
U vezi sa obradom podataka o li€nosti imate sledeca prava:

e pravo na obavestenje o obradi podataka o li¢nosti, odnosno pravo da zahtevate
i dobijete dodatne informacije vezane za obradu Va$ih podataka o li¢nosti,

e pravo na pristup, odnosno uvid u podatke o licnosti koje o Vama obradujemo,

pravo da dobijete kopiju podataka o licnosti koje o Vama obradujemo,

pravo da zahtevate ispravku, dopunu i azuriranje podataka o li€nosti koje o

Vama obradujemo,

pravo da zahtevate brisanje Vasih podataka o li¢nosti,

pravo na ograniCenje obrade Vasih podataka o li¢nosti,

pravo na prigovor,

pravo na prenosivost Vasih podataka o licnosti koje podrazumeva Vase pravo

da podatke koje ste nam prethodno dostavili primite u strukturisanom,

uobiajeno koriS¢éenom i elektronski €itljivom obliku, kao i da navedene podatke

prenesete drugom licu ili da zahtevate da Rukovalac podataka navedene

podatke neposredno dostavi drugom licu.

Ukazujemo da pojedina prava mogu biti ograni¢ena u skladu sa relevantnim propisima
Republike Srbije u oblasti zastite podataka o li¢nosti, posebno u meri u kojoj je
ograniCenje Vasih prava neophodno radi zastite prava i sloboda drugih lica, odnosno
kako bi se obezbedilo postovanje zakonske obaveze Rukovaoca kojom se zahteva
obrada podataka, kao i podnoSenje, ostvarivanje ili odbrana pravnog zahteva, kao i u
slu€aju kada se obrada sprovodi u svrhe naucnog ili istorijskog istrazivanja, kao i u
statistiCke svrhe.

Radi ostvarenja gore navedenih prava postoji moguénost da ¢emo od Vas zahtevati da
nam dostavite dodatne informacije koje su neophodne za potvrdu Vaseg identiteta.

U slu€aju da smatrate da se obrada podataka vrsi suprotno Zakonu o za$titi podataka
o liénosti imate pravo na podnoSenje prituzbe Povereniku za informacije od javnog
znacaja i zaS8titu podataka licnosti (www.poverenik.rs).
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