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Programy kontrolowanego dostepu / Programy dostepu do lekéw po
zakonczeniu udziatu w badaniu

Wzér zgody pacjenta na przetwarzanie danych osobowych

Szanowny Pacjencie,

Twoj lekarz prowadzacy sktada do firmy Novartis wniosek o leczenie dla Ciebie lub Twojego
dziecka/podopiecznego. Niniejsza informacja o ochronie danych osobowych opisuje, w jaki sposob firma
Novartis Pharma AG z siedzibg przy Lichtstrasse 35, 4056 Bazylea, Szwajcaria (zwana dalej ,,Novartis”)
wykorzystuje i przetwarza Twoje dane jako administrator danych.

Novartis Pharma AG wyznaczyta firme Novartis Pharma S.A.S., 8-10, rue Henri Sainte-Claire Deville,
92563 Rueil Malmaison, Francja, jako swojego przedstawiciela w Unii Europejskiej.

W niniejszej informaciji o ochronie danych osobowych terminy ,my” lub ,,nas” oznaczajg firme Novartis.
Termin ,Panstwo” oznacza pacjenta, ktérego dane sg przetwarzane zgodnie z opisem w niniejszym
dokumencie. Jesli otrzymujg Panstwo niniejszy dokument, poniewaz lekarz prowadzgcy skfada wniosek
o dostep do leczenia dla Panstwa dziecka lub podopiecznego, termin ,,Panstwo” odnosi sie do Panstwa
dziecka lub podopiecznego, dla ktérego jest sktadany wniosek.

Jakie dane gromadzimy i co sie z nimi dzieje?

Przy sktadaniu wniosku o dostep do leczenia lekarz prowadzgcy jest zobowigzany do przekazania
Novartis okreslonych danych dotyczgcych Panstwa (dalej zwanych ,,Panstwa danymi”).

Firma Novartis otrzymuje wytacznie informacje dotyczace Panstwa ptci, miesigca i roku urodzenia oraz
informacje o Panstwa stanie zdrowia, takie jak schorzenia i informacje o dotychczasowym leczeniu.

W przypadku, gdy lekarz prowadzacy wystapi o ponowne dostarczenie leku dla Panstwa, moga byc¢
réwniez wymagane dodatkowe informacje dotyczace skutecznosci leczenia. Inne dane, takie jak
Panstwa inicjaty, moge byc¢ zbierane wytgcznie wtedy, gdy wymagajg tego lokalne przepisy prawa lub
organy regulacyjne. Firma Novartis nie otrzymuje danych umozliwiajgcych bezposrednia identyfikacje
pacjenta, takich jak imie i nazwisko lub adres, chyba ze jest to wymagane do wysyiki leku zgodnie z
wymogami danego kraju — w takim przypadku imie i nazwisko oraz dane kontaktowe mogg by¢é
wymagane do realizacji wysyiki.

Novartis potrzebuje Panstwa danych w celu:

- obstugi zgtoszenia, np. oceny kwalifikacji do leczenia,

- zarzadzania wysytka: w krajach, w ktorych jesteSmy zobowigzani do wystania leku bezposrednio do
pacjenta,

- spetnienia wymogow prawnych lub regulacyjnych, na przyktad w przypadku zdarzen zwigzanych z
bezpieczenstwem.
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Novartis moze réwniez poddac¢ dane dalszej anonimizacji, co oznacza, ze nie bedzie juz mozna ich
powigzac z Panstwem. Dane zanonimizowane mogg by¢ wykorzystywane przez Novartis do innych
celow, takich jak tworzenie publikacji naukowych i materiatéw edukacyjnych, a takze moga by¢
udostepniane innym podmiotom, w tym partnerom zewnetrznym lub organom ochrony zdrowia.

Kto ma wglad w Panstwa dane?
Panstwa dane moga by¢ widoczne dla:

- instytucjonalnych komitetéw etycznych lub komisji etycznych,

- Novartis i jej przedstawicieli,

- podmiotow zewnetrznych zaangazowanych przez firme Novartis w celu Swiadczenia ustug
niezbednych do obstugi wniosku oraz w innych celach wskazanych w tym dokumencie,

- organow ochrony zdrowia

Osoby i organizacje wymienione w powyzszej sekcji sg zobowigzane do zachowania poufnosci
Panstwa danych.

Przedstawiciele Novartis oraz podmioty trzecie zaangazowane przez Novartis mogg znajdowac sie
w krajach, ktére nie zapewniajg takiego samego poziomu ochrony danych, jednak Novartis bedzie
chroni¢ prywatnos¢ Panstwa danych poprzez stosowanie zabezpieczen wymaganych przepisami
prawa.

Novartis gromadzi i wykorzystuje Paristwa dane na podstawie Panstwa zgody oraz w celu
wypetnienia swoich zobowigzan prawnych. Novartis bedzie przechowywac¢ Panstwa dane przez 15
lat.

Jakie sg Panstwa prawa w zakresie ochrony danych osobowych?
Z zastrzezeniem obowigzujacych przepiséw i regulacji, majg Panstwo prawo:

. dostepu do swoich danych, ich poprawienia lub usuniecia,

. uzyskania kopii swoich danych,

*  otrzymania swoich danych w standardowym formacie elektronicznym, abyscie mogli je Panstwo
przenies¢ do innej organizacji (prawo nazywa to ,prawem do przenoszenia danych”),

. sprzeciwu wobec wykorzystania danych lub wykorzystania czesci swoich danych

. wycofania swojej zgody, bez wptywu na zgodnosc¢ z prawem wykorzystywania przez nas Panstwa
danych przed takim wycofaniem

Novartis moze podlegac ograniczeniom prawnym w zakresie realizacji wnioskéw dotyczgcych praw
w zakresie ochrony danych osobowych; na przykfad usuniecie niektérych danych moze nie by¢
mozliwe, jesli muszg one pozosta¢ dostepne dla organéw ochrony zdrowia.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgacych danych lub checi skorzystania z powyzszych praw
prosimy o kontakt z lekarzem prowadzacym.

Mozna réwniez skontaktowac sie z inspektorem ochrony danych firmy Novartis pod adresem e-mail
global.privacy_office@novartis.com lub pisemnie na adres ,,Global Data Privacy Office, Novartis
Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Bazylea, Szwajcaria”. Jesli skontaktujg sie Panstwo bezposrednio
z firmg Novartis, a nie za posrednictwem swojego lekarza, firma Novartis moze pozna¢ Panstwa
tozsamosc¢. Oprocz powyzszych praw majg Panstwo takze prawo, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami, do ztozenia skargi do wtasciwego organu nadzorczego.
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Niniejszy formularz zostanie zachowany przez Panstwa lekarza.

Sktadajac ponizszy podpis, wyrazam zgode na udostepnianie i wykorzystywanie moich danych
zgodnie z niniejszg informacja o ochronie danych osobowych.

Imie i nazwisko pacjenta / Podpis Data
rodzica / opiekuna (wpisane
drukowanymi literami)





