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Medicamento en calidad de vital no disponible

Plantilla de consentimiento para la privacidad de datos del paciente

Estimado paciente,

Su médico tratante esta presentando una solicitud a Novartis para su tratamiento o el tratamiento de su
hijo/tutelado. Este aviso de privacidad describe como Novartis Pharma AG, con domicilio en Lichtstrasse
35, 4056 Basilea, Suiza (en adelante denominado "Novartis"), utiliza y procesa sus datos como
responsable del tratamiento.

Novartis Pharma AG designo a Novartis de Colombia S.A., calle 93 B No 16 - 31, Bogota D.C. como su
representante en Colombia.

En este aviso de privacidad, las referencias a "nosotros" o "nuestro" significan Novartis. "Tu" significa el
paciente cuyos datos se procesan segun se describe en este documento. Si recibes este documento
porque tu médico tratante ha presentado una solicitud de acceso al tratamiento para tu hijo o tutelado,
el término “tu” se refiere a tu hijo o tutelado para quien se realiza la solicitud.

¢ Qué datos recopilamos y qué ocurre con ellos?

Al presentar la solicitud de acceso a tu tratamiento, tu médico tratante esta obligado a compartir ciertos
datos sobre ti con Novartis (en adelante, denominados "tus datos").

Novartis recibe informacion sobre tu género, mes y aio de nacimiento, asi como informacion sobre tu
estado de salud, como tu estado médico y la informacién sobre el tratamiento que has recibido hasta el
momento. En caso de que tu médico tratante solicite un nuevo suministro del tratamiento, también se
puede solicitar informacion adicional sobre la eficacia del tratamiento. Adicionalmente, a efectos de
poder realizar las gestiones de autorizacion del tratamiento y, eventualmente, importacion de este al
pais, tu médico compartira la informacion necesaria para esos fines, como ser tu nombre y apellido,
cédula de identidad y domicilio.

Novartis necesita tus datos para:
- Gestionar la solicitud, por ejemplo, evaluar tu elegibilidad para el tratamiento,

- Gestionar la autorizacién del tratamiento ante el INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos),

- Gestionar la importacion y el envio a tu domicilio,

- Cumplir con los requisitos legales o regulatorios, por ejemplo, en caso de eventos de seguridad.
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Novartis también puede anonimizar aun mas tus datos, lo que significa que ya no se pueden vincular
contigo

¢Quién puede ver tus datos?

Tus datos podran ser vistos por:
- Juntas médicas, de revision institucional o comités de ética
- Novartis y sus representantes

- Terceros contratados por Novartis para proporcionar los servicios relacionados con la gestion de
la solicitud y demas finalidades descriptas en este documento (por ejemplo, la compania de
gestion aduanera para la obtencion de la licencia de importacion del producto en mencién en la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior -VUCE),

- Autoridades sanitarias (por ejemplo, INVIMA).

Las personas y organizaciones mencionadas arriba tienen la obligacion de preservar la
confidencialidad de tu informacion personal.

Los representantes de Novartis y los terceros contratados por Novartis pueden estar ubicados en
paises que no ofrecen el mismo nivel de proteccion de datos que tu pais de residencia, pero Novartis
protegera la privacidad de estos datos segun lo exigido por ley.

Novartis recopila y utiliza tus datos basandose en tu consentimiento y para cumplir con sus
obligaciones legales. Ten presente que, si bien compartir tus datos con Novartis no es obligatorio,
tu negativa a hacerlo o el brindarnos datos inexactos, erréneos o incompletos podria implicar que
se rechace o demore la solicitud de acceso al tratamiento. Novartis conservara tus datos durante 15
anos.

¢Cuales son tus derechos de privacidad?

Sujeto a las leyes y normativas aplicables, tienes derecho a:

. Pedir revisar y corregir o eliminar tus datos

. Pedir una copia de tus datos

. Pedir una copia de este consentimiento

. Pedir informacion sobre el uso que se ha dado a tus datos

. Pedir que se te entreguen tus datos en un formato electrénico estandar para poder transferirlos
a otra organizacion (la ley lo llama 'derecho de portabilidad’)

. Oponerte al uso de tus datos o de una parte de estos
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. Revocar tu consentimiento, sin afectar la legalidad del uso que hubiéramos hecho de tus datos
antes de dicha revocacion

Novartis puede estar sujeta a restricciones legales que le impidan cumplir con ciertas solicitudes
relacionadas con tus derechos de privacidad; por ejemplo, puede no ser posible borrar ciertos
datos cuando los datos deben estar disponibles para fines relacionados con las autoridades
sanitarias.

Si tienes alguna pregunta sobre sus datos o deseas ejercer los derechos mencionados, por favor
contacta a tu médico tratante.

También puedes contactar al responsable de proteccion de datos de Novartis en la direccion de
correo electronico global.privacy_office@novartis.com o por correo postal a "Global Data Privacy
Office, Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basilea, Suiza". Si te contactas directamente con
Novartis y no a través de tu médico, Novartis conocera tu identidad. Ademas de los derechos
mencionados, podrias tener derecho, segun la ley aplicable en tu pais, a presentar una queja ante la
Superintendencia de Industria y Comercio por infraccion a la ley.

Este formulario sera conservado por tu médico tratante.

Al firmar a continuacion, acepto compartir mis datos y que los mismos sean utilizados por Novartis tal
y como se describe en este aviso de privacidad.

Nombre impreso del Firma Fecha
paciente / padre / madre / tutor





