Farmakologinio budrumo duomeny
privatumo apsaugos politika

Bayer teikia didele reikSme savo produkty saugumui ir jlisy privatumo apsaugai

Bayer AG, kurios adresas 51368 Léverkuzenas, Vokietija ir jo dukterinés jmonés (toliau —
Bayer, mus, misy ir mes) kuria ir parduoda Zmonéms skirtus receptinius ir nereceptinius
vaistus, taip pat medicinos prietaisus ir kosmetikos priemones (toliau — Bayer sveikatos
produktai). Bayer kaip farmacijos bendrové turi teisine prievole stebéti visame pasaulyje
visy bet kurioje Salyje Bayer kuriamy ar parduodamy sveikatos produkty sauguma.

Kiekvieno Zmogaus organizmo biologiné reakcija j vaistinius preparatus ar medicinos
prietaisus yra skirtinga ir ne visos vaistiniy preparaty vartojimo ir medicinos prietaisy
naudojimo sukeliamos nepageidaujamos reakcijos ar nepageidaujami reiskiniai (Salutinis
poveikis) gali bati nustatyti klinikinio kdrimo etape, netgi atliekant labai iSsamius
klinikinius tyrimus. Nepaprastai svarbu karimo ir pardavimo etapuose uzfiksuoti visame
pasaulyje pasireiSkusius nepageidaujamus reiskinius, kad ir kaip retai jie pasitaikyty.

Toks nepageidaujamy reiskiniy stebéjimas yra vadinamas farmakologiniu budrumu
(toliau — FB). FB reikalavimai nustatomi tam, kad mes ir kompetentingos reguliavimo
institucijos (pavyzdZiui, Europos vaisty agentidra ir kitos institucijos) galétume valdyti
nepageidaujamus reiskinius ir saugoti visuomenés sveikatg bei uztikrinti Bayer sveikatos
produkty aukstus kokybeés standartus ir sauguma.

Vykdydami savo farmakologinio budrumo jsipareigojimus mes turime tvarkyti tam tikrus
paciento ir (arba) praneséjo apie nepageidaujamg reiskinj duomenis, pagal kuriuos
galima tiesiogiai ar netiesiogiai identifikuoti asmenj (toliau — Asmens duomenys) ir
kuriuos mes renkame tam, kad galétume vykdyti grieztus jsipareigojimus nuolat atlikti
Bayer sveikatos produkty naudos ir rizikos vertinimus ir pranesti atitinkamoms
reguliavimo institucijoms apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas ar nepageidaujamus
reiskinius.

Sioje Farmakologinio budrumo duomeny privatumo politikoje (toliau — Politika) jums
pateikiama svarbi informacija apie tai, kaip mes tvarkome Asmens duomenis FB tikslais,
vykdydami savo prievoles pagal taikytinus duomeny privatumo apsaugos jstatymus ir,
visy pirma, ES bendrgjj duomeny apsaugos reglamentg ((ES) 2016/679) (toliau — BDAR).

Visi Asmens duomenys yra tvarkomi iSimtinai FB tikslais ir tiktai tais atvejais, kai yra
svarbu ir tikslinga tinkamai dokumentuoti, jvertinti ir pranesti apie jums pasireiskusj
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nepageidaujamg reiskinj mums vykdant savo farmakologinio budrumo jsipareigojimus.

Jeigu turite kokiy nors klausimy dél Sios Politikos arba dél to, kaip mes naudojame jlsy
Asmens duomenis, prasome su mumis susisiekti naudojant Sios Politikos 8 skirsnyje
pateiktus kontaktus.

1.Asmens duomeny kategorijos

Toliau yra nurodyti

Asmens duomenys, kuriuos mums gali reikéti tvarkyti

(tvarkymas apima rinkimg, saugojima ar kitokj naudojima).

|. Paciento duomenys

paciento vardas, pavardeé ir (arba) inicialai;

gimimo data / amZiaus grupé, lytis, svoris, Ggis;

informacija apie sveikatg, rasine ar etnine kilme ir lytinj gyvenimg;
sveikatos istorija ir bukle, pavyzdZiui, Si informacija:

o

informacija apie Bayer sveikatos produkty, kuris, kaip
jtariama, sukelia nepageidaujamga reiskinj, jskaitant jlsy
vartojama ar jums paskirta doze, priezastj, dél kurios jus
vartojate arba jums buvo paskirtas Bayer sveikatos
produktas, ir bet kokj vélesnj jusy jprasto dozavimo rezimo
pasikeitima;

informacija apie kitus vaistus ar priemones, kuriuos vartojate
ar naudojate arba vartojote ar naudojote tuo metu, kai
pasireiSké  nepageidaujamas reiskinys, jskaitant jlsy
vartojama ar jums paskirtg doze, vaisto vartojimo laika,
priezastj, del kurios jUs vartojate tg vaistg ir bet kokj vélesnj
jlsy jprasto dozavimo rezimo pasikeitimg;

informacija apie jums pasireiSkusius nepageidaujamus
reiskinius, jums paskirtg gydyma dél to reiskinio ir bet kokius
galimus nepageidaujamo reiskinio sukeltus ilgalaikius
padarinius jasy sveikatai; kiti sveikatos duomenys, kuriuos
pranesSéjas laiko svarbiais, jskaitant tokius dokumentus kaip
laboratoriniy tyrimy ataskaitos, duomenis apie vartotus
vaistus ir paciento sveikatos istorijos duomenis.

Il. PraneSéjo duomenys:

vardas, pavardé;
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e kontaktiniai duomenys (tai gali buti jusy adresas, el. paSto adresas,
telefono numeris arba fakso numeris);

e profesija (Si informacija gali nulemti tai, kokie klausimai apie
nepageidaujamg reiskinj jums bus uzduodami, atsizvelgiant | jlsy
medicininiy Ziniy lygj);

e santykis su subjektu, dél kurio teikiamas pranesimas.

2.Duomeny tvarkymo tikslas (toliau — FB tikslai)

Vykdydami savo farmakologinio budrumo jsipareigojimus mes galime tvarkyti
Asmens duomenis siekdami:

e iSnagrinéti nepageidaujamg reiskinj;

o turéti galimybe susisiekti su jumis deéel papildomos informacijos apie
nepageidaujama reiskinj, apie kurj praneséte;

e sugretinti informacijg apie nepageidaujama reiskinj su Bayer gauta informacija
apie kitus nepageidaujamus reiskinius, kad galétume iSanalizuoti gaminiy
partijos, Bayer sveikatos produkto ar apskritai veikliosios medziagos sauguma;

o teikti privalomas ataskaitas nacionalinéms ir (arba) regioninéms
kompetentingoms reguliavimo institucijoms, kad jos galéty isanalizuoti
gaminiy partijos, Bayer sveikatos produkto ar apskritai veikliosios medzZiagos
sauguma.

3.Asmens duomeny perdavimas

Vykdydami savo farmakologinio budrumo jsipareigojimus mes galime perduoti ir
(arba) atskleisti Asmens duomenis:

e Bayer jmoniy grupés viduje, siekiant iSanalizuoti ir iSnagrinéti nepageidaujama
reiskinj, apie kurj mums buvo pranesta;

e kompetentingoms reguliavimo institucijoms dél jtariamo nepageidaujamo
reiskinio;

e treciosioms Salims, kurios yra Bayer grupés jmoniy paslaugy teikéjai; Sie
paslaugy teikéjai gali bati saugumo duomeny baziy teikéjai, skambuciy centro
operatoriai, o tais atvejais, kai atskleidZiate jtariamo nepageidaujamo reiskinio
duomenis muisy rinkos tyrimy paslaugy teikéjams, konkretus rinkos tyrimy
paslaugy teikéjas. Atkreipiame jusy démesj, kad muisy paslaugy teikéjai,
kuriems Bayer grupés jmonés perduoda Asmens duomenis ir kurie teikia
paslaugas arba atlieka tam tikras funkcijas musy vardu, yra jdiege tinkamas
duomeny apsaugos priemones;
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e kitoms farmacijos bendrovéms, kurios yra muisy bendros rinkodaros ir
platinimo partneriai arba kiti Bayer jmoniy grupés licencijos partneriai, kai
vykdant Bayer sveikatos produkty farmakologinio budrumo jsipareigojimus
butina keistis saugumo informacija. Atkreipiame jusy démesj, kad minéti masy
verslo partneriai, kuriems Bayer grupés jmonés perduoda Asmens duomenis ir
kurie teikia paslaugas arba atlieka tam tikras funkcijas musy vardu, yra jdiege
tinkamas duomeny apsaugos priemones;

o veikla perémusiai treciajai Saliai konkretaus Bayer sveikatos produkto,
susijusio projekto ar terapijos srities pardavimo, perleidimo ar perdavimo
atveju; tokiu atveju mes reikalautume, kad pirkéjas ar perémeéjas tuos Asmens
duomenis tvarkyty laikydamasis taikytiny duomeny apsaugos jstatymy
reikalavimy;

e skelbdami informacija apie nepageidaujamus reiskinius (pavyzdzZiui,
individualiy atvejy tyrimus ir santraukas); tokiais atvejais mes pasalinsime jus
identifikuojanc¢ius duomenis iS bet kurios skelbiamos informacijos tam, kad
jusy tapatybé nebuty atskleista.

|. TreCiosios Salys

Musy farmakologinio budrumo duomeny baziy serveriai yra Bayer, esancioje
Vokietijoje. Vis délto, mums gali prireikti perduoti jisy Asmens duomenis
kitoms Bayer grupés jmonéms arba verslo partneriams treciosioms Salims ir
reguliavimo institucijoms. Kai kurie is jy gali bati jsiklre valstybéje, esancioje
uz Europos ekonominés erdvés (toliau — EEE) riby, kurioje, kaip nusprendeé
Europos Komisija, néra uztikrinamas tinkamas duomeny apsaugos lygis (toliau
— Trecioji Salis).

Visais atvejais, kai FB tikslais mes turime perduoti jisy Asmens duomenis
Treciojoje Salyje jsikGrusiam verslo partneriui treciajai Saliai, mes taikome
standartines duomeny apsaugos salygas, kurias Europos Komisija yra
patvirtinusi kaip tinkamas saugumo priemones. Jy egzemplioriy jums
pateiksime, jei susisieksite su misy darbuotoju, atsakingu uZ duomeny
apsaugg, kurio kontaktiniai duomenys yra pateikiami toliau.

4.Jasy Asmens duomeny apsauga

Mes jdiegéme tinkamas moderniausias technines ir organizacines priemones tam,
kad buty apsaugoti FB tikslais musy tvarkomi Asmens duomenys, jskaitant saugumo
priemones ir procedlras, kuriomis uztikrinama, kad prieigg prie Asmens duomeny
turéty tiktai tie darbuotojai, kuriems ji yra batina jy darbo pareigoms vykdyti.

Mes esame jdiege fizines, elektronines ir procedirines priemones, skirtas apsaugoti
Asmens duomenis nuo netyCinio praradimo, sunaikinimo ar sugadinimo ir

Paskutinis atnaujinimas: 2021 m. kovo 18 d.



neteisétos prieigos prie Asmens duomeny, jy naudojimo ir atskleidimo.

Esant galimybei, tvarkydami Asmens duomenis mes juos Sifruojame/suteikiame
jiems pseudonimus.

5.Saugojimo laikotarpis

Mes naudosime ir saugosime jusy Asmens duomenis laikydamiesi privalomy
teisiniy reikalavimy, kurie yra taikomi informacijos, susijusios su farmakologiniu
budrumu, saugojimui ir ataskaity teikimui. Sie privalomi reikalavimai jpareigoja
mus archyvuoti FB informacijg, kurioje gali biti Asmens duomeny, ne trumpiau nei
per visg produkto gyvavimo ciklo laikotarpj ir dar papildomai deSimt mety nuo
atitinkamo vaistinio preparato ar medicinos prietaiso iSémimo is rinkos.

6.Jusy Asmens duomeny tvarkymo teisinis
pagrindas

Bayer tvarko su farmakologiniu budrumu susijusius Asmens duomenis, jskaitant
specialiy kategorijy asmens duomenis, pagal BDAR reikalavimus, siekdama:

o vykdyti teisines prievoles, numatytas taikytinuose farmakologinj budruma
reglamentuojanciuose jstatymuose ir teisés aktuose, ir jgyvendinti savo
teisétus interesus pasiekti FB tiksly (BDAR 6 str.), atsiZzvelgdama j tai, kad

o farmakologinj budrumg reglamentuojantys ES ir valstybés narés teisés aktai
yra priimti atsizvelgiant j svarby vie$gjj interesg visuomenés sveikatos ir
vaistiniy preparaty ar medicinos prietaisy saugumo srityse (BDAR 9 str.).

7.Informacija apie jusy teises

JUs turite teise:
e susipazinti su Bayer tvarkomais jiusy Asmens duomenimis;

reikalauti iStaisyti neteisingus ar neiSsamius jusy Asmens duomenis. Tokio
prasymo nagrinéjimo laikotarpiu turite teise reikalauti, kad buty apribotas
jisy Asmens duomeny tvarkymas;

o reikalauti perduoti jusy Asmens duomenis jums ar kitam asmeniui jprastai
naudojamu formatu;

e pateikti skundg duomeny apsaugos institucijai;

e nesutikti su jusy Asmens duomeny tvarkymu, jeigu toks duomeny tvarkymas
yra grindZziamas tiktai Bayer teisétu interesu;
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o reikalauti iStrinti jGsy Asmens duomenis, jeigu jie nebéra reikalingi, kad bity
pasiekti tikslai, kuriais jie buvo tvarkomi arba néra jokio kito teisinio pagrindo
juos toliau tvarkyti.

Atkreipiame jusy démesj, kad Sios teisés gali bati apribotos siekiant vykdyti
farmakologinio budrumo jsipareigojimus. JUsy teisés yra ribojamos tais atvejais, kai
yra teisétas pagrindas tvarkyti jisy Asmens duomenis; pavyzdZiui, mes negalime
iStrinti informacijos, kuri buvo surinkta gavus praneSimg apie nepageidaujama
reiskinj, iSskyrus atvejus, kai informacija yra netiksli. Mes galime pareikalauti
pateikti tinkamg tapatybés patvirtinimg prieS vykdydami prasyma susipazinti su
jusy Asmens duomenimis arba juos istaisyti.

8.Kontaktiniai duomenys

Jeigu jums kilty klausimy dél farmakologinio budrumo duomeny privatumo arba
apskritai duomeny privatumo apsaugos, praSome rasyti duomapsauga@bayer.com
arba susisiekti su masy paskirtu asmeniu, atsakingu uz duomeny apsauga toliau
nurodytu adresu:

Paskirtas asmuo, atsakingas uz duomeny apsauga
UAB ,Bayer”
Sporto g. 18, Vilnius, Lietuva

Papildomos informacijos ir bendros informacijos apie Bayer duomeny privatumo
apsaugg galite rasti Privatumo politikoje.

9. Informacija sveikatos priezituros specialistams

Tais atvejais, kai Bayer triksta paciento kontaktinés informacijos ir dél to
negalime su juo susisiekti dél jo asmens duomeny tvarkymo informavimo,
maloniai praSome sveikatos priezilros specialistg pateikti auks¢iau nurodyta
informacijg apie asmens duomeny tvarkymg nukentéjusiam pacientui.

10.Jeigu susisiekéete su musy skyriumi dél
Medicininés informacijos

Bayer informuoja, kad tvarko Jasy pateiktus asmens duomenis. Be auksciau
nurodyty pranesimy dél jtariamy nepageidaujamy poveikiy, taip pat tvarkome Jisy
asmens duomenis, pvz., vardg ir pavarde, telefono numerj, el. pasSto adresg,
pareigy pavadinimg, jei nurodote, kad galétume atsakyti j Jisy uzklausas ar
klausimus. Tam tikrais atvejais mes tvarkome Jasy asmens duomenis, pvz., vardg,

Paskutinis atnaujinimas: 2021 m. kovo 18 d.


mailto:duomapsauga@bayer.com
https://www.bayer.lt/privatumo-politika.php

pareigy pavadinimg, kad galétume susisiekti ar palaikyti esamg pokalbj su jumis.
Jasy tvarkomy asmens duomeny teisinis pagrindas yra muisy teisétas interesas
atsakyti j jusy klausimus apie misy produktus ir pateisinti pateiktus atsakymus.
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