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Visparejais privatuma pazinojums par
farmakovigilanci, medicinisko informaciju un
sudzibam par zalu kvalitati

Sis Privatuma pazinojums attiecas uz:

e personam, kas zino par nevélamiem notikumiem/ ipasiem gadijumiem, sniedz droSuma informaciju par
musu produktiem, pieprasa medicinisko informaciju un iesniedz stdzibas par produktu kvalitati; un

e personam, uz kuram attiecas nevélamie notikumi/ ipasie gadijumi, mediciniskas informacijas pieprasijumi
un sudzibas par produktu kvalitati.

Novartis ir apnémies aizsargat personas datus un nodro8inat to vak$anas un izmanto8anas parredzamibu.
Saja pazinojuma ir sniegta informacija, ka Novartis Baltics SIA ar juridisko adresi Riga (LV-1039), Gustava
Zemgala gatvé 76, Latvija un/vai tas filiales un citas Novartis juridiskas personas, kas darbojas ka zalu
registracijas apliecibas turétaji (“Novartis”, “més” vai “mums”), apstrada personas datus ka parzini.

Més aicinam Jus rapigi izlasit So Privatuma pazinojumu, jo tas satur svarigu informaciju. Ja Jums ir vél kadi

jautajumi, aicinam sazinaties dataprivacy.baltics@novartis.com.
Kapéec més apkopojam un izmantojam personas datus?

Mes apstradajam personas datus talak noraditajiem nolikiem, un més neapstradajam personas datus, ja vien
mums nav pienaciga likumiga attaisnojuma.

Merkis Pamatojums (juridiskais pamats)

Novartis likumigas intereses $ajos nolukos.
Za|u un medicinisko ieri¢u droSuma uzraudziba, kas ietver Likuma noteikto saistibu izpilde attieciba uz
nevélamu notikumu atklasanu, novértéSanu, uzraudzibu un za|u un medicinisko ieriCu droSumu un/vai
novérSanu, ka ari zinoSanu par nevélamiem notikumiem garantét zalu droSumu butiskas sabiedribas
veselibas iestadem. interesés. Lai aizsargatu individa vai

personu vitalas intereses.
Lai atbildétu uz mediciniskas informacijas pieprasijumiem,
pieméram, saistiba ar produktu pieejamibu, kliniskajiem datiem,
devam un ievadiSanas veidiem, sastavu un stabilitati, ka ari
mijiedarbibu ar citdm zalém, partiku un apstakliem.
Lai reagétu uz stdzibam par kvalitati attieciba uz masu
produktiem, pieméram, jebkuru kvalitates un/vai efektivitates,
stabilitates, uzticamibas, droSuma, veiktspéjas vai lietoSanas
klGdu.
Veikt beziejaukS§anas pétijumus, izmantojot droSuma
uzraudzibas datus, lai novértétu reproduktivas toksicitates risku,
kad zales var tikt lietotas gritniecibas laika. Sim nolikam més

varam periodiski sazinaties ar attiecigajiem veselibas apripes
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specialistiem, lai apkopotu informaciju par grutniecibas
iznakumu un bérna attistibu péc piedzim$anas.
Atbildét uz citiem jautajumiem vai pieprasijumiem un uzlabot

_ _ Novartis likumigas intereses $ajos nolikos.
musu produktus un pakalpojumus.

Atbilstiba masu politikai un juridiskajam, normativajam un Novartis likumigas intereses $ajos nolukos.
atbilstibas prasibam, ka ari auditu veik§ana un tiesvedibas Apstrade ir nepiecieSama, lai izvirzitu,
aizstavésana. istenotu vai aizstavétu juridiskas prasibas.

Kadus personas datus més apkopojam un izmantojam?

Saja Privatuma pazinojuma noraditajiem mérkiem més apkopojam un izmantojam $adas personas datu
kategorijas:

¢ informaciju par personam, kas zino par nevélamiem notikumiem vai ipasiem gadijumiem (pieméram,
iedarbiba grutniecibas, zidisanas laika, pardozéSana, efektivitates trOkums utt.) vai iesniedz mediciniskas
informacijas pieprasijumus vai sidzibas par produkta kvalitati, tostarp par veselibas apripes
specialistiem un aprupétajiem. Tas lauj mums atbildét uz jautdjumiem un vajadzibas gadijuma meklét
papildu informaciju. Masu apkopotie dati var ietvert Jusu vardu, e-pasta adresi un/vai pasta adresi,
talruna numuru un darba vietu (veselibas aprupes specialistiem). Ja esat veselibas apriipes specialists,
més varam ari savakt informaciju, lai apstiprinatu, ka esat veselibas aprtpes specialists;

e informaciju par pacientu, tostarp vards, uzvards, slimnicas ierakstu numuri, vecums vai dzimSanas
datums, dzimums, kermena masa, augums, rase, grutnieciba un/vai baroSanas ar krati periods, etniska
piederiba (ja zalu apraksta ir ieklauta pasa informacija attieciba uz etnisko izcelsmi) un dati par profesiju
(ja tas ir noteikti nepiecieSams nevélama notikuma novértésanai); un

e jatas ir absollti nepiecieSams un attiecas uz $aja Privatuma pazinojuma aprakstitajiem mérkiem,
informaciju par pacienta veselibu un dzivesveidu, tostarp, bet ne tikai, nevélamo blakusparadibu raksturu,
izmekléjumu rezultatiem, personigo vai gimenes anamnézi, slimibam vai saistitiem notikumiem, riska
faktoriem, informaciju par zalu lietoSanu un arstéSanas vadibu, fiziskam aktivitatém, diétu un ésSanas
paradumiem, seksualo dzivi/kontracepciju, ka ari tabakas, alkohola un narkotiku lietoSanu.

Kam ir piekluve personas datiem?

Més neizpauzam un citadi nenododam personas datus treSajam personam, iznemot tas, kas noraditas Saja
Privatuma pazinojuma. Personas datiem var piek|ut vai tos parsatit:

e musu personals (tostarp musu pacientu droSibas, mediciniskas informacijas, kvalitates nodroSinaSanas
un juridiskas nodalas darbinieki) un citi Novartis grupas uznémumi;

e citi farmacijas un medicinisko ieri€u uznémumi, ja nevélamais notikums, informacijas pieprasijums vai
sudziba attiecas uz kadu no to produktiem; un

¢ pakalpojumu sniedzéji, kas darbojas Novartis uznémumu varda, pieméram, IT sistému un datu
mitina8anas pakalpojumu sniedz€ji un nevélamo notikumu apstrades pakalpojumu sniedzéji (tostarp
zvanu centru pakalpojumu sniedzé&ji). Sim tre$ajam pusém ir ligumsaistibas aizsargat personas datu
konfidencialitati un droSibu saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem.

Personas datus var kopigot ari ar:

e veselibas aprupes specialistiem, kas iesaistiti nevélama notikuma, informacijas pieprasijuma vai sidziba;

¢ veselibas iestadém, tostarp Eiropas Za|u agentira (EMA), kas kontrolé ES EudraVigilance datubazi
(www.ema.europa.eu), kd ari ASV Federala zalu agentdra (FDA); un

e valsts un/vai starptautisko regul€joSo, tiesibsargaggo, valsts iestadi vai tiesu, ja mums tas ir jadara
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saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem vai noteikumiem vai péc to pieprasijuma.

Kur tiek glabati personas dati?

Personas datus var apstradat, tiem piek|ut vai glabat valsti arpus Jusu atraSanas valsts, kas var nenodrosinat
tadu pasu personas datu aizsardzibas limeni.

Ja més nododam personas datus aréjiem uznémumiem citas jurisdikcijas, més aizsargasim personas datus,
(i) piemérojot aizsardzibas [imeni, kas nepiecieSams saskana ar datu aizsardzibas/privatuma tiesibu aktiem,
kas piemérojami uznémumam Novartis Baltics SIA; (ii) rikojoties saskana ar musu politiku un standartiem; un
(iii) Novartis uznémumiem, kas atrodas Eiropas Ekonomikas zona (“EEZ”), ja vien nav noradits citadi, Jusu
personas datus nodod, pamatojoties tikai uz standarta liguma noteikumiem, ko apstiprinajusi Eiropas Komisija.
Jus varat pieprasit papildu informaciju par starptautisko personas datu nodoSanu un sanemt pienacigas
nodro8inatas garantijas, istenojot savas turpmak izklastitas tiesibas.

Attieciba uz personas datu nodoSanu grupas ietvaros Novartis grupa ir pienémusi SaistoSos korporativos
noteikumus, principu, noteikumu un riku sistému, kas noteikta Eiropas tiesibu aktos, lai nodroSinatu efektivu
datu aizsardzibas limeni attieciba uz personas datu nodosanu arpus EEZ un Sveices. Vairak varat izlasit

timeklvietné www.novartis.com/privacy
Cik ilgi més glabajam personas datus?

Més glabasim iepriek§ minétos personas datus tikai tik ilgi, cik pamatoti uzskatisim par nepiecieSamu Saja
Privatuma pazinojuma noteikto mérku sasniegSanai un ka to prasa piemérojamie tiesibu akti.

Kadas ir Jusu tiesibas un ka Jus varat tas istenot?

Jums ir tiesibas:

¢ pieklat saviem personas datiem un, ja uzskatat, ka tie ir nepareizi, novecojusi vai nepilnigi, pieprasit tos
labot vai atjauninat;

e pieprasit savu personas datu dzéSanu vai to izmantoSanas ierobezo$anu;

ja apstrade ir balstita uz Jusu piekriSanu, jebkura laika atsaukt savu piekriSanu, neietekméjot apstrades

likumibu pirms Sadas atsaukSanas;

pilniba vai daléji iebilst pret Jusu personas datu apstradi; un

e pieprasit savu personas datu parnesamibu (t.i., lai tie tiktu atgriezti Jums vai nodoti Jusu izvélétajai
personai strukturéta, plasi lietota un masinlasama formata).

Més varam piemérot iznémumus Sim tiesibam, ja tas ir nepiecieSams un saskana ar vietéjiem tiesibu aktiem.

Ja Jums ir jautajumi vai vélaties istenot iepriek§ minétas tiesibas, lidzu, sdtiet e-pastu uz
dataprivacy.baltics@novartis.com vai ludzu, noklikskiniet Seit vai apmekléjiet vietni www.novartis.com/privacy.

Jebkura gadijuma papildus iepriek§ minétajam tiesibam Jums ir ari tiesibas iesniegt sidzibu uzraudzibas
iestadei.

Ka jus varat sazinaties ar mums?
Ja vélaties sazinaties ar musu datu aizsardzibas specialistu, sutiet e-pastu uz

dataprivacy.baltics@novartis.com vai rakstiet Novartis Baltics SIA, Gustava Zemgala gatve 76, Riga (LV-

1039), Latvija.
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Sis Privatuma pazinojums pédgjo reizi tika atjauninats 2024. gada marts. Par izmainam vai papildinajumiem
jusu personas datu apstradé tiks pazinots, izmantojot misu parastos sazinas kanalus (pieméram, izmantojot
masu timekla vietni).
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