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Programe de acces controlat / Furnizareade medicamente post-studiu

Model de consimtamant pentru pacient privind protectia datelor cu
caracter personal

Stimate Pacient,

Medicul Dvs. curant depune o cerere catre Novartis pentru tratamentul Dvs. sau al copilului/ persoanei
aflata in tutela Dvs. Aceasta notificare privind protectia datelor descrie modul in care Novartis Pharma
AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Elvetia (denumita in continuare "Novartis"), utilizeaza si prelucreaza
datele Dvs., in calitate de operator de date.

Novartis Pharma AG a desemnat Novartis Pharma S.A.S., 8-10, Henri Sainte-Claire Deville, 92563 Rueil
Malmaison, Franta, ca reprezentant in Uniunea Europeana.

In aceasta notificare privind protectia datelor, referintele la "noi" sau "noud" inseamn& Novartis. "Dvs."
reprezinta pacientul ale carui date sunt prelucrate asa cum este descris in acest document. Daca primiti
acest document deoarece medicul care va trateaza a depus o cerere de acces la tratament pentru copilul
sau persoana aflata in tutela Dvs., termenul "Dvs." se refera la copilul sau la persoana aflata in tutela Dvs.
pentru care se face cererea.

Ce date colectam si ce se intampla cu ele?

La depunerea cererii de acces la tratament, medicului Dvs. i este solicitat sa impartaseasca anumite
date despre Dvs. cu Novartis (denumite in continuare "datele Dvs.").

Novartis primeste doar informatii despre sexul, luna si anul nasterii Dvs., precum si informatii despre
starea dumneavoastra de sanatate, cum ar fi conditia medicala si informatiile despre tratamentul primit
pana acum. in cazul in care medicul Dvs. curant solicitd continuarea tratamentului, pot fi solicitate si
informatii suplimentare despre eficacitatea acestuia. Alte date, precum initialele Dvs. pot fi colectate
doar daca acest lucru este necesar conform legislatiei locale sau cerintelor autoritatilor de
reglementare. Novartis nu primeste datele Dvs. direct identificabile, cum ar fi numele sau adresa, decat
daca acestea sunt necesare pentru expedierea tratamentului, conform cerintelor tarii — in acest caz,
numele si datele Dvs. de contact pot fi necesare pentru transport.

Novartis are nevoie de datele Dvs. pentru a:

- gestiona cererea, de exemplu, evaluarea eligibilitatii pentru tratament
- gestiona expedierea: in tarile in care suntem obligati sa va trimitem tratamentul direct
- respecta cerintele legale sau de reglementare, de exemplu, in caz de evenimente de siguranta.

Novartis poate, de asemenea, sa anonimizeze si mai mult datele Dvs., ceea ce inseamna ca datele nu
nu mai pot fi corelate cu Dvs. Datele anonimizate pot fi folosite de Novartis in alte scopuri, cum ar fi
redactarea de publicatii stiintifice si lucrari educationale, si pot fi partajate cu altii, inclusiv parteneri
externi sau autoritati sanitare.
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Cine poate vedea datele Dvs.?
Datele Dvs. pot fi vizualizate de:

- Comitete institutionale de revizuire sau comitete de etica

- Novartis si reprezentantii sai

- Terti angajati de Novartis pentru a furniza serviciile necesare gestionarii cererii precum si alte
scopuri mentionate in acest document

- Autoritati sanitare

Persoanele si organizatiile enumerate in sectiunea de mai sus au obligatia de a pastra
confidentialitatea datelor Dvs.

Reprezentantii Novartis si tertii angajati de Novartis pot fi localizati in tari care nu ofera acelasi nivel de
protectie a datelor; cu toate acestea, Novartis va proteja confidentialitatea datelor Dvs. prin aplicarea
masurilor de protectie prevazute de lege.

Novartis colecteaza si foloseste datele Dvs. pe baza consimtamantului Dvs. si pentru a-si indeplini
obligatiile legale. Novartis va pastra datele Dvs. timp de 15 ani.

Care sunt drepturile Dvs. privind protectia datelor cu caracter personal?
Sub rezerva legilor si reglementarilor aplicabile, aveti dreptul sa:

. Cereti ca datele Dvs. sa fie revizuite si corectate sau sa fie sterse

. Cereti 0 copie a datelor Dvs.

. Primiti datele Dvs. intr-un format electronic standard pentru a le putea transfera catre o alta
organizatie (legea numeste aceasta "drept de portabilitate").

. Va opuneti utilizarii tuturor datelor sau unei parti din datele Dvs.

. Va retrageti consimtamantul, fara a afecta legalitatea utilizarii datelor Dvs. anterior retragerii
acestuia

Novartis poate fi restrictionata prin lege in a urma solicitarile Dvs. legate de drepturile la protectia
datelor, de exemplu poate sa nu fie posibila stergerea anumitor date atunci cand acestea trebuie sa
fie disponibile in scopuri de autoritate sanitara.

Daca aveti intrebari legate de datele Dvs. sau doriti sa va exercitati drepturile de mai sus, va rugam
sa contactati medicul care va trateaza.

De asemenea, puteti contacta responsabilul Novartis pentru protectia datelor la adresa de email
global.privacy_office@novartis.com sau prin posta la "Global Data Privacy Office, Novartis
Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Elvetia". Daca veti lua legatura direct cu Novartis, si nu
prin intermediul medicului Dvs., Novartis ar putea afla identitatea Dvs. Pe langa drepturile de mai
sus, este posibil sa aveti dreptul, conform legii aplicabile, sa depuneti o plangere la autoritatea de
supraveghere competenta.

Acest formular va fi retinut de medicul Dvs.
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Prin semnatura de mai jos, sunt de acord cu partajarea si utilizarea datelor mele, asa cum este descris
in aceasta notificare privind protectia datelor cu caracter personal.

Numele dactilografiat/tiparital ~ Semnatura Data
pacientului /
parintelui/tutorelui





