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Informacija apie asmens duomeny tvarkyma
pacienty saugumo stebeéjimo, medicinines
informacijos uzklausy tvarkymo bei produkto
kokybés uztikrinimo tikslais

Farmakologinio budrumo, medicininés informacijos ir skundy dél produkty kokybés bendrasis
privatumo pranesimas

Sis privatumo pranesimas skirtas:

e asmenims, praneSantiems apie nepageidaujamus reiskinius/ypatingus atvejus, teikiantiems informacijg
apie masy produkty sauguma, prasantiems medicininés informacijos bei teikiantiems skundus dél
produkty kokybés; ir

e asmenims, kuriems pateikiami pranesimai apie nepageidaujamus reiskinius/ypatingus atvejus, uzklausos
gauti medicininés informacijos ir skundai dél produkty kokybés.

,Novartis* yra jsipareigojes saugoti asmens duomenis ir ai$kiai informuoti apie jy rinkima bei naudojima. Siame
praneSime pateikiama informacija apie tai, kaip UAB ,Novartis Baltics®, kurio registruotoji buveiné yra Rygoje
(LV-1039), Gustava Zemgala Gatve 76, Latvija, ir (arba) jos filialai bei kiti ,Novartis” juridiniai asmenys, kurie
yra vaistiniy preparaty rinkodaros teisés turétojai (toliau vadinami ,Novartis®, ,mes* arba ,mus*), tvarko
asmens duomenis kaip ty duomeny valdytojai.

KvieCiame atidziai perskaityti §j privatumo pranesima, nes jame pateikiama svarbi informacija. Jeigu kilty

daugiau klausimy, kvie€iame kreiptis: dataprivacy.baltics@novartis.com.

Kodél renkame ir haudojame asmens duomenis?
Asmens duomenis tvarkome toliau nurodytais tikslais, neturédami reikiamo teisinio pagrindo asmens duomeny
netvarkome.

Tikslas Pagrindimas (teisinis pagrindas)

Vaistiniy preparaty ir medicinos priemoniy saugumo stebéjimas,
apimantis nepageidaujamy reiskiniy nustatyma, jvertinima, tolesnius
veiksmus ir prevencija, taip pat praneSimy apie nepageidaujamus
reiSkinius pateikimg sveikatos priezidros institucijoms.

.Novartis“ suinteresuotumas Siais

Atsakyti | uzklausas dél medicininés informacijos, pavyzdziui, apie tikslais yra teisétas.

produkty prieinamuma, klinikinius duomenis, dozavima ir vartojima,

sudétj ir stabiluma, saveika su kitais vaistais, maisto produktais ir Teisiniy prievoliy, susijusiy su
sglygomis. vaistiniy preparaty ir medicinos

priemoniy saugumu, laikymasis ir
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Atsakyti j skundus dél masy produkty kokybés, pavyzdziui, dél kokybés (arba) vaisty saugumo uztikrinimas,
ir (arba) veiksmingumo trikumo, stabilumo, patikimumo, saugumo, atsizvelgiant j svarby visuomeninj
veikimo ar naudojimo. interesa.

Siekis apsaugoti gyvybiskai svarbius

e . . , _ asmens ar asmeny interesus.
Atlikti neintervencinius tyrimus naudojant saugumo stebésenos

duomenis, siekiant jvertinti toksinio poveikio reprodukcijai rizika, kai
produktas gali bati vartojamas nésStumo metu. Siekdami Sio tikslo,
galime periodiSkai stebéti atitinkamus sveikatos priezitros specialistus
ir rinkti informacijg apie néstumo baigtis ir vaiko vystymasi po gimimo.

Atsakyti j kitus klausimus ar uzklausas ir tobulinti savo produktus bei ,Novartis suinteresuotumas Siais
paslaugas. tikslais yra teisétas.

»-Novartis” suinteresuotumas Siais
tikslais yra teisétas.

Laikytis musy politikos ir teisiniy, reguliavimo ir atitikties reikalavimy,

taip pat atlikti auditus ir dalyvauti gynybiniuose teisiniuose procesuose. Vykdymas yra batinas siekiant
nustatyti, vykdyti arba apginti
teisinius reikalavimus.

Atkreipkite démesj, kad kai kuriose Salyse asmens duomenys yra tvarkomi tik gavus sutikima.
Kokius asmens duomenis mes renkame ir naudojame?
Siame privatumo pranesime i$vardytais tikslais renkame ir naudojame $iy kategorijy asmens duomenis:

¢ informacijg apie asmenis, praneSancius apie nepageidaujamus reiSkinius ar ypatingus atvejus
(pavyzdziui, poveikj néstumo, zindymo metu, perdozavimg, nepakankama veiksminguma ir t. t.) arba
pateikian€ius medicininés informacijos uzklausas ar skundus dél produkto kokybés, jskaitant sveikatos
priezitros specialistus ir slaugytojus. Tai leidZzia mums atsakyti j uzklausas ir prireikus ieSkoti papildomos
informacijos. Musy renkami duomenys gali apimti Jusy varda, pavarde, el. pasto ir (arba) pasto adresa,
telefono numerj ir darboviete (sveikatos priezitros specialistams). Jei esate sveikatos prieziliros
specialistas, mes taip pat galime rinkti tai patvirtinancig informacija;

e duomenis apie pacienta, jskaitant varda, pavarde, ligoninés jrasus, amziy arba gimimo data, lytj, svorj,
ugj, rase, nestumag ir (arba) maitinimag kratimi, etnine kilme (jei preparato charakteristiky santraukoje
pateikiama konkreti su etnine kilme susijusi informacija) ir profesinius duomenis (jei tai neabejotinai
bdtina nepageidaujamam reiskiniui jvertinti); ir

¢ informacijg apie paciento sveikatg ir gyvenimo buda, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) nepageidaujamo
reiSkinio pobldj, tyrimy rezultatus, asmenine ar Seimos anamneze, ligas ar su jomis susijusius jvykius,
rizikos veiksnius, informacijg apie vaisty vartojimg ir gydymo valdyma, fizinj aktyvuma, mitybg ir mitybos
jprocius, lytinj gyvenima/kontracepcija, tabako, alkoholio ir narkotiky vartojima, jeigu tai neabejotinai
bdtina ir aktualu Siame privatumo praneSime apradytiems tikslams pasiekti.

Kas turi prieiga prie asmens duomeny?

Mes nesidaliname ir kitaip neperduodame asmens duomeny tre¢iosioms Salims, iSskyrus atvejus, nurodytus

Siame privatumo pranesime. Asmens duomenys gali biti prieinami arba perduodami:
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e musy darbuotojams (jskaitant mlsy pacienty saugumo, medicininés informacijos, kokybés uztikrinimo ir
teisés skyriy darbuotojus) ir kitoms ,Novartis“ grupés jmonéms;

e kitoms farmacijos ir medicinos priemones gaminanc¢ioms jmonéms, jei nepageidaujamas reiskinys,
informacijos prasymas ar skundas yra susijes su vienu i$ jy produkty; ir

e paslaugy teikéjams, veikiantiems ,Novartis“ jmoniy vardu, pavyzdziui, IT sistemy prieziuros tiekéjams bei
kity paslaugy tiekéjams ar nepageidaujamy reiskiniy tvarkymo paslaugy tiekéjams (jskaitant skambuciy
centry paslaugy teikéjus). Auksciau paminétos tre€iosios Salys yra sutartimi jpareigotos saugoti asmens
duomeny konfidencialuma bei uztikrinti jy sauguma pagal galiojancius jstatymus.

Asmens duomenimis taip pat gali bati dalijamasi su:

e gsveikatos priezilros specialistais, susijusiais su nepageidaujamu reiskiniu, informacijos praSymu ar
skundu;

e uz sveikatos apsaugg atsakingomis institucijomis, jskaitant Europos vaisty agentirg (EVA), kuri
kontroliuoja ES ,EudraVigilance” duomeny baze (https:/www.ema.europa.eu), taip pat JAV federaline
vaisty agenturg (FVA); ir

e nacionaline ir (arba) tarptautine reguliavimo, vykdymo uztikrinimo, valstybine institucija ar teismu, jei to
reikalaujama pagal galiojancius jstatymus ar kitus teisés aktus arba jy praSymu.

Kur saugomi asmens duomenys?

Asmens duomenys gali bati tvarkomi, prieinami arba saugomi kitoje nei Jusy gyvenamojoje Salyje, kurioje gali
bati uztikrinamas ne toks pat asmens duomeny apsaugos lygis.

Jeigu mes perduodame asmens duomenis iSorinéms kitose jurisdikcijose esan¢ioms jmonéms, asmens
duomenis saugosime: (i) taikydami tokj apsaugos lygj, kokio reikalaujama pagal ,Novartis Baltics SIA*
taikomus duomeny apsaugos/rivatumo jstatymus; (ii) veikdami pagal savo politikg ir standartus; ir (iii) Europos
ekonominéje erdvéje (EEE) esan€ioms ,Novartis“ jmonéms, jei nenurodyta kitaip, Jusy asmens duomenis
perduodami tik pagal Europos Komisijos patvirtintas standartines sutar€iy salygas. Naudodamiesi toliau
nurodytomis teisémis galite prasyti papildomos informacijos, susijusios su tarptautiniu asmens duomeny
perdavimu, ir gauti informacijos apie jdiegtas tinkamas apsaugos priemones kopija.

,2Novartis“ jmoniy grupé priémé privalomas jmoniy taisykles dél asmens duomeny perdavimo grupés viduje —
Europos jstatymuose numatyty principy, taisykliy ir priemoniy sistema, kuria siekiama uztikrinti veiksminga
duomeny apsauga, susijusia su asmens duomeny perdavimu uz EEE ir Sveicarijos riby. Daugiau informacijos
galite rasti www.novartis.com/privacy.

Kiek laiko saugome asmens duomenis?

Auksc&iau nurodytus asmens duomenis saugosime tik tol, kol pagrjstai manysime, kad tai yra batina Siame
privatumo praneSime nurodytiems tikslams pasiekti ir kiek to reikalauja galiojanctys jstatymai.

Kokios yra Jusy teisés ir kaip jomis pasinaudoti?
Jus turite teise:

e gauti prieiga prie savo asmens duomeny ir, jeigu manote, kad jie neteisingi, pasene ar nei§samus, prasyti
juos iStaisyti ar atnauijinti;

e pra8yti istrinti JUsy asmens duomenis arba apriboti jy naudojima;

e bet kuriuo metu atSaukti savo sutikimag dél asmens duomeny tvarkymo, jei duomenys tvarkomi remiantis
Jusy sutikimu, nedarant poveikio duomeny tvarkymo iki tokio atSaukimo teisétumui;

e visiSkai ar i§ dalies nesutikti, kad buty tvarkomi J@g4 asmens duomenys; ir


https://www.ema.europa.eu
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e praSyti savo asmens duomeny perkélimo (t. y. kad jie bty grazinti Jums arba perduoti Jusy pasirinktam
asmeniui struktlrizuotu, jprastai naudojamu ir kompiuterio skaitomu formatu).

Prireikus ir pagal vietinius jstatymus galime taikyti Siy teisiy iSimtis.

Jeigu turite klausimy arba norite pasinaudoti anks¢iau nurodytomis teisémis, kreipkités el. pastu
dataprivacy.baltics@novartis.com arba apsilankykite www.novartis.com/privacy.

Bet kuriuo atveju, be auksciau nurodyty teisiy, taip pat turite teise pateikti skundg kompetentingoms duomeny
apsaugos institucijoms.

Kaip galite su mumis susisiekti?

Jei norite susisiekti su misy duomeny apsaugos pareigunu, kreipkités el. pastu
dataprivacy.baltics@novartis.com arba parasykite Duomeny apsaugos tarnybai adresu Novartis Baltics SIA,
Gustava Zemgala Gatve 76, Riga (LV-1039), Latvija.

Sis privatumo pranesimas paskutinj karta atnauijintas 2022 m. kovo mén. Apie pakeitimus ar papildymus bus
pranesta jprastais komunikacijos kanalais (pvz., misy tinklalapyje).

Source URL: https.//www.novartis.com/It-It/informacija-apie-asmens-duomenu-tvarkyma-pacientu-saugumo-
stebejimo-medicinines-informacijos-uzklausu-tvarkymo-bei-produkto-kokybes-uztikrinimo-tikslais

List of links present in page

e hitps://www.novartis.com/It-It/It-It/informacija-apie-asmens-duomenu-tvarkyma-pacientu-saugumo-
stebejimo-medicinines-informacijos-uzklausu-tvarkymo-bei-produkto-kokybes-uztikrinimo-tikslais

e mailto:dataprivacy.baltics@novartis.com

e https://www.ema.europa.eu

e hitp://www.novartis.com/privacy

4/4


mailto:dataprivacy.baltics@novartis.com
http://www.novartis.com/privacy
mailto:dataprivacy.baltics@novartis.com

	Informacija apie asmens duomenų tvarkymą pacientų saugumo stebėjimo, medicininės informacijos užklausų tvarkymo bei produkto kokybės užtikrinimo tikslais

