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Programa de Acesso Precoce/ Programa de Uso Compassivo

Aviso de Privacidade para Doentes /Termo de Consentimento do
Doente

Caro doente,

O seu médico assistente estd a submeter um pedido a Novartis para o seu tratamento ou para o
tratamento do seu representado. Este aviso de privacidade descreve como a Novartis Pharma AG,
localizada na Lichtstrasse 35, 4056 Basileia, Suica (doravante referida como "Novartis"), utiliza e processa
os seus dados na qualidade de responsavel pelo tratamento

A Novartis Pharma AG designou a Novartis Pharma S.A.S., 8-10, rue Henri Sainte-Claire Deville, 92563
Rueil Malmaison, Franga, como sua representante na Unido Europeia.

Neste aviso de privacidade, as referéncias a "nés" ou “nosso” significam Novartis. "V. Exa." significa o
doente cujos dados sao processados conforme descrito neste documento. Se receber este documento
porque 0 seu medico assistente apresentou um pedido de acesso ao tratamento para o seu
representado, o termo “V. Exa.” refere-se ao seu representado para quem o pedido esta a ser feito.

Que dados recolhemos e o que acontece com eles?

Ao submeter o pedido de acesso ao seu tratamento, 0 seu médico assistente é obrigado a partilhar certos
dados sobre si com a Novartis (doravante denominados "os seus dados").

A Novartis recebe apenas informagdes sobre o seu género, més e ano de nascimento, bem como
informacgdes sobre a sua saude, como a sua condi¢gao médica e os dados sobre o tratamento que recebeu
até ao momento. Caso o seu médico assistente solicite o refornecimento do tratamento, podera também
ser solicitada informacao adicional sobre a eficacia do tratamento. Outros dados, como as suas iniciais,
s6 podem ser recolhidos se exigidos pelas leis locais ou pelas autoridades reguladoras. A Novartis ndo
recebe dados diretamente identificativos, como o seu nome ou morada, a menos que seja exigido para
o envio do seu tratamento, conforme os requisitos do pais — nesse caso, 0 seu nome e contactos podem
Ser necessarios para o envio.

A Novartis precisa dos seus dados para:

- gerir o pedido, por exemplo, avaliar a sua elegibilidade para o tratamento,
- gerir 0 envio: nos paises onde somos obrigados a enviar o seu tratamento diretamente para si,
- cumprir requisitos legais ou regulamentares, por exemplo, em caso de eventos de seguranca.

A Novartis pode também anonimizar os seus dados, de forma que estes deixem de poder ser associados
a si. Os dados anonimizados podem ser usados pela Novartis para outros fins, como a redacao de
publicacdes cientificas e artigos educacionais, e podem ser partilhados com outros, incluindo parceiros
externos ou autoridades de saude.

Quem pode ver os seus dados?

Os seus dados podem ser consultados por:
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- Conselhos institucionais de revisdao ou comités de ética,

- Novartis e os seus representantes,

- Terceiros contratados pela Novartis para prestar servigos relacionados com a gestao do pedido e
outros fins indicados neste documento,

- Autoridades de Saude.

As pessoas e organizagdes listadas na seccdao acima sao obrigadas a manter os seus dados
confidenciais.

Os representantes da Novartis e terceiros contratados pela Novartis podem estar localizados em paises
gue nao oferecem o mesmo nivel de protecao de dados, no entanto, a Novartis protegera a privacidade
dos seus dados aplicando as salvaguardas exigidas por lei.

A Novartis recolhe e utiliza os seus dados para administrar a sua participagao neste programa e para
cumprir obrigagdes legais e regulamentares aplicaveis. A Novartis vai guardar os seus dados durante
15 anos ou durante o periodo superior que possa ser exigido pela legislagao aplicavel, por
autoridades competentes ou por requisitos regulamentares aplicaveis. Apos esse periodo, os dados
serao eliminados ou anonimizados de forma segura, salvo se a sua conservagao continuar a ser
necessaria nos termos da legislagao aplicavel.

Quais sao os seus direitos de privacidade?
Sujeito as leis e regulamentos aplicaveis, tem o direito de:

. Pedir para rever, corrigir ou apagar os seus dados

. Pedir uma copia dos seus dados

. Pedir para obter os seus dados num formato eletrénico padrao para que possa transferi-los para
outra organizagao (a lei chama-lhe 'direito de portabilidade’)

. Opor-se ao uso ou a utilizagcao de parte dos seus dados

Quando o tratamento dos seus dados pessoais se basear no seu consentimento, retirar esse
consentimento a qualquer momento, sem afetar a licitude do tratamento realizado antes da sua
retirada.A Novartis pode ser legalmente impedida de dar seguimento a determinados pedidos
relacionados com os seus direitos de privacidade, podendo, por exemplo, ndo ser possivel apagar
certos dados, quando os dados precisam de estar disponiveis para fins de autoridade de saude.

Se tiver alguma duvida sobre os seus dados ou quiser exercer os direitos acima, por favor contacte
0 seu médico assistente.

Pode também contactar o responsavel pela protecdo de dados da Novartis através do endereco de
email global.privacy_office@novartis.com ou por correspondéncia para "Global Data Privacy
Office, Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basileia, Sui¢ca". Pode também usar o contacto
local da Novartis Portugal para questdes de privacidade: privacidade.portugal@novartis.com. Se
contactar diretamente a Novartis, e ndo através do seu médico, a Novartis podera saber a sua
identidade. Para além dos direitos acima, pode ter o direito, ao abrigo da lei aplicavel, de apresentar
uma queixa a autoridade supervisora competente.

Este formulario sera conservado pelo seu médico.
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Ao assinar abaixo, confirmo que recebi e li este Aviso de Privacidade e que compreendo como 0s

meus dados pessoais serdo recolhidos, utilizados, conservados e partilhados no ambito deste
programa.

Nome datilografado/impresso  Assinatura Data
do Doente / Representante





