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Izjava o zaštiti osobnih podataka vezano uz farmakovigilanciju 

 

Bayer ozbiljno shvaća sigurnost svojih proizvoda i zaštitu vaših osobnih podatka 

Bayer AG, 51368 Leverkusen, Njemačka i njegova povezana društva (u nastavku „Bayer“, „mi“ i „naš“) razvija i na 
tržište stavlja lijekove koji se izdaju na recept i bez recepta te medicinske proizvode i kozmetiku za upotrebu kod ljudi 
(„Bayerovi proizvodi za zdravlje“). Bayer mora pratiti sigurnost svih svojih proizvoda za zdravlje koji su u fazi razvoja ili 
se nalaze na tržištu u bilo kojoj zemlji na svijetu. 

Ljudi se razlikuju svojim biološkim reakcijama na lijekove ili medicinske proizvode pa ne možemo otkriti sve štetne 
reakcije ili događaje (nuspojave) povezane s upotrebom lijekova i medicinskih proizvoda t ijekom kliničkog razvoja, 
čak  n i  uz n ajsveobuhvatnija k linička i spitivanja. Od i znimne j e važnosti da u fazi  razvoja i  s tavljanja n a tržište 
i z i zvo ra diljem svijeta dobijemo podatke o  nuspojavama, koliko god rijetke one bile u apsolutnom smislu.   

Takvo se p raćenje n uspojava n aziva farmakovigilancija (eng. Ph armacovigilance, „PV“) . Zahtjevi povezani 
s  PV-o m p o stoje kako bi smo mi  i  n ad ležna regulatorna t i jela (poput Euro pske ag encije za l i j ekove) mogli 
up rav ljati nuspojavama i zaš titit i javno zdravlje te osigurati v isoke standarde kvalitete i s igurnosti Bayerovih 
p ro izvoda za zd ravlje.   

Naše o bveze u p odručju farmakovigilancije uk ljučuju o bradu o dređenih i nformacija o  p acijentu i / ili prijavitelju 
n uspojave š to  n am o mogućuje d a i zravno i li n eizravno i d entific iramo o sobu ( „osobnih p odataka“) , a koje 
p r i mamo kako bi smo i sp unili s vo ju o bvezu ko ntinuiranog o c jenjivanja o mj era ko rist i i  r i zi ka Bayerovih 
p ro izvoda za zd ravlje i  prijavili sumnju n a n uspojave ili š tetne događaje mjerodavnim regulatornim tijelima. 

U o voj Izj av i o  zaš ti t i o sobnih p odataka u p o dručju farmakov igilancije ( „ Izjava“) mo žete p ronaći važne 
i n formacije o  n ač inu n a ko j i o brađujemo o sobne p o datke u sv rhu PV-a u sk l adu s  o bvezama koje su 
p ro pisane p rimjenjiv im p ropisima o  zaš titi o sobnih p odataka, a p osebno Op ćom uredbom o  zaš titi osobnih 
p o dataka EU-a ((EU)  2016/679) ( „GDPR“).   

Sv i  se o so bni p odaci o brađuju i s ključivo u sv rhu PV-a, i  to  samo o nda kada j e važno i  p r ik ladno da vaša 
n uspojava bud e i spravno d o kumentirana, o c ijenjena i  p r i javljena u sk l adu s  n aš im o bvezama u području 
farmakovigilancije.   

Ako  i mate p i tanja o  o voj Izj av i i l i n ač inu n a ko j i ko rist imo vaše o sobne p o datke, mo limo vas  d a n am se 
o bratite na neki od kontakata koje možete pronaći na k raju o ve Izjave.  

1. Kateg o rije osobnih podataka 

Mo žd a će biti potrebna obrada (taj proces uključuje p rikupljanje, pohranu i druge načine upotrebe) sljedećih 
o so bnih podataka:I. O  pacijentu 

• i me i  p rezime i / ili inicijali pacijenta 
• d atum rođenja / d obna skupina, spol, težina, v isina 
• p o daci o  zdravlju, rasnom ili etničkom podrijetlu i  seksualnom životu 
• p o v ijes t bolesti i trenutačno zd ravstveno s tanje, š to mo že uključivati s ljedeće:  
• d etal jne i nformac ije o  Bayerovu proizvodu za zd ravlje za ko ji se sumnja d a j e uzrokovao nuspojavu, 

uk l j učujući i nformacije o  dozi  koju s te uzeli i li koja vam j e bi la propisana, i nformacije o  razlogu zbog 
ko j ega s te uzel i i l i zbog ko jega vam j e p ropisan Bayerov p roizvod za zd rav lje te i n formacije o  svim 
p ro mjenama u vašem uobičajenom načinu ži vota koje su uslijedile 
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• d etal jne i nformacije o drugim lijekovima i pripravcima koje s te uzimali u v rijeme dobivanja nuspojave, 
uk l j učujući i nformacije o  d ozi koju s te uzel i i l i koja vam j e bi la p ropisana, i nformacije o  razdoblju 
t i j ekom kojeg s te uzi mali taj l ijek , informacije o razlogu zbog kojega ste uzimali taj lijek te informacije 
o  sv i m promjenama u vašem uobičajenom n ačinu ži vota koje su uslijedile 

• d etal jne i nformacije o nuspojavi koja se pojavila, informacije o terapiji koju ste primili za tu nuspojavu 
te i n formacije o  sv i m p o tencijalnim d ugoročnim p osljedicama za vaše zd rav lje ko je su uzrokovane 
n uspojavom; također , s v i o stali podatci i z vaše med icinske p ovijesti ko je p r ijavitelj mo že smatrati 
važn i ma, uk ljučujući dokumente poput nalaza, dosadašnjeg  uzi manja lijekova i p ovijes ti bolesti.  
 

I I .  O  prijavitelju  
• Ime i  p rezime 
• p o daci za kontakt (koji mogu uključivati ad resu, e-adresu, telefonski broj i li broj faksa)   
• zan i manje (ova i nformacija mo že utjecati n a i zbor p itanja o n uspojavi koja će vam bit i postavljena, a 

ko j a će o visiti o  pretpostavljenoj razini vašeg medicinskog znanja)  te  
• p o daci o  odnosu sa subjektom pr ijave.   

  

2. Svrha obrade („Svrhe PV-a“)  

Kako  bi smo i spunili s voje o bveze u p o dručju farmakovigilancije, mo žemo o braditi o sobne p odatke kako 
bi smo :  

• i s tražili nuspojavu  
• s tup ili u kontakt s  vama s  ciljem pr ikupljanja dodatnih i nformacija o n uspojavi koju s te p rijavili  
• un i j eli i n formacije o  n uspojavi u bazu sv i h n uspojava ko je su p r i jav ljene Bayeru s  c i l jem analize 

s i g urnos ti serije proizvoda, Bayerova p roizvoda za zd ravlje i li djelatne tvari te  
• p o dnijeli o bvezni i zv ještaj n ac ionalnim i / ili reg ionalnim n adležnim reg ulatornim ti j elima kako bi  ona 

an al izirala s i gurnost ser ije p roizvoda, Bayerova p roizvoda za zd rav lje, g ener ičkog l i jeka i li d jelatne 
tvar i .  
  

3. Prijenos osobnih podataka 

Kako  bi smo i sp unili s vo je o bveze u p o dručju farmakov igilancije, mo žemo  d i jelit i i / i l i o tk rivati osobne 
p o datke:  

• un utar  Bayer Grupe kako bi smo analizirali i  obradili podatke o p rijavljenoj n uspojavi 
• n ad ležnim regulatornim tijelima vezano za p r ijavu sumnje n a n uspojavu  
• treć i m s tranama ko je p ružaju us luge Bayer Grupi; t i  p ružatelji us l uga mo gu uk ljučivati p ružatelje 

us l uga vezano za s igurnosnu baza podataka, operatere u p ozivnim centr ima te, u s lučaju da otkrijete 
d etal je svoje mo g uće n uspojave n aš im i s traživačima trži š ta, to g  ko nkretnog p ružatelja usluge 
i s traživanja trži šta. Mo l imo vas  i majte n a umu d a u surad nji s  p ružateljima us luga s  ko j ima Bayer  
Grup a d ijeli o sobne p odatke i  ko ji p ružaju us l uge u n aše i me ko r istimo o dgovarajuće mj ere zaštite 
p o dataka 

• d rug im farmaceutskim kompanijama koje su marketinški, d istributerski i li d rukčije l icenc irani partneri 
Bayer  Grup e, u s l učaju kad a o bveze farmakovigilanc ije za Bayero v p ro izvod za zd rav lje traže 
razmj en u takvih s igurnosnih informacija. Molimo Vas i majte na umu da u suradnji s  takvim poslovnim 
p ar tnerima s  ko j ima Bayer  Grupa d ijeli o sobne p odatke i  ko j i p ružaju us l uge u n aše i me koristimo 
o d govarajuće mjere zaštite p odataka  

• trećo j s trani ko ja n as lijedi p osao u s l učaju p rodaje, us tupanja i l i  p r ijenosa o d ređenog Bayerova 
p ro izvoda za zd rav lje, p ovezanog p rojekta i li terapijskog p odručja, u s l učaju čeg a bi smo tražili od 
kup ca, s tjecatelja i li p r imatelja d a s  o sobnim p odacima p ostupa u sk ladu s  p rimjenjivim zakonima o  
zaš ti t i podataka 
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• p r i  o bjavi i nformacija o  n uspojavama (pr imjerice, u i sp itivanju p ojedinih s l učaja i  sažetc ima) ; u tom 
s l učaju š tit imo tajnost vašeg i dentiteta uklanjanjem svih p odataka na temelju kojih bi vas n etko mogao 
i d entif icirati i z svih publikac ija.  
 

Treće zemlje 

 
Naše se baze p o dataka i z p odručja farmakovigilancije n alaze u Bayerovu p osjedu u Nj emačkoj. Međutim, 
vaše ćemo  o sobne p odatke mo žda trebati p renijeti d rugim č l anovima Bayer Grupe i l i trećim poslovnim 
p ar tnerima i  reg ulatornim ti j elima. Te se s tranke mo g u n al aziti i zvan Euro pskoga g o spodarskog prostora 
( „EGP-a“) u zeml j i za ko ju Europska komisija smatra d a n e o sigurava o dgovarajuću razinu zaštite osobnih 
p o dataka ( „Trećoj zemlji“) .  

Kad  g o d u sv rhe PV-a trebamo p renijeti vaše o sobne p odatke trećem pos lovnom p artneru koji se n alazi u 
Trećoj zeml j i, p r imjenjujemo s tandardne k lauzule zaš ti te p odataka ko je j e Euro pska ko misija usvojila kao 
o d govarajuće mj ere zaš tite. Kako bi ste d obili s voj p rimjerak p opisa t ih mj era zaš tite, mo žete s e o bratiti 
n ašem s lužbeniku za zaš titu podataka, čije podatke za kontakt mo žete pronaći na k raju d okumenta.   

4. Sigurnost vaših osobnih podataka 

Uvel i  smo najnovija dostignuća u području tehnologije i organizacije kako bismo zaštitili osobne podatke koji 
se o brađuju u sv rhu PV-a, š to uk ljučuje mj ere zaš tite i  p ostupke o smišljene tako da o graničavaju pravo 
p r i stupa osobnim podacima samo onim zaposlenicima kojima su t i  podaci potrebni za obavljanje p osla.   

Pro vodimo fi zi čke, el ek troničke i  p ro ceduralne mj ere zaš ti te kako bi smo zaš ti tili o sobne p odatke od  
s l učajnoga gubitka, uništenja i li štete te neovlaštenog pristupa, upotrebe i li otkrivanja.  

Kad  j e to  razumno moguće, obrađujemo osobne podatke u š ifriranom/pseudonimiziranom obliku.   

5. Razdoblje čuvanja vaših osobnih podataka 

Up o trebljavat ćemo i  p ohranjivati vaše osobne p odatke u sk ladu s  o bveznim p ravnim zah tjevima kojima se 
reg ul iraju p ohrana i  p rijava i nformacija i z p odručja farmakovigilancije. Takvi n as o bvezni zahtjevi o bvezuju 
d a i n formac ije i z p odručja PV-a, koje mogu uključivati o sobne podatke, pohranjujemo barem onoliko koliko 
traj e ži votni v ijek p roizvoda i  dodatnih deset godina n akon š to taj medic insk i proizvod i li uređaj budu povučeni 
s  trži š ta.   

  

6. Pravna osnova za obradu vaših osobnih podataka 

U Bayeru o brađujemo o sobne p odatke važne za PV, uk l j učujuć i p osebne kategorije o sobnih p odataka, u 
sk l adu s GDPR-om, kako bi smo:   

 

• i sp unili s vo je o bveze p ropisane zako nima i  p ro pisima ko j ima se reg ul ira farmakovigilancija te 
zad o voljili l egit imne i nterese u i spunjavanju svrha PV-a (članak 6. GDPR-a) ,  

uzi maj ući u o bzir d a su  
• zako n i EU-a i li d ržave č lanice povezani s  PV-om doneseni za p o trebe zn ačajnoga j avnog interesa u 

p o dručju j avn og zd rav lja i  s i g urnos ti l i j ekova i  med i c inskih p ro izvoda (č l anak 9. GDPR -a). 
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7. Informacije o  vašim pravima  

Imate p ravo:   

• zatraži t i i nformacije o svojim osobnim podacima koje Bayer o brađuje 
• zatraži t i i spravljanje svojih osobnih podataka ako su netočni i li nepotpuni. T ijekom p rocjene tog 

zah tj eva i mate pravo ograničiti o bradu svojih o sobnih podataka 
• zatraži t i d a se vaš i osobni podaci prenesu vama i li drugoj osobi u uobičajenom elektroničkom o bliku  
• p o dnijeti žal bu p red t ijelom zaduženim za zaš titu podataka  
• ul o ži ti p rigovor  na obradu svojih osobnih podataka u o noj mj eri u kojoj se ta obrada obavlja samo 

zbo g  Bayerova legitimnog i nteresa 
• zatraži t i br isanje svojih osobnih podataka ako o ni više n isu p otrebni za i spunjavanje svrhe obrade ili 

ako  n e postoji p ravna o snova za n jihovu daljnju o bradu.   

Međ uti m, mo limo vas d a i mate n a umu d a ta p rava mo gu bi ti o graničena kako bi  se i spunile o bveze iz 
p o dručja farmakovigilanc ije. Vaša su p rava o graničena tamo g d je p o stoji p ravna o snova za o bradu vaših 
o so bnih podataka. Pr imjerice, n e možemo obrisati podatke koji su p rikupljeni kao dio izv ješ taja o nuspojavi, 
o s i m ako su n etočni. Mo žemo vas zatraži ti p redočavanje o dgovarajućeg i dentifikacijskog d okumenta prije 
n eg o i spunimo vaš zah tjev za p ristup o sobnim podatc ima i li njihovo ispravljanje.   

 
8. Podaci za kontakt  
Mo l i mo vas da za sva p itanja o  zaštit i osobnih podataka u p odruč ju farmakovigilanc ije i li općoj zaš tit i 
o so bnih podataka  p ošaljete poruku e-pošte n a ad resu zas tita.podataka@bayer .com i li se obratite n ašem 
s l užbeniku za zaš titu podataka n a s ljedeću adresu:Osoba odgovorna za zaš titu osobnih podataka,  Bayer  
d .o .o., Radnička cesta 80, 10000 Zagreb 

 

Do d atne informacije o općoj zaš tit i osobnih p odataka u Bayeru možete p ronaći u Izj avi o p rivatnosti.    

 

Zad n je ažur irano:  29.04.2022.  
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