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ประกาศความเป็นสว่นตวัสําหรบัการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจ
จะเกดิขึน้ 

 

ที ่Olympus Corporation และครอบครัวของบรษัิทของเรา (“Olympus”, “ของเรา” หรอื “เรา”) 
วสิยัทศันข์องเราคอืการทําใหช้วีติของผูค้นมสีขุภาพทีด่ขี ึน้ ปลอดภัยขึน้ และบรรลเุป้าหมายมากขึน้ 
ดว้ยเหตน้ีุ ความปลอดภัยของผูป่้วยจงึเป็นหวัใจสําคญัในธรุกจิของเรา 

 อา่นขา่วประชาสมัพันธข์องเราไดท้ี ่ลาํดบัความสําคญัหลักของ Olympus 
 เรยีนรูข้อ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบั “ผลประโยชนข์องผูป่้วย” ที ่Olympus   

ในการปรับปรุงผลติภัณฑข์องเรา 
และเพือ่ใหเ้ราสามารถรับประกันความปลอดภัยของผูป่้วยไดอ้ยา่งตอ่เน่ือง 
เราทํางานอยา่งใกลช้ดิกับบคุลากรทางการแพทยแ์ละองคก์ร (เชน่ โรงพยาบาล) 
หนว่ยงานกํากบัดแูล (เชน่ หน่วยงานกาํกับดแูลและหน่วยงานของรัฐ) และผูใ้หบ้รกิาร 

เพือ่ตรวจสอบ รายงานและสอบสวนดา้นความปลอดภัยและคณุภาพของผลติภัณฑข์องเรา 
และจัดการกับเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ได ้
เราอาจไดรั้บขอ้มลูจากผูร้ายงานทีป่ระกอบไปดว้ยขอ้มลูสว่นตัวเกีย่วกบัตนเอง 
และบคุคลทีไ่ดรั้บผลกระทบ เชน่ ผูป่้วย โดยทีร่ายการเหลา่น้ีอาจนําไปสูก่ารประมวลผลขอ้มลูสว่นตวั 
โดยทั่วไปจะเรยีกกระบวนการน้ีวา่ “การรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้” หรอื 
“การเฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นอปุกรณ์ทางการแพทย”์ 
และน่ีคอืรากฐานสําคัญของกฎระเบยีบวา่ดว้ยอปุกรณ์ทางการแพทยท์ีใ่ชก้ันทัว่โลก 

 เรยีนรูข้อ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบั รายงานเกีย่วกับอปุกรณ์ทางการแพทย ์(Medical Device 
Reporting - MDR) ในสหรัฐอเมรกิา 

 เรยีนรูข้อ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบั 
การเฝ้าระวังความปลอดภัยดา้นอปุกรณ์ทางการแพทยใ์นสหภาพยโุรป 

เราคุม้ครองความเป็นสว่นตัวของผูร้ายงาน และผูอ้ืน่ทีอ่าจจะไดรั้บผลกระทบจากการรายงาน 
หรอืเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ (เชน่ ผูป่้วย) ดว้ยการใชม้าตรการตา่ง ๆ 
ขององคก์รและทางเทคนคิ Olympus 
มุง่ม่ันทีจ่ะรักษาระดับและใชข้อ้มลูดังกลา่วในลกัษณะของการไมร่ะบตุัวตน ตามความเหมาะสม 
และไมพ่ยายามทีจ่ะใชข้อ้มลูเพือ่ระบตุวัตนซ้ํา เวน้แตก่ฎหมายทีบ่ังคบัใชจ้ะกําหนดไว ้

ประกาศฉบับน้ี 
ไดรั้บการออกแบบมาเพือ่ชว่ยใหค้ณุมคีวามเขา้ใจถงึความเกีย่วพันกับความเป็นสว่นตัวทีเ่กดิขึน้ 
ซึง่สมัพันธก์ับการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึ้น้ไดท้ี ่Olympus 
และจะสง่ผลกระทบตอ่คณุอยา่งไร ไมว่า่คณุคอืผูป่้วยทีก่ําลังไดรั้บการรักษาโดยใชผ้ลติภัณฑข์อง 
Olympus บคุลากรทางการแพทยท์ีด่แูลกระบวนการดังกลา่ว หรอืจัดทํารายงาน 
หรอืบคุคลทีส่ามทีเ่กีย่วขอ้งก็ตาม 

ที ่Olympus 
มกีระบวนการในการจดัการกบัเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้อยา่งไรบา้ง 

เมือ่ผูป่้วย บคุลากรทางการแพทย ์หรอืผูใ้ดก็ตามทีร่ายงานเกีย่วกับผลติภัณฑข์อง Olympus 
เราจะใหค้วามสําคญักบัรายการเหลา่นัน้อยา่งจรงิจัง 

https://www.olympus.de/company/en/news/press-releases/2023-05-12t09-35-03/olympus-outlines-core-priorities-behind-refreshed-medical-strategy.html
https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-safety/medical-device-reporting-mdr-how-report-medical-device-problems
https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-safety/medical-device-reporting-mdr-how-report-medical-device-problems
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector_en
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เราอาจไดรั้บรายงานเกีย่วกบัผลติภัณฑข์องเราจากแหลง่ตา่ง ๆ เชน่ 
จากผูท้ีต่ดิตอ่เขา้มาโดยตรงทางศนูยบ์รกิารลกูคา้ หรอืทางอเีมลและจากผูจั้ดจําหน่าย นอกจากน้ี 
เรายังอาจไดรั้บการรอ้งเรยีนอยา่งเป็นทางการจากบคุลากรทางการแพทย ์
ซึง่อาจรวมถงึขอ้มลูเกีย่วกับขัน้ตอนทางการแพทย ์และผลกระทบทีอ่าจจะเกดิขึน้กบัผูป่้วย 
จากแหลง่ขอ้มลูอืน่ ๆ ไดแ้ก ่สิง่พมิพ ์การนําเสนอ การประชมุ และสือ่สงัคมออนไลน ์
ในขอบเขตของขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งซึง่กระทบตอ่ความสนใจของ Olympus 

Olympus มหีนา้ทีต่ามกฎหมายในการตดิตามผลของรายงานดังกลา่ว 
และในบางครัง้เราก็จําเป็นตอ้งรวบรวมขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับพฤตกิารณ์และผูท้ีม่สีว่นเกีย่วขอ้งดว้ย 
โดยทีภ่าระผกูพันเหลา่น้ี จะไมข่ึน้อยูก่ับอายขุองผูท้ีไ่ดรั้บผลกระทบ 
หลังจากทีด่าํเนนิการสอบสวนเพิม่เตมิแลว้ เราจะประเมนิผลขอ้มลู และในกรณีทีจํ่าเป็น 
ก็จะตดัสนิวา่จะจัดทํารายงานเพือ่ยืน่ตอ่หน่วยงานกํากับดแูลหรอืไม ่
เพือ่เป็นการรับประกันวา่กระบวนการน้ีเป็นกระบวนการทีม่ปีระสทิธภิาพ 
และสามารถดาํเนนิการใหส้อดคลอ้งกันไดท้ั่วโลก Olympus 
ไดจั้ดทําแคตตาล็อกขอ้มลูเกีย่วกบัเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ไวใ้นฐานขอ้มลูสว่นกลาง 

หากไมม่กีารประมวลผลขอ้มลูเกีย่วกบัเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ รวมถงึขอ้มลูสว่นตัว 
Olympus ก็อาจจะไมส่ามารถประมวลผลรายงานของคณุ ตอบคาํถามของคณุ 
สอดคลอ้งตามภาระผกูพันดา้นกฎระเบยีบ หรอืความมุง่ม่ันของเราทีม่ตีอ่ความปลอดภัยของผูป่้วยได ้

Olympus 
รวบรวมขอ้มลูสว่นตวัใดของผูร้ายงานทีม่คีวามสมัพนัธก์บัเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิ
ขึน้ 

เราอาจจําเป็นตอ้ง (หรอืหน่วยงานกาํกับดแูลอาจจะ) ตดิตามผลกับผูร้ายงาน 
เพือ่รวบรวมขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกับเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ 

เพือ่จุดประสงคน้ี์ เราอาจจะประมวลผลชือ่ ตาํแหน่งและรายละเอยีดการตดิตอ่ของผูท้ีจั่ดทํารายงาน 
หรอืผูท้ีม่ชี ือ่อยูใ่นรายงานในฐานะผูต้ดิตอ่ ขอ้มลูน้ี ไดแ้ก ่
ทีอ่ยูท่างไปรษณียข์ององคก์รทางการแพทยท์ีผู่ร้ายงานนัน้ทํางานอยู ่(หากม)ี 
หมายเลขโทรศัพทแ์ละโทรสาร และทีอ่ยูอ่เีมล หากม ี

Olympus รวบรวมขอ้มลูใดทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัผูป่้วย 
ทีม่คีวามสมัพนัธก์บัเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ 

ภายใตข้อบเขตอํานาจศาลหน่วยงานกํากับดแูลกาํหนดใหเ้ราตอ้งรวบรวมขอ้มลูทางสถติแิละขอ้มลูสขุภา
พทีเ่กีย่วขอ้งบางสว่น เกีย่วกับผูป่้วยทีอ่าจจะไดรั้บผลกระทบจากเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ 
ขอ้มลูดังกลา่ว ไดแ้ก ่อาย ุเชือ้ชาต ิเพศสรรีะ คณุลักษณะทางเพศ และน้ําหนักของผูป่้วย นอกจากน้ี 
ยังตอ้งบันทกึผลสรุปของกระบวนการระหวา่งทีเ่กดิเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้นัน้ไวด้ว้ย 

ตัวอยา่งเชน่ 
หน่วยงานกํากับดแูลจะใชข้อ้มลูน้ีเพือ่ตรวจสอบวา่เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้บางเหตกุารณ์
นัน้สง่ผลกระทบตอ่ผูป่้วยในกลุม่ใดกลุม่หนึง่ (เชน่ ผูห้ญงิ เดก็ หรอืในชาตพัินธุบ์างกลุม่) 
ตามความจําเป็นและเหมาะสม 

Olympus จะไมป่ระมวลผลชือ่ของผูป่้วยและดําเนนิการตามขัน้ตอนตา่ง ๆ เพือ่ลดขอ้มลูทีร่วบรวมไว ้
ซึง่มคีวามสมัพันธก์ับภาระหนา้ทีใ่นการรายงานดังกลา่ว 
ในกรณีทีผู่ท้ีไ่ดรั้บผลกระทบโดยตรงเป็นผูจั้ดสง่รายงาน Olympus อาจทราบถงึตวัตนของผูนั้น้ 
เราจะจํากัดการประมวลผลขอ้มลูสว่นตวัของผูนั้น้เฉพาะสิง่ทีเ่ราจําเป็นตอ้งทราบอยา่งเคร่งครัด 
เพือ่ใหเ้ราสามารถดาํเนนิการโดยสอดคลอ้งกับภาระผกูพันของเราได ้
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Olympus แชรข์อ้มลูนีใ้หก้บัใครบา้ง 

เราอาจจะแชรข์อ้มลูเกีย่วกบัเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ทีไ่ดใ้หไ้ว ้
กับบคุลากรทีไ่ดรั้บอนุญาตจากสมาชกิในกลุม่บรษัิท Olympus ตลอดจนคูค่า้ทางธรุกจิ ซพัพลายเออร ์
และผูใ้หบ้รกิารของเรา (ตัวอยา่งเชน่ สาํหรับการโฮสต ์ตดิตามผล หรอืการตรวจสอบ) 
ตามความจําเป็นทีต่อ้งทราบเป็นพืน้ฐานไว ้เพือ่การคุม้ครองขอ้มลูน้ีไว ้
ผูรั้บขอ้มลูเหลา่น้ีตอ้งเป็นผูท้ีไ่ดรั้บการกาํหนดไวต้ามกฎหมายและขอ้ตกลงตามสญัญา 
เราจะไมข่ายขอ้มลูสว่นตวัทีส่มัพันธก์บัเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ทีเ่รารวบรวมไว ้

นอกจากน้ี Olympus ยังตอ้งเปิดเผยขอ้มลูบางสว่นใหแ้กห่น่วยงานกาํกับดแูล 
และหน่วยงานทั่วโลกทีเ่ป็นหน่วยงานทีก่าํกับดแูลความปลอดภัยของอปุกรณ์ทางการแพทยด์ว้ย เชน่ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (FDA) ในสหรัฐอเมรกิา 
และหน่วยงานระดับประเทศในสหภาพยโุรปหรอืในเอเชยีแปซฟิิก  

ทัง้น้ี เขตอํานาจศาลทีห่น่วยงานกํากับดแูล หน่วยงาน และผูรั้บขอ้มลูรายอืน่ ๆ ตัง้อยูนั่น้ 
อาจมกีฎระเบยีบดา้นความเป็นสว่นตัวซึง่ใหก้ารคุม้ครองนอ้ยกวา่เขตอาํนาจศาลทีค่ณุอาศัยอยู ่
แมว้า่เราจะไดก้ําหนดกระบวนการทางกายภาพ อเิล็กทรอนกิส ์
และขัน้ตอนการจัดการทีเ่หมาะสมกบัความเสีย่ง 
เพือ่คุม้ครองขอ้มลูสว่นตัวของคณุจากการเขา้ถงึหรอืการเปิดเผยโดยไมไ่ดรั้บอนุญาตแลว้ก็ตาม 
แตเ่ราก็ไมส่ามารถรับประกันความปลอดภัยไดอ้ยา่งสมบรูณ์ เมือ่คณุสง่รายงานมายัง Olympus 
โปรดอยา่ระบขุอ้มลูสว่นตวัเกีย่วกบัตวัคณุเอง 
และผูป่้วยทีไ่ดรั้บผลกระทบมากจนเกนิความจําเป็นหรอืเกนิกวา่ทีไ่ดรั้บการรอ้งขอ  

Olympus ถา่ยโอนขอ้มลูนีอ้อกไปนอกเขตอํานาจศาลทีผู่ท้ ีเ่ก ีย่วขอ้งน ัน้อาศยัอยูห่รอืไม ่

Olympus เป็นบรษัิทขา้มชาตทิีม่ทีีต่ัง้สาํนักงานใหญอ่ยูใ่นกรุงโตเกยีว ประเทศญีปุ่่ น 
และดําเนนิกจิการในเขตอํานาจศาลหลายแหง่ทัว่โลก Olympus อาจถา่ยโอนขอ้มลูใหก้ับ 
หรอืจัดการใหผู้รั้บขอ้มลูสามารถเขา้ถงึขอ้มลูไดใ้นเขตอํานาจศาลอืน่ ไดแ้ก ่

• ในกรณีทีต่ามกฎหมายกําหนดให ้Olympus 
ตอ้งรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ตอ่หน่วยงานกํากับดแูล 
ทีต่ัง้อยูน่อกเขตอาํนาจศาลของคณุ 

• เพือ่รักษาฐานขอ้มลูสว่นกลางของการสอบถาม การรายงาน และการรอ้งเรยีนจากทัว่โลก 
• เพือ่ถา่ยโอนขอ้มลูไปยังกลุม่บรษัิทอืน่ของ Olympus คูค่า้ทางธรุกจิ ซพัพลายเออร ์

หรอืผูใ้หบ้รกิาร 

ในทกุกรณีทีข่อ้มลูถกูถา่ยโอนออกไปนอกเขตอาํนาจศาลของกรณีนัน้ ๆ Olympus 
จะดําเนนิการในขัน้ตอนตามมาตรการขององคก์รและในทางเทคนคิ และตามขอ้ตกลงตามสญัญา 
เพือ่รักษาระดับใหเ้พยีงพอตอ่การคุม้ครองขอ้มลูนัน้ไว ้

พืน้ฐานทางกฎหมายของ Olympus สําหรบัการประมวลผลขอ้มลูสว่นตวัคอือะไร 

ทัง้น้ี ่ขึน้อยูก่ับกฎหมายทีบ่ังคับใชก้บัขอ้มลูสว่นตัวของคณุ 
ซึง่อาจจะไดรั้บการประมวลผลตามมลูเหตตุอ่ไปน้ีอยา่งนอ้ยหนึง่ขอ้ ไดแ้ก ่

• ความยนิยอมโดยชดัแจง้หรอืโดยนัยของคณุ 
• การปฏบิตัติามภาระผกูพันในสญัญา 
• ประโยชนโ์ดยชอบตามกฎหมายของ Olympus 

ในการจัดทํามาตรฐานความปลอดภัยและคณุภาพระดับสงู 
• การปฏบิตัติามขอ้กําหนดดา้นกฎระเบยีบและกฎหมาย 

ซึง่รวมถงึการรับประกันมาตรฐานคณุภาพและความปลอดภัยระดับสงูในผลติภัณฑข์องเรา 
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เพือ่ประโยชนต์อ่สาธารณะ และเป็นไปตามขอ้กาํหนดในการรายงาน 
และการเฝ้าระวังดา้นความปลอดภัยทั่วโลก 

Olympus จะเก็บรกัษาขอ้มลูนีไ้วน้านแคไ่หน 

เราจะเก็บรักษาขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกับเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้น้ีไว ้
ตราบเทา่ทีเ่ขตอาํนาจศาลแตล่ะแหง่ทีเ่กีย่วขอ้งไดก้าํหนดไว ้
โดยทีร่ะยะเวลาในการเกบ็รักษาดังกลา่วนัน้จะแตกตา่งกันไปทัว่โลก 
และอาจขึน้อยูก่ับประเภทของผลติภัณฑ ์ผลสรุปของเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ 
การตดัสนิใจของหน่วยงานกํากบัดแูล และปัจจัยอืน่ ๆ 

คณุจะใชส้ทิธขิองคณุไดอ้ยา่งไร 

คณุสามารถยืน่คาํขอตอ่ไปน้ีไดท้กุเมือ่ 

• ขอคํายนืยันวา่ Olympus กาํลังประมวลผลขอ้มลูสว่นตวัของคณุอยู ่
• ขอรับทราบขอ้มลูเกีย่วกับและการเขา้ถงึขอ้มลูสว่นตวัทีเ่ราอาจนํามาประมวลผลเกีย่วกับตัวคณุ 

ซึง่มคีวามสมัพันธก์ับเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีอ่าจจะเกดิขึน้ของเรา 
• ขอ้มลูทีไ่มถ่กูตอ้งใด ๆ ทีจํ่าเป็นจะตอ้งแกไ้ข หรอื 
• การขอใหล้บ หรอืจํากัดการประมวลผลขอ้มลูสว่นตัวของคณุในบางสถานการณ์ 

ทัง้น้ี ยังขึน้อยูก่ับกฎหมายทีบ่ังคับใชก้บัเราในการประมวลผลขอ้มลูสว่นตวัของคณุ 
ซึง่คณุอาจไดรั้บสทิธิอ์ืน่ ๆ หรอือาจจํากัดสทิธิเ์หลา่น้ีไวบ้างสว่น (หรอืคณุอาจจะใชส้ทิธิท์ัง้หมดไมไ่ด ้
หรอืใชส้ทิธิใ์นทันทไีมไ่ด)้ ตัวอยา่งเชน่ เราอาจจะไมส่ามารถลบขอ้มลูสว่นตวัของคณุออกได ้
ในกรณีทีอ่ยูใ่นขอบเขตและในระยะเวลาของการประมวลผลขอ้มลูของคณุ 
เพือ่วัตถปุระสงคใ์นการปฏบิตัติามภาระผกูพันทางกฎหมาย ในกรณีทีเ่ราปฏเิสธคาํขอของคณุ 
เราจะอธบิายสทิธิท์างกฎหมายของคณุ เหตผุลในการปฏเิสธของเรา และสทิธิใ์นการไลเ่บีย้อืน่ ๆ 
ทีค่ณุอาจจะมอียู ่

หากคณุตอ้งการใชส้ทิธิข์องคณุ หรอืไดรั้บขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับความเป็นสว่นตวัที ่Olympus 
คณุสามารถตดิตอ่เราทางอเีมลไดท้ี ่privacy@olympus.com  

คณุจะคน้หาขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัแนวทางปฏบิตัดิา้นความเป็นสว่นตวัไดอ้ยา่งไร 

สําหรับขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัแนวทางปฏบิัตดิา้นความเป็นสว่นตัวของ Olympus รวมถงึสทิธิข์องคณุ 
และวธิตีดิตอ่เรา โปรดไปทีห่นา้ประกาศความเป็นสว่นตวัทั่วโลกของ Olympus ของเรา ดังน้ี 

 ประกาศความเป็นสว่นตวัทัว่โลกของ Olympus: https://www.olympus-global.com/privacy/notice/  
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