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Notificare generala privind prelucrarea datelor cu caracter personal pentru Farmacovigilenta,
solicitari de informatii medicale si sesizéri privind calitatea produselor

Aceasta Notificare privind prelucrarea datelor cu caracter personal se adreseaza:

e persoanelor care raporteaza evenimente adverse/ scenarii de cazuri speciale, furnizeaza informatii de
siguranta privind produsele noastre, solicita informatii medicale si transmit reclamatii privind calitatea
produselor; si

e persoanelor care prezinta evenimente adverse/ scenarii de cazuri speciale, care adreseaza intrebari
privind informatii medicale si reclamatii privind calitatea produselor.

Novartis Pharma Services Romania SRL cu sediul social in Bucuresti, Str. Gara Herastrau, Nr. 2, Complex
Equilibrium, Cladirea 1, Etaj 10, Sectiunea E10.02, Sector 2, cod postal 020334, in calitate de reprezentant al
Detinatorului de Autorizatie de Punere pe Piata pentru medicamentele respective (denumit in continuare ,Novartis”,
,Noi”, ,nostru” sau ,noastre”), prelucreaza datele dumneavoastra cu caracter personal, in calitate de operator de
date.

Va invitam sa cititi cu atentie aceasta Notificare privind prelucrarea datelor cu caracter personal deoarece contine
informatii importante. Daca aveti alte intrebari, va rugam sa ne contactati la: privacy.romania-1@novartis.com.

De ce colectam si utilizam informatii cu caracter personal?

Prelucram informatii cu caracter personal in scopurile de mai jos. Nu prelucram astfel de informatii cu caracter
personal fara o justificare legala adecvata.

Scop

Justificare (baza legala)

Monitorizarea sigurantei medicamentelor si dispozitivelor medicale,
ceea ce include detectarea, evaluarea, urmarirea si prevenirea
evenimentelor adverse si raportarea evenimentelor adverse la
autoritatile de sanatate.

Raspunsuri la solicitarile de informatii medicale, de exemplu, cu
privire la disponibilitatea produselor, date clinice, doze si mod de
administrare, formulare si stabilitate si interactiuni cu alte
medicamente, alimente si afectiuni medicale.

Raspunsuri la reclamatii privind calitatea produselor noastre, cum
sunt orice defecte de calitate si/sau eficacitate, stabilitate, fiabilitate,
siguranta, performanta sau utilizare.

Efectuarea de studii non-interventionale, utilizdnd date de
monitorizare a sigurantei pentru a evalua riscul de toxicitate asupra
functiei de reproducere atunci cand un produs poate fi utilizat in
timpul sarcinii. Tn acest scop, putem monitoriza periodic impreuna
cu profesionisti din domeniul sanatatii pentru a colecta informatii
privind rezultatul sarcinii si dezvoltarea copilului dupa nastere.

Interesele legitime ale Novartis in aceste
scopuri.

Conformitatea cu obligatiile legale privind
siguranta medicamentelor si
dispozitivelor medicale si/sau asigurarea
sigurantei in interes public.

Protectia intereselor vitale ale unei
persoane sau unor persoane.

Raspunsuri la intrebari sau cereri si imbunatatirea produselor si
serviciilor noastre.

Interesele legitime ale Novartis in aceste
scopuri.

Respectarea cerintelor politicilor noastre si cerintelor legale, de
reglementare si conformitate, precum si si efectuarea de audituri si
litigii In aparare.

Interesele legitime ale Novartis in aceste
scopuri.

Prelucrarea este necesara
stabilirea, exercitarea sau
pretentiilor legale.

pentru
apararea

Pentru unele categorii de date, consimtamantul reprezintd baza legalda pentru prelucrarea datelor cu caracter

personal.
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Ce date cu caracter personal colectdm si utilizam?

Tn scopurile enumerate in aceasté Notificare privind prelucrarea datelor cu caracter personal, colectdm si utilizam
urmatoarele categorii de date cu caracter personal:

e informatii despre persoane care raporteaza evenimente adverse sau cazuri speciale (cum sunt expunerea
in timpul sarcinii, alaptarii, supradozaj, lipsa eficacitatii etc.) sau care solicita informatii medicale sau
transmit reclamatii privind calitatea produselor, inclusiv profesionisti din domeniul sanatatii si apartinatori.
Acestea ne permit sa raspundem la intrebari si sa cautam informatii suplimentare, dupa cum este necesar.
Datele pe care le colectam pot include numele dvs., emailul si/sau adresa de corespondenta, numarul de
telefon si locul de munca (pentru profesionisti din domeniul sanatatii). Daca sunteti profesionist din
domeniul sanatatii, este posibil sa colectam informatii pentru a confirma ca sunteti profesionist din
domeniul sanatatii;

e detalii ale pacientilor, inclusiv nume, numar de inregistrare in spital, varsta sau data nasterii, sexul,
greutatea, inaltimea, rasa, daca sunteti insarcinata si/ sau alaptati, etnia (in situatiile Tn care Rezumatul
caracteristicilor produsului include informatii specifice privind originea etnica) si informatii privind profesia
(in situatiile in care este strict necesar pentru evaluarea evenimentului advers); si

e in situatiile in care este strict necesar si relevant pentru scopurile descrise in aceasta Notificare privind
prelucrarea datelor cu caracter personal, informatii privind starea de sanatate si regimul de viata al
pacientului, inclusiv dar fara a se limita la natura reactiilor adverse, rezultatele examinarilor, antecedente
medicale personale sau ereditare, boli sau evenimente asociate, factori de risc, informatii privind utilizarea
medicamentelor si managementul terapeutic, exercitiu fizic, regim alimentar si comportament alimentar,
viata sexuald/ contraceptie si consum de tutun, alcool si narcotice.

Cine are acces la datele cu caracter personal?

Nu comunicam sau nu transferam in alt mod date cu caracter personal catre terte parti decat cele indicate in
aceasta Notificare privind prelucrarea datelor cu caracter personal. Datele personale pot fi accesate de catre
urmatoarele persoane sau transferate catre acestea:

e personalul nostru (inclusiv personalul din cadrul Departamentelor Siguranta pacientilor, Medical,
Asigurarea calitatii si Juridic) si alte companii ale Grupului Novartis;

e alte companii farmaceutice si producatoare de dispozitive medicale, daca evenimentul advers, solicitarea
de informatii sau reclamatia se refera la unul dintre produsele lor; si

e prestatori de servicii care actioneaza in numele companiilor Novartis, cum sunt furnizorii de sisteme IT si
de pastrare de date si furnizorii de servicii de prelucrare a evenimentelor adverse (inclusiv furnizorii de
servicii de call centre). Aceste terte parti sunt obligate prin contract sa protejeze confidentialitatea si
securitatea datelor personale in conformitate cu legea aplicabila.

Datele personale pot fi, de asemenea, comunicate catre:

e profesionisti din domeniul sanatatii implicati in evenimentul advers, solicitarea de informatii sau
reclamatie;

e autoritatile de sanatate, inclusiv Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) care controleaza baza
de date EU EudraVigilance (https://www.ema.europa.eu), ca si Agentia Federalad pentru Medicamente din
SUA (FDA); si

e o institutie national& si/ sau internationald de reglementare, aplicare, publicd, unde suntem obligati s&
comunicam datele cu caracter personal in baza legii sau reglementarilor aplicabile sau la cererea
acestora.

Unde sunt stocate datele personale?

Datele personale pot fi prelucrate, accesate sau pastrate intr-o tara din afara tarii unde va aflati, care este posibil
sa nu ofere acelasi nivel de protectie a datelor cu caracter personal.

Daca transferam datele cu caracter personal catre companii externe din alte jurisdictii, vom proteja datele cu
caracter personal prin (i) aplicarea nivelului de protectie necesar in baza legilor privind protectia datelor/
confidentialitatii aplicabile Novartis; (ii) actiune in conformitate cu politicile si standardele noastre; si (iii) pentru
companiile Novartis situate in Spatiul Economic European (,SEE”), daca nu se specifica altceva, transferand numai
datele dvs. cu caracter personal in baza clauzelor contractuale standard, aprobate de Comisia Europeana. Este
posibil sa solicitati informatii suplimentare privind transferurile personale de date cu caracter personal si sa obtineti
un exemplar privind protectiile adecvate implementate, exercitandu-va drepturile conform prevederilor de mai jos.
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Pentru transferuri de data cu caracter personal in interiorul grupului, Grupul Novartis a adoptat Regulile
Corporatiste Obligatorii/ Binding Corporate Rules, un sistem de principii, reguli si instrumente, furnizate de legislatia
europeana, intr-un efort de a asigura niveluri eficiente de protectie privind transferurile de date cu caracter personal
in afara SEE si Elvetiei. Puteti citi mai multe la www.novartis.com/privacy.

Cat timp stocam datele cu caracter personal?

Vom stoca datele cu caracter personal mentionate mai sus atata timp cat consideram necesar in scopurile
mentionate in aceasta Notificare privind prelucrarea datelor cu caracter personal si dupa cum este necesar in
virtutea legilor aplicabile.

Care sunt drepturile dvs. si cum le puteti exercita?
Aveti dreptul:

e de a va accesa datele cu caracter personal si, daca considerati ca sunt incorecte, depasite sau
incomplete, de a solicita corectarea sau actualizarea acestora;

e de a solicita stergerea datelor dvs. cu caracter personal sau de a limita utilizarea acestora;

e daca prelucrarea se bazeaza pe consimtamantul dvs., de a va retrage consimtamantul, in orice moment,
fara ca acest lucru sa afecteze legalitatea prelucrarii de dinainte de aceasta retragere;

e de a obiecta, integral sau partial, la prelucrarea datelor dvs. cu caracter personal; si

e de a solicita portabilitatea datelor dvs. cu caracter personal (si anume, pentru a va fi restituite sau
transferate catre o persoana aleasa de dvs., in format structurat, utilizat in mod frecvent si care poate fi
citit de dispozitive).

Putem aplica exceptii la aceste drepturi, acolo unde este cazul si in conformitate cu legislatia locala.

Daca aveti o intrebare sau doriti sa va exercitati drepturile de mai sus, puteti trimite un e-mail
coordonatorului nostru pentru protectia datelor la privacy.romania-1@novartis.com sau o scrisoare
catre adresa locala Novartis.

Daca nu sunteti multumit de modul in care prelucrdm datele dumneavoastra cu caracter personal, puteti
adresa  solicitarea  dumneavoastra  responsabilului  nostru  cu  protectia  datelor Ia
global.privacy_office@novartis.com, care va investiga ingrijorarea dumneavoastra.

In orice caz, aveti si dreptul de a depune o plangere la Autoritatea de Supraveghere pentru Protectia
Datelor, pe langa drepturile de mai sus, dupa cum urmeaza:

Autoritatea Nationala pentru Protectia Datelor cu Caracter Personal
B-dul G-ral. Gheorghe Magheru 28-30, Sector 1, cod postal 010336, Bucuresti, Romania

Cum ne puteti contacta?

Daca doriti sa contactati responsabilul nostru cu protectia datelor (Data Protection Officer), va rugam sa trimiteti
un email la global.privacy_office@novartis.com sau sa scrieti la Global Data Privacy Office, Novartis Pharma AG,
Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Elvetia.

Aceasta Notificare privind prelucrarea informatiilor cu caracter personal a fost actualizatd in noiembrie 2022.
Modificarile sau completarile vor fi notificate prin canalele noastre obisnuite de comunicare (de exemplu, prin
website-ul nostru).
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