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Théng Bao Vé Quyén Riéng Tw Khi Bao Cao Bién C6 Bat Loi Tiém
An

Tai Olympus Corporation va gia dinh cac cong ty ctia chung téi (“Olympus”, “cta chung t6i
hoac “chung t6i”), tam nhin clia chung t6i la mang dén cho moi ngwoi cuéc song khée manh
hon, an toan hon va day da hon. Dé dat dwoc muc tiéu nay, An Toan Cho Bénh Nhéan la cot

I6i trong hoat déng kinh doanh cua chung téi.

=2 DPoc Théng céo bao chi clia chung toi tai Cac wu tién cdt 16i ctia Olympus

= Tim hiéu thém vé “Hanh trinh ctia bénh nhan” tai Olympus

Dé lién tuc cai thién s&n phdm cuia ching tdi cling nhw d&m bao An Toan Cho Bénh Nhan,
chung t6i luén phoi hop chat ché voi cac chuyén giay te va co s y té (nhw bénh vién),
co quan quan ly (nhw co quan giam sat va co quan nha nuwdc) va cac nha cung cap dich
vu.

Dé theo ddi, bao céo va diéu tra vé sw an toan ciing nhw chat lwgng clia cac san phadm va
kiém soat cac bién cb bat loi tiém an, ching téi co thé nhan théng tin tr nhirng ngwdi bao
cdo trong d6 co6 chira di¥ liéu ca nhan vé ban than ho va nhirng ca nhan bj anh hwéng,
chang han nhw bénh nhan. Nhirng bao céo nay c6 thé dan dén viéc xi ly div liéu ca nhan.
Quy trinh nay thuwéng dwoc goi la “Bao Cao Bién C6 Bat Loi Tiem An” hoac “Canh Giac
Thiét Bi Y Té” va la nén tdng quan trong trong cac quy dinh vé thiét bi y té trén thé gidi.

= Tim hiéu thém vé Bao cdo veé thiét bi y t& (MDR) tai Hoa Ky
= Tim hiéu thém vé Canh giac thiét bi v té tai Lién minh chau Au

Chung t6i bdo vé quyén riéng tw clia ngwdi bdo cao va nhirng ca nhan khac c6 kha nang bi
anh huéng tlr bao céo hodc Bién C6 Bat Loi Tiém An (chdng han nhw bénh nhan) thong qua
cac bién phap t6 chirc va k¥ thuat. Olympus cam két duy tri va st dung nhirng théng tin nay
& dinh dang 4n danh khi phu hop va khong tim cach nhan dang lai thdng tin, trie khi luat
phap hién hanh yéu cau.

Chung t6i lap théng bao nay dé gitp ban hiéu nhirng van dé vé quyén riéng tw phat sinh lién
quan dén Bao Cao Bién C6 Bat Loi Tiém An tai Olympus va anh hwéng ctia nhirng van dé
doé dén ban, du ban 1a bénh nhan dang duoc thwe hién thi thuat bang sédn phdm cua
Olympus, la chuyén gia 'y té thwc hién tha thuat d6 hodc 1ap bao cao, hay la bén th ba co
lién quan.

Quy trinh xtr ly Bién C6 Bat Loi Tiém An tai Olympus nhw thé nao?

Khi bénh nhan, chuyén gia y té hoac bat ky ai khac lap bao cao vé mét san pham Olympus,
ching t6i s& xem xét rat nghiém tuc nhirng bao céao do.

Chung t6i c6 thé nhan bao céo vé cac san pham tir nhiéu ngudn khac nhau, nhw lién hé truc
tiép qua tbng dai hodc email va nha phan phéi. Chang téi cling ¢6 thé nhan dwoc khiéu nai
chinh thirc tlr cac chuyén gia y té, trong do cé thé bao gébm théng tin vé cac tha thuat y té va
nhirng bénh nhan c6 thé bi anh hwéng. Cac ngudn théng tin khac bao gdm nhirng 4n pham,
bai thuyét trinh, cudc hop va mang xa hoi trong pham vi théng tin lién quan dwoc Olympus
chuay.


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.olympus-global.com/csr/social/patient/?page=csr
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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Theo quy dinh cta phap luat, Olympus cé nghia vu phai theo déi nhirng bao cao nhw vay va
trong mot sb trwérng hop, ching tdi phai thu thap thém théng tin vé cac trwdng hop va ca
nhan lién quan. Nhirng nghia vu nay khéng phu thudc vao d6 tudi ciia ca nhan chiu anh
hwéng. Sau khi diéu tra thém, chang t6i sé& danh gia thdng tin va quyét dinh cé can phai bao
cdo cho co quan quan ly hay khéng. P& dam bao quy trinh nay hiéu qua va nhéat quan trén
toan cau, Olympus lap danh muc théng tin vé cac Bién Cb B4t Loi Tiém An trong co' s& div
liéu toan cau.

Olympus khong thé xtr ly bao cdo, phan héi truy van ctia ban, hoan thanh nghia vu phap ly
ho&c cam két An Toan Cho Bénh Nhan néu chang t6i khdng x( ly théng tin vé cac Bién Cb
Bét Loi Tiém An, bao gbm dir liéu ca nhan.

Olympus thu thap di¥ liéu ca nhan nao vé nguw&i bao cao lién quan dén Bién C6 Bat
Loi Tiém An?

Chung t6i (ho&c co quan quan ly) c6 thé phai lién hé véi nguwdi bao cao dé thu thap thém
thong tin lién quan dén Bién C6 B4t Loi Tiém An.

Vi muc dich nay, ching tdi c6 thé xt ly tén, chirc danh va théng tin lién hé ctia nguoi da
cung cap bao cao hodc cé tén trong béo cdo v&i tw cach la ngudi lién hé. Théng tin nay bao
gdm dia chi nhan thw clia co s y té noi ca nhan lam viéc (néu cd), sb dién thoai va ma sb
thué ciing nhw dia chi email néu co.

Olympus thu thap théng tin nao lién quan dén bénh nhan vé Bién C6 Bat Loi Tiém An?

O nhiéu quéc gia, cac co quan quan ly yéu cau ching téi thu thap mot sé thong tin théng ké
va lien quan dén sirc khde vé bénh nhan cé kha ndng bi anh hwéng béi Bién Cb Bat Lo
Tiém An. Nhirng thdng tin nay cé thé bao gébm tudi tac, dan tdc, gidi, gidi tinh va can nédng
cta bénh nhan. Két qua cla tha thuat dwoc thwe hién khi xay ra Bién C Bat Loi Tiém An
cling sé dwoc ghi lai.

Co quan quén ly st dung thdng tin nay, vi du dé theo déi xem cac Bién Cb Bat Loi Tiém An
nhat dinh cé anh hwédng khdng dong deu dén bénh nhan thuéc nhém nao dé hay khong
(chang han nhw phu ni¥, tré em hodc cac dan tdc nhat dinh).

Olympus khoéng cb y xt ly tén bénh nhan va ap dung cac budc dé gidm thiéu théng tin thu
thap lién quan dén nghia vu bao cdo. Khi mét ca nhan bi &nh huéng bao cao truc tiép cho
chung t6i, Olympus cé thé biét théng tin nhan dang clia ca nhan d6. Chang téi han ché
nghiém ngat viéc x& ly théng tin ca nhan ctia ngwdi dé & mire can biét dé thye hién nghia vu
cua minh.

Olympus chia sé thong tin nay véi ai?

Chung téi c6 thé chia sé thong tin dwoc cung cép lién quan dén Bién C6 Bat Loi Tiém An véi
nhan sy dwoc Gy quyén clia cac cdng ty thudc tap doan Olympus, ciing nhw ddi tac kinh
doanh, nha cung &rng va nha cung cap dich vu cla chang t6i (vi du dé lwu triv, theo ddi hoac
kiém tra) trén co s& “can biét”. Theo luat va thda thuan hop ddng, nhirtng ngwdi nhan nay
phai bao vé cac théng tin d6. Chung t6i khong ban di¥ liéu ca nhan ma chung tbi thu thap lién
quan dén Bién C6 Bét Loi Tiém An.

Theo luat phap, Olympus ciing phai tiét 16 cac thong tin nhéat dinh cho co quan quan ly va
cac co quan trén toan cau phu trach giam sat an toan thiét bj y t&, chdng han nhw Cuc quan
ly Thwe phdm va Dwoc phdm (FDA) tai Hoa Ky, va cac co quan nha nwéc cé thdm quyeén tai
Lién minh chau Au hoac chau A-Thai Binh Dwong.
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Nhirng quéc gia clia cac co quan quan ly, cac co quan va nhirng ngwdi nhan khac dang cw
trd c6 thé c6 cac quy dinh vé quyén riéng tw cé mirc bao vé thap hon québc gia ciia ban. Mac
du chung t6i da xay dwng cac quy trinh thwe té, dién t& va quan ly phu hop véi rii ro dé bao
vé di¥ liéu ca nhan cta ban khéng bi truy cap hoac tiét 16 trai phép, nhwng chung t6i khdong
thé ddm bao chac chan kha nang bao mat di liéu tuyét dbi. Khi ban nép bao céo cho
Olympus, vui lIdbng khéng cung cip thém bat ky di¥ liéu ca nhan nao khac vé ban than va
bénh nhan bi &nh hwdng ngoai théng tin can thiét hodc dwoc yéu cau.

Olympus c6 chuyén théng tin nay ra khéi quéc gia sé tai cia ca nhan lién quan
khéng?

Olympus 1a coéng ty da qudc gia co tru sé tai Tokyo, Nhat Ban va hoat dong tai nhiéu qubc
gia trén toan ciu. Olympus cé thé chuyén théng tin t&i hodc cho phép ngwdi nhan & cac
quéc gia khéac truy cap théng tin:

e Trong trwdng hop phap luat yéu cdu Olympus bao cao Bién C6 Bat Loi Tiém An cho
cac co quan quan ly nam ngoai qudc gia cla ban;

e Dé& duy tri co s& di¥ liéu truy van, bao céo va khiéu nai trén toan cau;

e Dé& chuyén thong tin cho cac codng ty khac thudc tap doan Olympus, cac dbi tac kinh
doanh, nha cung (rng hodc nha cung cép dich vu.

Trong tat ca cac trwérng hop chuyén théng tin ra bén ngoai quéc gia ban dau, Olympus sé ap
dung cac buwéc thdng qua cac bién phap té chirc va ky thuat va théa thuan hop déng dé
cung cap muirc bdo vé phu hop.

Olympus xtr ly dir liéu ca nhan dwa trén co s& phap ly nao?

Tuy theo luat phap ap dung déi véi di¥ liéu ca nhan cla ban, Olympus cé thé xt ly dir liéu
dwa trén mot hodc nhiéu co s sau:

e Chép thuan rd rang hodc ngu y cla ban.

e Tuan tha cac nghia vu hop déng.

e Loi ich chinh dang ctia Olympus dé& cung cap céc tiéu chuén cao vé an toan va chét
lvong.

e Tuan thd cac yéu cau cta co quan quan ly va luat phap, bao gdm dam bao tiéu
chudn cao vé chét lwong va an toan cho cac san pham cuia ching t6i vi loi ich cong
ddng, ciing nhw cac yéu ciu vé bao cdo va canh giac toan cau.

Olympus lwu gitr théng tin nay trong bao lau?

Thong tin lién quan dén Bién C6 B4t Loi Tiém An dwoc lwu gilk trong thei gian phap luat yéu
cau cla tirng quéc gia. Giai doan lwu gitr d6 khac nhau tuy theo qubc gia va cé thé phu
thudc vao loai sdn pham, két qua cia Bién C6 B4t Loi Tiém An, quyét dinh ctia co quan
quan ly va céac yéu té khac.

Ban cé thé thwc thi cac quyén ctua minh nhw thé nao?
Vao bét ky thoi diém nao, ban cé thé yéu ciu:

e xac nhan rang Olympus dang x®& ly di¥ liéu ca nhan cda ban;

e thong tin va quyén truy cap vao di¥ liéu ca nhan chang t6i co thé xt ly vé ban lién
quan dén Qua trinh xt ly Bién cb bét loi tiém an cla chung toi;

e stra bat ky thong tin sai léch nao; hodc
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e x6a bd hodc han ché xt ly di¥ liéu ca nhan ctia ban trong mét sé trwdng hop.

Tuy theo luat phap ap dung cho quy trinh chung téi xt ly di¥ liéu ca nhan cua ban, ban cé
thé c6 cac quyén khac hodc moét sd quyén trong cac quyén nay co thé bi han ché (hodc ban
khong thé thwce thi cac quyén nay mot cach day da hodc ngay lap tie). Vi du, trong pham vi
va thoi gian ma viéc x ly théng tin cdia ban la vi muc dich tuan tha nghia vu phap ly, thi
chuing t6i ¢ thé khéng dwoc xdéa di liéu ca nhan cia ban. Néu chung t6i tir chéi yéu cau
cla ban, ching tdi sé giai thich cac quyén hop phap cla ban, ly do ching téi tir chdi va moi
bién phap truy doi ban co thé thuwc hién.

Dé thuc thi quyén cia minh ho&c nhan thém théng tin vé quyén riéng tw tai Olympus, ban c6
thé lién hé véi ching t6i qua email tai privacy@olympus.com.

Ban c6 thé tim thém théng tin vé thwc hanh quyén riéng tw bang cach nao?

Dé biét thém thong tin vé thuc hanh quyén riéng tw ctia Olympus, bao gdm quyén cla ban,
vé cach lién hé véi chang t6i, hay truy cap trang Thong Bao Vé Quyén Riéng Tw Toan Cau
Cua Olympus:

= Théng B4o V& Quyén Riéng Tw Toan Cau Cuia Olympus: https://www.olympus-
global.com/privacy/notice/
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