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Managed Access Programok (MAP) / Klinikai vizsgalat utani
gyogyszerellatas (PSDS)
Adatkezelési hozzajarulé nyilatkozat betegek részére

A Managed Access Program (MAP) olyan program, amely klinikai vizsgalaton kiviil biztosithat hozzaférést egy még nem
térzskdnyvezett vagy helyileg nem elérhetd készitményhez.

Tisztelt Beteg!

KezelBorvosa kérelmet nyuijt be a Novartis részére az On vagy gyermeke/gondozottja kezelésének
biztositasa érdekében. Ez az adatkezelési tajékoztatd ismerteti, hogy a Novartis Pharma AG
(Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svajc; a tovabbiakban: ,,Novartis”) adatkezel6ként hogyan hasznalja fel és
kezeli az On személyes adatait.

A Novartis Pharma AG az Eurdpai Unioban kijeldlt képvisel6je a Novartis Pharma S.A.S., 8-10 rue Henri
Sainte-Claire Deville, 92563 Rueil-Malmaison, Franciaorszag.

Jelen tajékoztatéban a ,mi”, ,minket” vagy ,,Novartis” kifejezések a Novartisra utalnak. Az ,on”
kifejezés arra a betegre utal, akinek az adatait a jelen dokumentumban leirtak szerint kezeljik.
Amennyiben ezt a dokumentumot azért kapja, mert kezeléorvosa az On gyermeke vagy gondozottja
szamara igényelt kezelést, az ,On” kifejezés a gyermekre vagy gondozottra vonatkozik.

Milyen adatokat gyidijtiink, és mi torténik ezekkel?

Az On kezelésére vonatkoz6 hozzaférési kérelem benyujtasakor kezeléorvosanak bizonyos adatokat
meg kell osztania a Novartisszal (a tovabbiakban: ,,az On adatai”).

A Novartis kizarolag az On nemére, sziiletési hdnapjara és évére, valamint egészségligyi allapotara
vonatkozé informaciokat kap meg, példaul a diagnozisara és az eddig kapott kezelésekre vonatkozé
adatokat. Amennyiben kezelBorvosa ismételt gydgyszerellatast kér az On szamara, tovabbi
informacidkat is kérhetnek a kezelés hatékonysagarol. Egyéb adatokat, példaul az On monogramijat,
csak akkor gylijtjik, ha ezt helyi jogszabaly vagy hatésagi el6iras megkoveteli. A Novartis nem kap
kbzvetlen azonositasra alkalmas adatokat (példaul nevet vagy lakcimet), kivéve, ha az adott orszag
szabalyozasa szerint ezek a gyogyszer kiszallitasahoz sziikségesek. Ebben az esetben az On neve és
elérhetdségi adatai a szallitas céljabdl kezelhetok.

A Novartis az On adatait az alabbi célokbdl hasznalja fel:

« a kérelem kezelése, példaul annak értékelése, hogy On jogosult-e a kezelésre;

* a gyogyszer kiszallitasanak megszervezése azokban az orszagokban, ahol a gyogyszert kdzvetlendl a
beteg részére kell eljuttatni;
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* jogszabalyi vagy hatdsagi kotelezettségek teljesitése, példaul gyogyszerbiztonsagi események esetén.

A Novartis az On adatait tovabbi anonimizalasnak is alavetheti, ami azt jelenti, hogy azok tébbé nem
kothetdk vissza Onhdz. Az anonimizalt adatokat a Novartis egyéb célokra is felhasznalhatja, példaul
tudomanyos publikacidk vagy oktatasi anyagok készitésére, illetve megoszthatja kilsé partnerekkel
vagy egészségugyi hatésagokkal.

Kik férhetnek hozza az On adataihoz?

Az On adataihoz az alabbi személyek és szervezetek férhetnek hozza:

* intézményi felllvizsgalo testiletek vagy etikai bizottsagok;

* a Novartis és képviselbi;

« a Novartis altal megbizott harmadik felek, akik a kérelem kezelésével és az e dokumentumban
ismertetett egyéb célokkal kapcsolatos szolgaltatasokat nyujtanak;

* egészseégigyi hatésagok.

A fent felsorolt személyek és szervezetek kotelesek az On adatait bizalmasan kezelni.

A Novartis képviseldi és a Novartis altal megbizott harmadik felek olyan orszagokban is mikodhetnek,
amelyek nem biztositanak azonos szintl adatvédelmet. A Novartis azonban a jogszabalyok altal eldirt
megfelelé garanciak alkalmazasaval védi az On adatainak biztonsagat.

A Novartis az On adatait az On hozzajarulasa és jogi kételezettségeinek teljesitése alapjan gydijti és
hasznalja fel. Az adatokat a Novartis 15 évig 6rzi meg.

Milyen adatvédelmi jogai vannak?

Az alkalmazand6 jogszabalyoknak megfeleléen On jogosult:

« tajékoztatast kérni adatai kezelésérdl, valamint kérni azok helyesbitését vagy torlését;

* masolatot kérni az On kezelt adatairdl;

* kérni, hogy az adatokat altalanosan hasznalt elektronikus formatumban bocsassak rendelkezésére
annak érdekében, hogy mas szervezet részére tovabbithassa azokat (adathordozhatésaghoz valo
jog);

« tiltakozni az adatkezelés egésze vagy egy része ellen;

* hozzajarulasat barmikor visszavonni, anélkil hogy ez érintené a visszavonast megel6z6 adatkezelés
jogszerldsegét.

A Novartist jogszabalyi el6irasok korlatozhatjak egyes kérelmek teljesitésében; példaul bizonyos
adatok nem térélhetdk, ha azokat egészségigyi hatdsagi célbol meg kell brizni.

Ha kérdése van adatai kezelésével kapcsolatban, vagy élni kivan a fenti jogaival, kérjuk, forduljon
kezel6orvosahoz.
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Kapcsolatba Iéphet a Novartis adatvédelmi tisztvisel6jével is a global.privacy_office@novartis.com e-
mail-cimen, vagy postai uton a kdvetkez6 cimen: Global Data Privacy Office, Novartis Pharma AG,
Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland. Amennyiben kdzvetlenl a Novartist keresi meg, és nem
kezelBorvosan keresztill, a Novartis megismerheti az On személyazonossagat. A fenti jogokon tul az
alkalmazando jogszabalyok alapjan panaszt tehet az illetékes felligyeleti hatosagnal is.

Ezt a dokumentumot a kezel6orvosa 6rzi meg.

Alulirdasommal kijelentem, hogy hozzajarulok adataim megosztasahoz és kezeléséhez a jelen
adatkezelési tajékoztatdban foglaltak szerint.

Géppel irt/nyomtatott név Alairas Datum
(Beteg / Szul6 / Térvényes
képviseld)





