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Predlozak obavijesti o zastiti privatnosti / saglasnosti pacijenta za
programe kontrolisanog pristupa lijekovima / opskrbu lijekom nakon
zavrSetka ispitivanja

Postovani/-a,

Vas$ ljekar podnosi Novartisu zahtjev za pristup lijeku za Vas ili za VaSe dijete/Sti¢enika. Ova obavijest o
zastiti privatnosti opisuje na koji nacin drustvo Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svicarska
(u daljnjem tekstu: ,,Novartis”), kao voditelj obrade, koristi i na drugi nacin obraduje Vase podatke.

U ovoj obavijesti o zastiti privatnosti pojmovi ,mi” i ,nas” odnose se na Novartis. Pojam ,Vi” odnosi se na
pacijenta ciji se podaci obraduju kako je opisano u ovom dokumentu. Ako ste ovaj dokument primili zato
8to je Vas ljekar podnio zahtjev za pristup lijeku za VaSe dijete ili Sticenika, pojam ,\Vi” odnosi se na Vase
dijete ili Sticenika za kojeg se zahtjev podnosi.

Koje podatke prikupljamo i Sta se deSava s njima?

Prilikom podnoSenja zahtjeva za pristup lijeku, Vas ljekar je duzan s Novartisom podijeliti odredene
podatke o Vama (u daljnjem tekstu: ,,Vasi podaci”).

Novartis zaprima iskljucivo podatke o VaSem spolu, mjesecu i godini rodenja te o zdravstvenom stanju,
poput podataka o Vasoj bolesti i terapiji koju ste do sada primali. U slucaju da ljekar zatrazi ponovnu
opskrbu lijekom za Vas, mogu se zatraziti i dodatni podaci o efikasnosti lijeka. Vasi inicijali se mogu
prikupljati u skladu s lokalnim zakonima ili zahtjevima regulatornih tijela. Novartis ne zaprima podatke
prema kojima bi se izravno mogao utvrditi Va$ identitet, poput Vaseg imena ili adrese, osim ako su oni
potrebni za isporuku lijeka u skladu s lokalnim zahtjevima — u tom slucéaju za isporuku mogu biti potrebni
VasSe ime i podaci za kontakt.

Novartisu su potrebni Vasi podaci za:
- obradu zahtjeva, npr. procjenu Vase prikladnosti za lijek,
- organizaciju isporuke: u drzavama u kojima smo obavezni isporuciti lijek namijenjen iskljucivo
Vama,
- uskladenost sa zakonskim ili regulatornim zahtjevima, na primjer u slucaju dogadaja povezanog sa
sigurnos¢u lijeka.

Novartis moze dodatno anonimizirati Vase podatke, $to znaci da se podaci viSe ne mogu povezati s
Vama. Anonimizirane podatke Novartis moze koristiti u druge svrhe, poput izrade naucnih publikacija i
edukativnih materijala, te ih moze dijeliti s drugim subjektima, ukljucujuéi vanjske partnere ili tijela
nadlezna za zdravstvo.

Ko moze vidjeti Vase podatke?

Va$e podatke mogu vidjeti:
- vijeda ustanova za klini¢ka ispitivanja ili eticki odbori,
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- Novartis i njegovi predstavnici,

- trece strane koje je Novartis angazovao za pruzanje usluga povezanih s obradom zahtjeva i drugim
svrhama navedenim u ovom dokumentu,

- tijela nadlezna za zdravstvo.

Gore navedene osobe i organizacije duzne su cuvati povjerljivost Vasih podataka.

Predstavnici Novartisa i tre¢e strane koje je Novartis angazovao mogu biti smjesteni u zemljama koje
ne pruzaju jednak nivo zastite podataka, medutim Novartis ¢e cuvati povjerljivost Vasih podataka
primjenom zastitnih mjera propisanih zakonom.

Novartis prikuplja i koristi VaSe podatke na osnovu Va$e saglasnosti i radi ispunjavanja svojih
zakonskih obaveza. Novartis ¢e Vase podatke cuvati 15 godina.

Koja su Vasa prava u pogledu zastite podataka?

Ovisno o primjenjivim zakonima i propisima, imate pravo:

. zatraziti pregled, ispravku ili brisanje svojih podataka

. zatraziti kopiju svojih podataka

. zatraziti svoje podatke u standardnom elektronskom formatu kako biste ih mogli prenijeti drugoj
organizaciji (zakon to naziva ,,pravom na prenosivost podataka”)

. usprotiviti se koridtenju svih ili dijela svojih podataka

. povudi svoju saglasnost, §to nece utjecati na zakonitost naSe upotrebe Vasih podataka prije
takvog povlacenja saglasnosti.

Novartis moze biti zakonski ograni¢en u postupanju po zahtjevima povezanim s VaSim pravima u
pogledu zastite podataka; na primjer, mozda nece biti moguce izbrisati odredene podatke ako oni
moraju biti dostupni za potrebe tijela nadleznih za zdravstvo.

Ako imate bilo kakvih pitanja o svojim podacima ili zelite ostvariti gore navedena prava, obratite se
svom ljekaru.

Mozete se obratiti i Novartisovom sluzbeniku za zastitu podataka putem e-maila na adresu
global.privacy_office@novartis.com ili redovnom poStom na adresu ,,Global Data Privacy Office,
Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland”. Ako se Novartisu obratite direktno, a
ne putem svog ljekara, Novartis moze saznati Vas identitet. Uz gore navedena prava, prema
primjenjivim zakonima mozete imati i pravo podnijeti prituzbu nadleznom nadzornom tijelu.

Ovaj obrazac ¢e zadrzati Vas ljekar.
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Potpisom u nastavku pristajem na dijeljenje i koriStenje svojih podataka kako je opisano u ovoj
obavijesti o zastiti privatnosti.

Pacijent / roditelj / Potpis Datum
sticenik (ime i prezime
Stampanim slovima)





