Informacija apie asmens duomeny tvarkyma pacienty saugumo stebéjimo,
medicininés informacijos uzklausy tvarkymo bei produkto kokybés uztikrinimo
tikslais

2021 m. sausio meén.

Sis privatumo prane$imas yra susijes su asmens duomeny tvarkymu pacienty
saugumo stebéjimo, medicininés informacijos uzklausy tvarkymo bei produkto kokybés
uztikrinimo tikslais (toliau — privatumo pranesimas). Jis yra skirtas:

e asmenims, praneSantiems apie nepageidaujamus reiSkinius ir teikiantiems
informacijg apie paciento saugumg arba ypatingus atvejus, susijusius su muisy
produktais;

e asmenims, prasantiems medicininés informacijos;
¢ asmenims, teikiantiems skundus dél kokybés.

.~Sandoz" jsipareigoja apsaugoti Jisy asmens duomenis bei pateikti iSsamig
informacijg apie tai, kokie duomenys yra renkami ir kaip jie tvarkomi.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas yra vietinis atstovas vaistinio preparato
registruotojo, nurodyto preparato charakteristiky santraukoje, kuris veikia kaip Jusy
asmens duomeny valdytojas (toliau — ,Sandoz", ,mes", ,mus*).

Sis pranesimas pateikia informacijg apie tai, kaip mes tvarkome Jisy asmens
duomenis.

KvieCiame Jus atidZiai perskaityti §j privatumo pranedimg, kadangi jame pateikiama
Jums svarbi informacija.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Jasy asmens duomeny tvarkymo, kreipkités j mus
elektroniniu pastu dataprivacy.sandoz-baltics@sandoz.com.

Kokiais tikslais mes naudojame Jiasy asmens duomenis ir kaip tai
pagrindziame?

Mes galime naudoti Jisy asmens duomenis toliau ivardytais tikslais:

¢ Vaistiniy preparaty, medicinos priemoniy bei maisto papildy saugumo stebéjimas,
apimantis nepageidaujamy reisSkiniy nustatyma, jvertinimg, prevencija bei
pranesSimus kontroliuojanCioms sveikatos prieziGros institucijoms.

e Atsakymai j uzklausas dél medicininés informacijos, pvz., produkto prieinamumo,
klinikiniy duomeny, dozavimo ir vartojimo, formos ir stabilumo, sgveikos su kitais
vaistais arba maisto produktais bei vartojimo tam tikroje populiacijoje.

e Nusiskundimai dél madsy produkty kokybés, pvz., dél kokybés ir (arba)
veiksmingumo trikumo, stabilumo, patikimumo, saugumo, veikimo arba
naudojimo.
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e Miusy produkty ir paslaugy tobulinimas.
e Mokymai ir edukacija.

e Tinkamos ir atnaujintos informacijos apie liga, vaistus, misy produktus ir
paslaugas teikimas.

e Atsakymai j JUsy klausimus arba uzklausas.

o Atitikties ir praneSimy teikimo uztikrinimas (pvz., atitikimo masy politikai bei vietiniy
teisés akty reikalavimams uztikrinimas, audity atlikimas bei gynybiniai teisiniai
procesai).

e Archyvavimas bei jraSy saugojimas.
o Kiti tikslai, nustatyti jstatymy bei kontroliuojanciy institucijy.

Mes netvarkysime Jusy asmens duomeny, jei tam nebus tinkamo teisés aktuose
numatyto pagrindo. Taigi, mes tvarkysime Jasy asmens duomenis tik tuo atveju, kai tai bus
reikalinga:

- laikantis teisiniy jsipareigojimy dél vaistiniy preparaty saugumo;
- visuomenés sveikatos viedojo intereso tikslais;

- musy teisétiems interesams, jei tai nekenkia Jusy interesams bei nepazeidzia
pagrindiniy teisiy ir laisviy.

PraSome atkreipti démesj, jog tvarkydami Jusy asmens duomenis deél paskutinio
nurodyto tikslo mes visada siekiame iSlaikyti pusiausvyrg tarp savo teiséty interesy ir Jusy
privatumo. Tokiy ,teiséty interesy” pavyzdys yra duomeny tvarkymas siekiant atsakyti j
uzklausas deél medicininés informacijos.

Kokia informacija apie Jus turime?

Jeigu JUs praneSate apie su vienu iS5 masy produkty susijusj nepageidaujamg
reiSkinj arba ypatingg atvejj (pvz., ekspozicijg néStumo ar zindymo laikotarpiu,
perdozavimg, veiksmingumo stokg), pateikiate nusiskundimg dél kokybés arba paprasote
medicininés informacijos, prasysime Jisy nurodyti vardg, pavarde bei kontaktinius
duomenis, kad galétuméme su Jumis susisiekti prireikus papildomos informacijos ir (arba)
atsakyti j JUsy uzklausg. Mes taip pat rinksime informacijg apie Jasy kvalifikacijg, kad
nustatytume, ar Jus esate sveikatos prieZilros specialistas, ar vartotojas.

Gave praneSimg apie nepageidaujamg reiskinj, taip pat tvarkysime Sias duomeny
kategorijas:

e praneSusio asmens kontaktinius duomenis;

e paciento identifikacinius duomenis, pvz., numeris, nepageidaujamos reakcijos
praneSimo formoje nurodytas abécélinis identifikacijos kodas, demografiné
informacija (amzius, gimimo metai arba data, Iytis, svoris, tgis);
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sveikatos duomenis: taikytg gydyma, tyrimy rezultatus, nepageidaujamy reiskiniy
pobidj, asmens ar Seimine anamneze, ligas bei susijusius jvykius, rizikos veiksnius,
informacijg apie skirty vaisty vartojimg bei gydymo kontrole.

Be to, jei tai bitina nepageidaujamam reiskiniui jvertinti, mes taip pat galime rinkti

bei tvarkyti:

informacijg apie asmens kilme, ar jis yra naujagimis, informacijg apie néstumg ir
(arba) zindyma;

profesinius duomenis: esamas ir buvusias profesijas (tik tais atvejais, kai tai gali
bati pagrjstai reikalinga nepageidaujamo reiskinio vertinimui);

informacijg apie tabako produkty, alkoholio bei narkotiky vartojima;

informacijg apie gyvenimo bldag, jproCius bei elgseng, pvz., priklausomybes, fizinj
aktyvuma (intensyvuma, daznj, trukme), mitybg bei valgymo jprodius;

Iytinj gyvenima;
etnine kilme (tik tais atvejais, kai preparato charakteristiky santraukoje yra
specifinés informacijos, susijusios su etnine kilme, bei pagal preparato
charakteristikos santraukoje nurodytus kriterijus).

Kas gali prieiti prie Jusy asmens duomeny ir kam jie gali buti perduodami?

Mes nepardavinésime, nesidalinsime bei kitaip neperduosime Jdsy asmens

duomeny treCiosioms 3alims (iSskyrus Siame privatumo praneSime paminétus atvejus).

Mums vykdant savo veiklg bei Siame privatumo praneSime iSvardintais tikslais Jusy

asmens duomenys gali bati prieinami arba perduoti:

pacienty saugumo, medicinos bei kokybés uztikrinimo skyriy komandoms;

generaliniam direktoriui arba kompetentingam asmeniui bei jy atstovams jy
jgaliojimy ribose;

teisés bei reguliaciniy reikaly skyriy jgaliotiesiems darbuotojams, priklausomai nuo
prieigos prie byly, uz kurias jie yra atsakingi;

audito skyriaus darbuotojams, kad buty galima patikrinti atitikimg reguliaciniams ar
vidaus reikalavimams;

kitoms ,Sandoz” ir ,Novartis® grupés jmonéms, ypac ,Novartis AG*;
kitoms farmacijos kompanijoms, jei informacija gali bati susijusi su jy produktais;
su praneSimu susijusiems sveikatos prieziiroms specialistams (pacientui sutikus);

paslaugy tiekéjams, veikiantiems ,Sandoz“ ir ,Novartis“ jmoniy vardu, pvz., IT
sistemy prieziGros tiekéjams bei kity paslaugy tiekéjams ar nepageidaujamy
reiSkiniy tvarkymo paslaugy tiekéjams (ypaC skambuciy centrams). AukSciau
paminetos treciosios Salys yra sutartimi jpareigotos saugoti Jisy asmens duomeny
konfidencialuma bei sauguma, vadovaujantis susijusiais teisés aktais.
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Jisy asmens duomenys taip pat gali bati prieinami arba perduodami bet kokiai

teismui, kai tai daryti jpareigoja susije jstatymai ar teisés aktai, arba jiems papraSius.

Mdasy renkami Jisy asmens duomenys taip pat gali bati tvarkomi, perzitrimi ir laikomi
kitoje Salyje nei ta, kurioje JUs gyvenate, ir ten gali bati taikoma ne to paties lygio asmens
duomeny apsauga. Tuo atveju, kai perduodame Jidsy asmens duomenis iSorinéms
jmonéms kitose jurisdikcijose, pasirGpiname, jog Jisy duomenys bity apsaugoti (i) taikant
tokio lygio apsauga, kokios reikalauja ,Sandoz“ taikytini vietiniai duomeny apsaugos ir
privatumo jstatymai, (ii) veikiant pagal muasy politikas bei standartus ir (iii) perkeliant Jtsy
asmens duomenis pagal Europos komisijos patvirtintas standartines sutar€iy saglygas. Jis,
naudodamiesi toliau paminétomis teisémis, galite paprasyti papildomos informacijos apie
tarptautinj asmens duomeny perdavimg bei gauti atitinkamy taikomy apsaugos priemoniy
kopija.

Asmens duomeny perkélimui grupiy viduje ,Novartis“ grupé patvirtino privalomas
korporacines taisykles, t. y. Europos Sagjungos teisés aktuose nurodytg principy, taisykliy
bei priemoniy sistemg, kuria siekiama uztikrinti veiksmingg duomeny saugojimo, susijusio
su duomeny perkélimu uz Europos ekonominés erdvés bei Sveicarijos riby, lygmen;.
Daugiau informacijos apie ,Novartis“ privalomas korporacines taisykles galite rasti ¢ia.

Kiek laiko mes saugome Jiusy asmens duomenis?

Mes saugosime Jusy duomenis tiek, kiek tai pagrjstai bus reikalinga siekiant Siame
praneSime paminéty tiksly, bei kiek to reikalauja ir (arba) leidzia atitinkami jstatymai.

Asmens informacija ir vaikai

»oandoz" tikslingai nerinks, nenaudos bei neatskleis nepilnameciy asmens duomeny,
prieS tai negaves tévy pareigas atliekan€io asmens (pvz., tévy arba teiséto globéjo)
sutikimo.

Kokios yra Jusy teisés ir kaip galite jomis pasinaudoti?

Jus turite teise:

- perzilréti musy tvarkytus Jisy asmens duomenis ir, jei manote, kad bet kuri su
Jumis susijusi informacija yra neteisinga, pasenusi arba neiSsami, paprasyti jg
iStaisyti arba atnaujinti;

- papraSyti koreguoti arba istrinti Jisy asmens duomenis tuo atveju, jei jie yra
netikslls arba buvo tvarkomi anks€iau nepaminétais tikslais;

- papraSyti apriboti Jisy duomeny tvarkymag specifinése kategorijose;

- pateikti skundg kompetentingoms duomeny apsaugos institucijoms.
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Jeigu kilty klausimy arba norite pasinaudoti auksCiau paminétomis teisémis, galite
susisiekti su mumis el. pastu dataprivacy.sandoz-baltics@sandoz.com.

Jeigu nesate patenkinti, kaip mes tvarkome jlisy asmens duomenis, praSome siysti
uzklausa misy duomeny apsaugos pareigunui el. pastu
global.privacy_office@novartis.com.
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