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Informacja dotyczaca przetwarzania danych
osobowych w zwigzku z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, przekazywaniem
informacji medycznych i reklamacjami
dotyczacymi jakosci produktow

Aktualizacja 20.09.2022
Niniejsza Informacja jest przeznaczona dla:

e 0s0b zgtaszajacych wystapienie zdarzenh niepozadanych /scenariuszy specjalnych, przekazujgcych
informacje dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do naszych produktéw, zwracajgcych sie z
wnioskiem o przekazanie informacji medycznych i/lub sktadajgcych reklamacje dotyczace jakosci
produktéw; oraz

e 0sdbb, ktorych dotyczy zdarzenie niepozadane/ scenariusz specjalny, wniosek o przekazanie informacji
medycznych i/lub reklamacja dotyczaca jakosci produktow.

Firma Novartis doktada staran, by chroni¢ dane osobowe i by prowadzi¢ dziatania zwigzane z ich
gromadzeniem i wykorzystywaniem w sposéb przejrzysty. W niniejszym dokumencie przekazujemy informacje
na temat sposobu, w jaki Novartis Poland Sp. z 0.0. z siedzibg przy ul. Marynarskiej 15 w Warszawie, i inne
podmioty prawne Novartis, ktére dziatajg jako posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych (,Novartis”, ,my” lub ,nas/nam/nami”) przetwarzajg dane osobowe jako administratorzy.

Zachecamy do doktadnego zaznajomienia sie z niniejszg Informacja, poniewaz zawiera ona istotne
informacje. W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt na

adres: ochrona.danych@novartis.com lub global.privacy_office@novartis.com.
1. Dlaczego gromadzimy i wykorzystujemy dane osobowe?

Przetwarzamy dane osobowe w celach wskazanych ponizej i nie przetwarzamy danych osobowych w innych
celach, chyba, ze mamy ku temu odpowiednie uzasadnienie prawne.
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Cel Uzasadnienie (podstawa prawna)

Prawnie uzasadnione interesy
Novartis w tych celach.

Przestrzeganie zobowigzan
prawnych dotyczacych
bezpieczenstwa produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych
i/lub zapewnienie bezpieczehstwa
lekobw w waznym interesie
publicznym.

Monitorowanie bezpieczenstwa produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych, co obejmuje dziatania zwigzane z wykrywaniem, oceng,
uzyskiwaniem informacji uzupetniajacych i zapobieganiem zdarzeniom
niepozgdanym oraz zgtaszanie zdarzen niepozadanych organom ds.
zdrowia.

Ochrona zywotnych intereséw
osoby lub oséb

Odpowiadanie na zapytania o informacje medyczne, takie jak:
dostepnos¢ produktu, dane kliniczne, dawkowanie i sposéb podawania
leku, postac i stabilno$¢ leku, interakcje z innymi lekami czy zywno$cia,
warunki przechowywania.

Rozpatrywanie reklamacji dotyczacych jakosci naszych produktéw,
dotyczacych na przyktad wszelkich wad jakosciowych i/lub majacych
zwigzek ze skutecznoscia, stabilnoscia, niezawodnoscia,
bezpieczehnstwem, dziataniem lub stosowaniem.

Przeprowadzanie nieinterwencyjnych badan z wykorzystaniem danych z
monitorowania bezpieczenstwa w celu oceny ryzyka szkodliwego
wptywu na rozrodczo$é, gdy produkt mégtby by¢ stosowany w czasie
ciazy. W tym celu mozemy okresowo kontaktowac sie z odpowiednimi
pracownikami stuzby zdrowia w celu zebrania informacji na temat wyniku
cigzy i rozwoju dziecka po urodzeniu.

Odpowiadanie na inne pytania lub wnioski oraz ulepszanie naszych Prawnie uzasadnione interesy
produktéw i ustug. Novartis w tych celach.

Prawnie uzasadnione interesy
Przestrzeganie naszych zasad oraz wymogow prawnych, regulacyjnych i Novartis w tych celach.
dotyczacych zgodnosci z procedurami i regulacjami (tzw. compliance), a

takze przeprowadzanie audytéw i prowadzenie obrony w sprawach Przetwarzanie jest niezbedne do
sadowych. ustalenia, dochodzenia lub obrony

roszczen prawnych.

Prosimy pamietac, ze w niektérych krajach zgoda jest podstawg przetwarzania danych osobowych.
2. Jakie dane osobowe gromadzimy i wykorzystujemy?

W celach wymienionych w niniejszej Informacji gromadzimy i wykorzystujemy nastepujgce kategorie danych
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osobowych:

¢ informacje o osobach, ktére zgtaszajg zdarzenia niepozadane lub scenariusze specjalne (np. przyjecie
produktu w okresie cigzy czy karmienia piersig, przedawkowanie, brak skutecznos$ci produktu itp.) lub
sktadajg wnioski o informacje medyczne lub reklamacje dotyczace jakosci produktu, w tym pracownikach
stuzby zdrowia i opiekunach. Dzieki temu mozemy odpowiadaé na zapytania i w razie potrzeby zwrocicé
sie 0 dodatkowe informacje. Gromadzone przez nas dane mogg obejmowac imie i nazwisko osoby
zgtaszajacej, jej adres e-mail i/lub adres pocztowy, numer telefonu i miejsce pracy (w przypadku
pracownikéw stuzby zdrowia). W przypadku pracownikéw stuzby zdrowia, mozemy réwniez zbierac
informacje w celu potwierdzenia, ze dana osoba jest pracownikiem stuzby zdrowia;

e szczegOtowe dane pacjentow, w tym imie i nazwisko, numer w dokumentacji szpitalnej, wiek lub data
urodzenia, pte¢, waga, wzrost, rasa, fakt bycia w cigzy i/lub kamienia piersig, pochodzenie etniczne oraz
dane dotyczgce wykonywanego zawodu (jezeli jest to bezwzglednie konieczne do oceny zdarzenia
niepozadanego); oraz

o jesli jest to absolutnie konieczne i istotne dla celéw opisanych w niniejszej Informaciji, dane o stanie
zdrowia i stylu zycia pacjenta, w tym miedzy innymi o charakterze dziatah niepozadanych, wynikach
badan, osobistym lub rodzinnym wywiadzie medycznym, chorobach lub zdarzeniach powigzanych,
czynnikach ryzyka, informacje o tym, jak stosowane byty przepisane leki, oraz o sposobie prowadzenia
leczenia, éwiczeniach fizycznych, diecie i zachowaniach zywieniowych, zyciu seksualnym/antykoncepciji
oraz stosowaniu wyrobdw tytoniowych, spozywania alkoholu, przyjmowania narkotykéw.

3. Kto ma dostep do danych osobowych?

Nie udostepniamy ani w zaden inny sposob nie przekazujemy danych osobowych stronom trzecim innym niz
wskazane w niniejszej Informacji. Dane osobowe moga by¢ udostepniane lub przekazywane:

e naszemu personelowi (w tym pracownikom Dziatu ds. Bezpieczenstwa Pacjentow, Informacji Medycznej,
Zapewnienia Jako$ci i Prawnego) oraz innym spotkom Grupy Novartis;

¢ innym firmom farmaceutycznym i produkujacym wyroby medyczne, jesli zdarzenie niepozgdane, wniosek
o przekazanie informacji lub reklamacja dotyczy jednego z ich produktéw; oraz

e dostawcom ustug dziatajgcym w imieniu spotek grupy Novartis, takim jak dostawcy systemow IT, ustug
hostingu danych oraz dostawcom obstugi zgtoszen zdarzeh niepozadanych (w tym dostawcom ustug call
center). Te strony trzecie na mocy zawartych z nami umoéw sg zobowigzane do ochrony poufnosci i
bezpieczenstwa danych osobowych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Dane osobowe moga by¢ rowniez udostepniane:

e pracownikom stuzby zdrowia zaangazowanym w zdarzenie niepozgdane, wniosek o przekazanie
informaciji lub reklamacije;

e organom ds. zdrowia, w tym Europejskiej Agencji Lekdéw (EMA), ktora kontroluje unijng baze danych
EudraVigilance (https:/www.ema.europa.eu), a takze amerykanskiej federalnej Agencji ds. Zywno$ci i
Lekéw (FDA); oraz

e krajowemu i/lub miedzynarodowemu organowi regulacyjnemu, egzekucyjnemu, organowi publicznemu
lub sadowi, jezeli jest to naszym obowigzkiem na mocy obowigzujacych przepiséw ustawowych lub
wykonawczych lub na zadanie tych organdw.

4. Gdzie przechowywane sg dane osobowe?

Dane osobowe mogg byé przetwarzane, udostepniane lub przechowywane w kraju innym niz kraj Pana/Pani
zamieszkania, a ktory to kraj moze nie oferowac takiego samego poziomu ochrony danych osobowych.
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Jesli przekazemy dane osobowe firmom zewnetrznym podlegajacym innym jurysdykcjom, zapewnimy ochrone
danych osobowych przez (i) zastosowanie poziomu ochrony wymaganego na mocy przepiséw o ochronie
danych/prywatnosci majacych zastosowanie do Novartis; (ii) dziatanie zgodnie z naszymi politykami i
standardami; oraz (iii) w przypadku spétek Novartis zlokalizowanych w Europejskim Obszarze Gospodarczym
(,LEOG”), o ile nie okreslono inaczej, przekazywanie danych osobowych wylgcznie na podstawie
standardowych klauzul umownych zatwierdzonych przez Komisje Europejska. Moze Pan/Pani zadaé
przekazania dodatkowych informaciji dotyczacych miedzynarodowego przekazywania danych osobowych oraz
uzyskaé kopie dowoddéw na wprowadzenie odpowiednich zabezpieczeh w ramach wykonywania Pana/Pani
praw okreslonych ponize;.

W odniesieniu do przekazywania danych osobowych wewnatrz Grupy Novartis stosujemy Wigzace Zasady
Korporacyjne, tj. zbiér zasad, regut i narzedzi przewidzianych w prawie europejskim, majac na celu
zapewnienie skutecznego poziomu ochrony danych w zwigzku z przekazywaniem danych osobowych poza
EOG i Szwajcarie. Wiecej informacji znajduje sie na stronie www.novartis.com/privacy

5. Jak dtugo przechowujemy dane osobowe?

Bedziemy przechowywac okreslone powyzej dane osobowe jedynie tak dtugo, jak jest to w naszej
uzasadnionej ocenie konieczne do osiggniecia celéw wskazanych w niniejszej Informacji i wymagane przez
obowigzujace przepisy prawa.

6. Jakie sa Pana/Pani prawa i jak moze je Pan/Pani wykonywac¢?
Przystugujg Panu/Pani nastepujace prawa:

e prawo dostepu do Pana/Pani danych osobowych oraz, jesli uwaza Pan/Pani, ze jakiekolwiek informacje
Pana/Pani dotyczace sg niepoprawne, nieaktualne czy niekompletne, prawo do zgdania ich poprawiania
lub aktualizacji;

e prawo zgdania sprostowania lub usuniecia Pana/Pani danych osobowych lub ograniczenia ich
wykorzystywania;

e jesli przetwarzanie odbywa sie na podstawie Pana/Pani zgody, prawo do wycofania takiej zgody w
dowolnym momencie, bez wptywu na zgodnos$¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na
podstawie zgody przed jej cofnieciem;

e prawo do wniesienia sprzeciwu w catosci lub w czesci wobec przetwarzania Pana/Pani danych
osobowych; oraz

e prawo do zazadania przeniesienia Pana/Pani danych osobowych (tj. ich zwrotu lub przekazania wybranej
Pana/Panig osobie w ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie nadajgcym sie do odczytu
maszynowego).

W stosownych przypadkach i zgodnie z lokalnym prawem mozemy zastosowac wyjatki od tych praw.

Jesli ma Pan/Pani pytanie lub chce skorzysta¢ z powyzszych praw, prosimy odwiedzi¢ strone
www.novartis.com/privacy

W kazdym przypadku, oprocz praw wskazanych powyzej, przystuguje Panu/Pani réwniez prawo do ztozenia
skargi do organu nadzorczego.

7. Jak moze sie Pan/Pani z nami skontaktowacé?

Jesli chce Pan/Pani skontaktowacé sie z naszym Inspektorem Ochrony Danych, prosimy o wystanie

wiadomosci e-mail na adres: ochrona.danych@novartis.com lub global.privacy office@novartis.com lub listu
do Biura Ochrony Danych na adres podany powyzej. 4/5


https://www.novartis.com/privacy
https://www.novartis.com/privacy
mailto:ochrona.danych@novartis.com
mailto:global.privacy_office@novartis.com

Niniejsza Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych zostata ostatnio zaktualizowana w marcu
2022 r. O zmianach lub uzupetnieniach bedziemy Pana/Panig informowac za posrednictwem naszych
zwyktych kanatéw komunikacji (np. za posrednictwem naszej strony internetowej).

Source URL: https.//www.novartis.com/pl-pl/informacja-dotyczaca-przetwarzania-danych-osobowych-w-
zwiazku-z-nadzorem-nad-bezpieczenstwem-farmakoterapii-przekazywaniem-informacji-medycznych-i-
reklamacjami-dotyczacymi-jakosci-produktow
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