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pentru raportarea informatiilor privind
siguranta si gestionarea reclamatiilor
privind calitatea produselor

Prezenta notificare de confidentialitate explica
ce informatii colectdm si folosim n cadrul
activitétilor de farmacovigilenta pentru siguranta
produselor si pentru procesarea reclamatiilor
privind calitatea produselor. Este explicat modul
n care stocdm, prelucrdm si protejdam aceste
informatii, precum si drepturile dumneavoastra
de confidentialitate a datelor.

Prezenta notificare de confidentialitate se aplica
indiferent de modul in care primim informatiile
privind siguranta sau reclamatiile privind
calitatea produselor, fie prin telefon, prin posta,
prin e-mail, prin comunicare verbald sau printr-
un alt canal. Aceasta se aplica daca furnizati
informatiile dumneavoastrd sau dacd acestea
sunt raportate de un profesionist din domeniul
san&tatii sau de o alt3 tertd parte. In cele din
urma, prezenta notificare de confidentialitate se
aplicd persoanei de la care s-au colectat
informatiile privind siguranta si persoanei care
raporteazd  informatiile  (,persoana  care
raporteaza”).
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Ce sunt informatiile privind siguranta?

Informatiile privind siguranta sunt informatii
despre oricare dintre urmatoarele tipuri de
evenimente pe care o persoand le-ar putea
intampina.

1. Un ,eveniment advers”: orice incident
medical nedorit la un pacient sau un subiect de
investigatie clinicd caruia i s-a administrat un
produs farmaceutic si care nu are neaparat o
legatura de cauzalitate cu produsul.

2. O ,reactie adversa la medicament”: un
réspuns nociv si neintentionat la un medicament
asociat cu orice doza este considerata o reactie
adversa la medicament. Asta nseamna ca o
legatura de cauzalitate intre un medicament si
un eveniment advers este cel putin o posibilitate
rezonabila.

3. Un eveniment relevant pentru siguranta
unui medicament, cum ar fi expunerea la produs
in timpul sarcinii  sau alaptari, utilizarea
intentionatd fard respectarea indicatiilor, abuzul
sau utilizarea necorespunzdtoare a produsului,
supradozajul, erorile de medicatie, expunerea
profesionald, interactiunea medicamentului,
lipsa eficacitdtii sau beneficii terapeutice sau



clinice neasteptate.

Ce date cu caracter personal colectam si de
ce?

Datele cu caracter personal sunt informatii care
se referd la o persoana care este, sau ar putea fi,
identificata.

Pentru a monitoriza, investiga, evalua si combina
evenimentele adverse si alte informatii de
siguranta relevante pentru medicamentele
noastre si pentru a raporta aceste informatii
autoritatilor de sdnatate Tn conformitate cu
obligatille legale, colectam unele sau toate
datele cu caracter personal de mai jos, dintre
care unele sunt date sensibile cu caracter
personal, cum ar fi datele privind sénéatatea:

a) Datele despre persoana de la care sunt
colectate informatiile privind siguranta, cum ar fi
un pacient sau un participant la studii clinice.
Acest tip de date poate include:

e informatii demografice, cum ar fi
initialele, data nasterii, sexul, greutatea si
Tnaltimea si, daca persoana este si persoana
care raporteazd, numele si informatiile de
contact,

e detalii despre produsul(ele) luat(e) in
momentul respectiv, dozajul si utilizarea
acestora, circumstantele si descrierea
evenimentului legat de siguranta, istoricul
medical, inclusiv rapoartele de laborator si
alte Tnregistrari medicale, precum si orice
alte informatii relevante.

b) Date privind persoana care raporteaza:

e Numele si datele de contact, cum ar fi
adresa de e-mail, adresa fizica, numarul de
telefon si/sau identificatorul on-line, cum ar
fi_ numele de utilizator din retelele de
socializare,

e Profesia si relatia cu persoana de la care
sunt  colectate  informatille  privind
siguranta.
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Noi sau furnizorii nostri de servicii putem/pot
contacta persoanele care raporteaza cu privire la
informatiile de sigurantd pe care le-au furnizat
pentru a clarifica detaliile relevante sau pentru a
solicita informatii suplimentare. In unele cazuri,
parti terte pot fi contactate Tn acest scop.

Colectdm unele sau toate dintre urmatoarele
date personale in cursul colectarii si procesarii
reclamatiilor privind calitatea produselor, dintre
care unele se referd la sénatate si, prin urmare,
constituie date personale sensibile:

e numele, adresa fizica, adresa de e-mail,
numarul de telefon, identificatorul on-line, cum
ar fi numele de utilizator din retelele de
socializare,

o profesie, sex, data nasterii,

e informatii relevante pentru reclamatia privind
calitatea produsului, inclusiv informatii despre
sigurantd sau alte informatii despre sdndtate.

Baza legald pentru colectarea si utilizarea
datelor dumneavoastra cu caracter personal in
cursul prelucrarii informatiilor de siguranta si al
gestiondrii  reclamatiilor  privind  calitatea
produselor este respectarea obligatiilor legale si
interesul public in domeniul sanatatii publice
pentru a asigura standarde Tnalte de calitate si
siguranta a medicamentelor.

Cui distribuim datele dumneavoastrd cu
caracter personal?

Datele dumneavoastra cu caracter personal si
informatiile aferente privind siguranta aferente
sunt stocate n format electronic. Datele
dumneavoastrd cu caracter personal pot fi
introduse n bazele noastre de date globale,
care sunt accesibile de mai multe societdti din
cadrul Grupului Vifor Pharma in scopuri de
analizd si raportare. Aplicdm standarde de
securitate stricte acestor baze de date.

Colaboram cu furnizori terti de servicii care ne
ajutd sa colectdm si s& prelucrdm informatiile
privind siguranta si calitatea produselor sau care
ofera alte servicii, cum ar fi suport tehnic sau
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gazduire de date. Acesti furnizori de servicii pot
avea acces la datele dumneavoastra cu caracter
personal pentru a furniza serviciile.

De asemenea, putem dezvdlui datele
dumneavoastrad cu caracter personal:

- autoritatilor din domeniul sanatatii, atunci
cand  raportdm  informatiile  privind
siguranta si calitatea produselor, conform
legii,

- altor autoritati oficiale, n cazul in care acest
lucru este impus de lege, prin hotarére
judecatoreasca sau in legaturd cu
investigatii sau proceduri judiciare,

- distribuitorilor, partenerilor de licenta sau
altor societdti cu care colaboram, fn
scopurile specificate Tn prezenta notificare
de confidentialitate,

- consilierilor juridici si altor experti.

Acesti furnizori de servicii si parteneri de
colaborare au obligatia legald de a pastra toate
datele cu caracter personal confidentiale.

Am putea dezvélui datele dumneavoastrd
personale catre terti in legatura cu vanzarea sau
transferul intregii sau unei pari a afacerii
noastre, caz in care am solicita tertilor sa trateze
aceste informatii In conformitate cu aceastd
notificare de confidentialitate.

Unii dintre beneficiarii datelor dumneavoastra
cu caracter personal mentionati mai sus se afla
in afara tari dumneavoastra de domiciliu,
inclusiv Statele Unite ale Americii, India sau alte
tari care nu sunt considerate de autoritatile
competente ca furnizdnd un nivel adecvat de
protectie a datelor cu caracter personal. In
aceste cazuri, asiguram existenta unor masuri
de protectie adecvate pentru a va proteja
datele cu caracter personal, cum ar fi clauze
contractuale standard UE. O copie a clauzelor
contractuale standard UE poate fi obtinuta de la
responsabilul  nostru cu protectia datelor
(GroupDPO@viforpharma.com).
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Céat timp stocam datele dumneavoastrad cu
caracter personal?

Prin  lege, trebuie s& pastram datele
dumneavoastra cu caracter personal colectate
in scop de raportare a informatiilor privind
siguranta timp de cel putin zece ani dupa ce
medicamentul relevant nu mai este disponibil
pe piata.

Pastram datele personale si alte informatii
colectate in legatura cu reclamatiile privind
calitatea produselor atat timp cat este necesar
pentru a atinge scopurile descrise mai sus.

Care sunt drepturile dumneavoastra cu
privire la datele dumneavoastra cu caracter
personal?

Aveti dreptul in orice moment sa accesati datele
dumneavoastrd cu caracter personal. Puteti
solicita corectarea erorilor sau restrictionarea
prelucrarii datelor dumneavoastra cu caracter
personal. De asemenea, puteti s va opuneti
prelucrarii datelor dumneavoastrd cu caracter
personal sau sa solicitati stergerea acestora.

In cazul in care doriti sa v& exercitati drepturile,
va rugam sa ne contactati conform descrierii din
sectiunea ,Cum sé& ne contactati” de mai jos.
Retineti ca legile aplicabile ne pot impiedica sa
respectdm cererile de stergere a informatiilor
de siguranta sau sa restrictionam prelucrarea
acestora.

Aveti dreptul sa depuneti o plangere la o
autoritate de supraveghere daca doriti.
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Cum sa ne contactati

Va rugam sa ne contactati in cazul in care aveti
orice intrebdri cu privire la prezenta notificare de
confidentialitate sau in cazul in care doriti sa va
exercitati drepturile de confidentialitate cu
privire la datele dumneavoastra cu caracter
personal.

Responsabilul  nostru  cu  protectia
datelor:
- GroupDPO@viforpharma.com

- safety@viforpharma.com

"Operatorul” datelor cu caracter personal:
Vifor Pharma Management Ltd.
Flughofstrasse 61

P.O. Box

CH-8152 Glattbrugg

Switzerland

+ 41588518000

- Reprezentantul Viforin Uniunea Europeand
/Spatiul  Economic  European pentru
protectia datelor:

Vifor ~ Pharma  Deutschland ~ GmbH
Baierbrunner Strasse 29

D-81379 Munich

Germany
dataprivacy_EEArep@viforpharma.com
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