|zjava o privatnosti
podataka u vezi sa
farmakovigilancom

Bayer ozbiljno shvata bezbednost svojih proizvoda i vasu privatnost

Bayer d.o.o. Beograd, Srbija (u daljem tekstu: Bayer, ,mi“ i ,nasi“ ) razvija i prodaje
lekove koji se izdaju na recept i bez recepta, kao i medicinska sredstva i kozmetiku, za
upotrebu kod ljudi (,,Bayer Health proizvodi“). Bezbednost svih Bayer Health proizvoda
Sirom sveta koji su u razvoju ili se plasiraju na trziste bilo koje zemlje, se mora pratiti.

Ljudi i Zivotinje se razlikuju u bioloSkim reakcijama na lekove ili medicinska sredstva, a
tokom klini¢ckog razvoja, ¢ak ni najopseznijim klinickim ispitivanjima, ne mogu se otkriti
sve nezeljene reakcije ili dogadaji (sporedni efekti) povezani sa upotrebom lekova i
medicinskih sredstava. Prikupljanje nezeljenih dogadaja, ma koliko da se neki od njih
retko javljaju, u toku faza razvoja i marketinga iz izvora zemalja Sirom sveta, je od
najvece vaznosti.

Takvo pracenje neZeljenih dogadaja naziva se farmakovigilanca (,,PV“). PV zahtevi
postoje kako bi se nama i nadleznim regulatornim organima (poput Agencije za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Evropske agencije za lekove i drugim organima)
omogudilo da rukovodimo nezZeljenim dogadajima i zastitimo javno zdravlje i osiguramo
visoke standarde kvaliteta i bezbednosti Bayer Health proizvoda.

NasSe obaveze farmakovigilance zahtevaju da obradujemo odredene informacije koje
primimo, a koje omogucavaju direktnu ili indirektnu identifikaciju osobe (,,Li¢ni podaci),
pacijenta i/ ili izveStaca nezeljenog dogadaja, kako bismo se pridrzavali strogih obaveza
da kontinuirano vrSimo procenu koristi i rizika Bayer Health proizvoda i izveStavamo
relevantne regulatorne organe o nezeljenim reakcijama ili dogadajima na koje se sumnja



Ova lzjava o privatnosti za farmakovigilancu (,,1zjava“)vam pruza vazne informacije o
tome kako obradujemo licne podatke u PV svrhe, u skladu sa naSim obavezama prema
vazecim zakonima o privatnosti podataka, kao $to je Zakon o zastiti licnih podataka, a
posebno prema OpStoj direktivi o zastiti podataka EU ((EU) 2016/679) (,,GDPR“).

Svi licni podaci se obraduju isklju€ivo u PV svrhe i samo tamo gde je relevantno |
prikladno, kako bi se vasi neZeljeni dogadaji u skladu sa naSom obavezom
farmakovigilance dokumentovali, procenili i prijavili na pravilan nacin.

Ako imate bilo kakvih pitanja o ovoj Izjavi ili o tome kako koristimo vase Li¢ne podatke,
kontaktirajte nas putem kontakt podataka na kraju ove lzjave.

1. Kategorije licnih podataka

Mozda éemo morati da obradimo (ukljucujuci prikupljanje, ¢uvanje ili koris¢enje na bilo koji
drugi nacin) sledede Licne podatke:

l. O pacijentu

e ime i/ iliinicijali pacijenta;

e datum rodenja / starosna grupa, pol, tezina, visina;

e informacije o zdravlju, rasnom ili etnickom poreklu i seksualnom Zivotu;
e istorija bolesti i status, koji mogu na primer da ukljucuju:

o detalje o Bayer Health proizvodu za koji se sumnja da je uzrok nezeljenog dogadaja,
ukljucujuéi dozu koju ste uzimali ili vam je bila propisana, razlog zbog kog ste uzimali
ili vam je propisan Bayer Health proizvod i svaka posledi¢na promena vaseg
uobicajenog rezima;

o detalje o drugim lekovima ili suplementima koje uzimate ili ste uzimali u vreme
nezeljenog dogadaja, ukljucujuci dozu koju ste uzimali ili vam je bila propisana,
vremenski period tokom kog ste uzimali taj lek, razlog zbog kog ste uzimali taj lek i
bilo kakva posledi¢na promena vaseg rezima;

o detalje neZeljenog dogadaja koji ste pretrpeli, leCenje koje ste dobili zbog pojave tog
dogadaja, i bilo koji potencijalni dugorocni efekat po vase zdravlje koji je neZeljeni
dogadaj uzrokovao; i drugu medicinsku istoriju koju izveSta¢ smatra relevantnom,
ukljucujuéi dokumente kao Sto su laboratorijski izvestaji, istorija lekova i li¢na istorija
pacijenta.

Il. O izvestacu:

e ime;
e kontakt podaci (koji mogu sadrzati vasu adresu, adresu e-poste, broj telefona ili broj
faksa);

e profesija (ova informacija moZe odrediti pitanja koja ¢e vam postaviti o nezeljenom
dogadaju, u zavisnosti od vaseg pretpostavljenog nivoa medicinskog znanja); i
e odnos sa osobom na koju se prijava odnosi.



2. Svrha obrade (“PV svrha”)

Kao deo ispunjavanja nasih obaveza farmakovigilance, moZzemo biti u poziciji da obradujemo

licne podatke da bismo:

istrazili nezeljeni dogadaj;

kontaktirali vas radi dodatnih informacija o nezeljenom dogadaju koji ste prijavili;
uporedili informacije o nezeljenom dogadaju sa informacijama o drugim nezeljenim
dogadajima koje je Bayer primio da bi se analizirala bezbednost proizvodne serije,
BayerHealth proizvoda ili aktivnog sastojka u celini; i

dostavili obavezne izvestaje nacionalnim i / ili regionalnim nadleZnim regulatornim
organima, kako bi mogli da analiziraju bezbednost proizvodne serije, BayerHealth
proizvoda, generickog ili aktivhog sastojka u celini.

3. Prenos licnih podataka

Kao deo ispunjavanja nasih obaveza u vezi sa farmakovigilancom, mozemo da delimo i / ili
otkrivamo li¢ne podatke:

u okviru Bayer Grupe kako bismo analizirali i obradili prijavljeni nezeljeni dogadaj;

sa nadleznim regulatornim vlastima, u pogledu sumnje na neZeljeni dogadaj;

sa nezavisnim dobavlja¢ima usluga Bayer Grupe; ovi dobavljaci usluga mogu obuhvatati
dobavljace baza podataka o bezbednosti, operatore call-centra, a u slu¢aju da nasim
istrazivacima trzista otkrijete detalje sumnje na neZeljene reakcije, tog odredenog
istrazivaca trZiSta. Imajte na umu da imamo uspostavljene odgovaraju¢e mere zastite
podataka sa nasim dobavljacima usluga sa kojima Bayer Grupa deli licne podatke i koji
pruzaju usluge ili funkcije u nase ime;

drugim farmaceutskim kompanijama koje su na$ zajednicki marketing, distibucijski ili
drugi licencirani partneri Bayer Grupe, gde obaveze farmakovigilance za Bayer Health
proizvod zahtevaju takvu razmenu bezbednosnih informacija. Imajte na umu da imamo
postavljene odgovarajuée mere za zastitu podataka sa onim poslovnim partnerima sa
kojima Bayer Grupa deli licne podatke i koji pruzaju usluge ili funkcije u nase ime;
tre¢im stranama koje naslede poslovanje u sluc¢aju prodaje, dodeljivanja ili prenosa
odredenog Bayer Healt proizvoda, povezanog projekta ili terapijskog podrucja, u kom
slucaju bismo zahtevali od kupca ili primaoca da obraduje te licne podatke u skladu sa
vazecim zakonima o zastiti podataka;

kada objavljujemo informacije o nezeljenim dogadajima (poput studija prikaza slucajai
sazetaka studija); u takvim slucajevima ukloni¢emo identifikatore iz bilo koje publikacije
kako bismo vas identitet ostao privatan.

l. Trece zemlje

Nase baze podataka o farmakovigilanci se nalaze u Nemackoj u posedu komapnije Bayer.
Medutim, moZzda éemo morati da prenesemo vase licne podatke drugim ¢lanovima Bayer grupe
ili nezavisnim poslovnim partnerima i regulatornim telima. Oni se mogu nalaziti van Evropskog



ekonomskog prostora (,,EEA”) u zemlji za koju Evropska komisija nije donela odluku da osigurava
odgovarajudi nivo zastite podataka (,, Treca zemlja“).

Kad god treba da prenesemo vase licne podatke za PV svrhe poslovnom partneru koji se nalazi u
trecoj zemlji, kao odgovarajuce zaStitne mere primenjujemo standardne klauzule o zastiti
podataka koje je usvojila Evropska komisija. Njihovu kopiju mozZete dobiti kontaktiranjem naseg
sluzbenika za zaStitu podataka koriste¢i kontakt podatke navedene u nastavku.

4. Obezbedenje vasih licnih podataka

Sproveli smo odgovarajuce vrhunske tehnic¢ke i organizacione mere kako bi zastitili licne
podatke koji se obraduju za potrebe PV sistema, ukljucujuéi zastitne mere i postupke
dizajnirane da ogranice pristup licnim podacima onim zaposlenima kojima su potrebni za
izvrSavanje njihovih radnih zadataka.

Odrzavamo fizicke, elektronske i proceduralne mere kako bismo zastitili licne podatke od
slu¢ajnog gubitka, unistenja ili oSteé¢enja i neovlaséenog pristupa, upotrebe i otkrivanja.

Kada je to mogude, licne podatke obradujemo u Sifrovanim oblicima/pseudonimizirani oblik.

5. Period cuvanja

Mi ¢emo koristiti i Cuvati vase licne podatke u skladu sa obaveznim zakonskim zahtevima koji
reguliSu ¢uvanje i izveStavanje o informacijama u vezi sa farmakovigilancom. Takvi zahtevi
obavezuju nas da arhiviramo PV podatke koji mogu sadrzati licne podatke najmanje tokom
trajanja Zivotnog ciklusa proizvoda i tokom dodatnih deset godina nakon Sto su doti¢ni lekovi i
medicinska sredstva povuceni sa trZista.

6. Pravni osnov za obradu vasih podataka

Bayer obraduje relevantne licne podatke za PV, ukljuc¢ujuéi posebne kategorije licnih podataka,
u skladu sa Zakonom o zastiti licnih podataka i GDPR

e u skladu sa zakonskim obavezama prema vazec¢im zakonima i propisima u oblasti
farmakovigilance i svojim legitimnim interesima u obezbedivanju PV svrhe (Clan 12.
Zakona o zastiti podataka o li¢nosti i ¢lan 6. GDPR-a),

s obzirom na to da je

e PV EUli zakon drzave izdat iz razloga od sustinskog javnog interesa u oblasti javnog
zdravlja i bezbednosti medicinskih proizvoda ili medicinskih sredstava (¢lan 12. Zakona o
zastiti podataka o li¢nosti, ¢lan 9. GDPR-a).

7. Informacija o vaSim pravima

Imate pravo da:

e zatraZite informacije o svojim licnim podacima koje obraduje Bayer;



e zahtevate ispravku vasih licnih podataka ako su netacni ili nepotpuni. Tokom procene
ovog zahteva, imate pravo da ogranicite obradu vasih licnih podataka;

e zahtevate prenos vasih licnih podataka vama ili drugoj osobi u uobi¢ajenom upotrebnom
formatu;

e podnesete zalbu nadleZznom organu za zastitu podataka;

e usprotivite se obradi vasih licnih podataka, ukoliko se takva obrada zasniva samo na
Bayer legitimnom interesu;

e zatrazite brisanje vasih licnih podataka ako viSe nisu potrebni za svrhe obrade ili ne
postoji pravni osnov za njihovu dalju obradu.

Imajte na umu da ova prava mogu biti ograni¢ena kako bi se ispunile obaveze farmakovigilance.
Vasa prava su ograni¢ena tamo gde postoji pravni osnov za obradu vasih licnih podataka, na
primer, ne moZemo izbrisati podatke prikupljene u okviru izvestaja o nezeljenim dogadajima,
osim ako su netacni. Mozda ¢emo od vas traziti da pruzite ispravnu identifikaciju pre nego sto
udovoljimo bilo kom zahtevu za pristup ili ispravku vasih licnih podataka.

8. Kontakt

Za bilo kakva pitanja u vezi sa privatnoS¢u podataka za svrhe farmakovigilance ili privatnosc¢u
podataka uopsSteno, obratite se nasem sluzbeniku za  zaStitu podataka na
zastita.podataka.o.licnosti@bayer.com ili na sledecoj adresi:

Lice za zaStitu podataka o li¢nosti
Bayer d.o.o. Beograd
Omladinskih brigada 88b
11070 Beograd

Dodatne i opSte informacije o privatnosti podataka u kompaniji Bayer pronaci ¢ete u Izjavi o
privatnosti.

Poslednje aZuriranje: 06. oktobar, 2020.
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