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NOTA DE INFORMARE A PACIENTILOR/PARTICIPANTILOR LA STUDIILE CLINICE NON-
INTERVENTIONALE SPOSOR SERVIER PHARMA

Versiunea 2 ultima actualizare: 23.06.2021

Introducere

SERVIER PHARMA S.R.L., cu sediul social in S-Park, Strada Tipografilor nr. 11-15, etaj 3, Corp A1, LA.1,
A2.1/LC.1, Sector 1, Bucuresti, Roménia, inregistrata la Registrul Comertului sub nr. J40/15089/2004, avand
codul unic de inregistrare 16780450, tel. +4021.528.52.80 Fax: +4021.528.52.81, reprezentata legal de dl.
Michel Eschenbrenner in calitate de Operator (denumitd in continuare ,noi”, ,Servier”’, "Sponsorul” sau
.Operatorul de date”) va comunicam aceastd Nota de informare privind prelucrarea datelor cu caracter
personal ale pacientilor/participantilor la studiile clinice (denumita in continuare , Nota de informare”), pentru
a va oferi o imagine de ansamblu asupra practicilor noastre cu privire la colectarea, inregistrarea,
organizarea, structurarea, stocarea, adaptarea sau modificarea, extragerea, consultarea, utilizarea,
divulgarea prin transmitere, diseminarea sau punerea la dispozitie in orice alt mod, alinierea sau combinarea,
restrictionarea, stergerea sau distrugerea datelor cu caracter personal (denumite in continuare
.Prelucrarea”).
I CATEGORII DE DATE CU CARACTER PERSONAL

Categoriile de date prelucrate sunt detaliate in contractul aferent studiului clinic si v-au fost explicate de
catre medicul dvs. inaintea semndrii consimtamantului informat al pacientului. Un exemplar model, a
contractului aferent studiului clinic precum si un exemplar al consimt@mantului informat al pacientului se

regdsesc in dosarul inaintat in vederea aprobarii studiului catre autoritatile publice cu atributii in acest sens.

Il SCOPURILE PRELUCRARII
Sunteti de acord sa participati la un studiu clinic.

Datele dumneavoastra cu caracter personal pot fi colectate si prelucrate de catre SERVIER pentru unul sau

mai multe scopuri, dupa cum urmeaza :
- gestionarea activitatilor studiilor clinice;
- gestionarea activitatilor de farmacovigilenta ;
- gestionarea furnizarii de informatii medicale.
M. TEMEIUL PRELUCRARII DATELOR DUMNEAVOASTRA CU CARACTER PERSONAL

In calitate de operator de date, SERVIER prelucreaza datele dvs. cu caracter personal pe baza interesului
legitim al companiei Servier ca sponsor al studiului clinic si, de asemenea, pentru a respecta obligatiile legale

si de reglementare aferente (in special cele legate de farmacovigilentd).

IV. TRANSFERURI DE DATE, DESTINATARI Sl TEMEIUL LEGAL AL ACESTOR TRANSFERURI
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Datele dumneavoastra cu caracter personal prelucrate de SERVIER vor fi accesibile doar unui numar limitat
de destinatari, pe baza nevoii de cunoastere a acestor date, sau atunci cand legea o cere. Din acest motiv,
destinatarii lor principali sunt angajatii autorizati si departamentele SERVIER care actioneaza in limita

atributiilor acestora, inclusiv, dar féra a se limita la :

- Departamentul pentru operatiuni clinice de la sediul central ;

- Departamentul de afaceri reglementare local si de la sediul central daca este cazul ;
- Departamentul de farmacovigilenta local si de la sediul central daca este cazul;

- Departamentul de cercetare si biofarmacie de la sediul central;

- Departamentul pentru metodologia si valorificarea datelor de la sediul central ;

- Departamentul Juridic si Conformitate local si de la sediul central daca este cazul ;
- Departamentul DIGITAL, DATA & IS, acolo unde este necesar.

SERVIER foloseste, de asemenea, parteneri si terti furnizori (de exemplu furnizori de servicii de gazduire),
sau cu alti parteneri de afaceri (precum organizatii de cercetare stiintificd si care activeaza pe baza de
contract agentii de turism, hoteluri, transportatori aerieni etc.) care pot, de asemenea, accesa datele dvs. cu
caracter personal in scopul furnizarii serviciilor contractate. in cele din urmé&, SERVIER va comunica unele
dintre datele dvs. cu caracter personal autoritatilor competente, cum ar fi autoritatile din domeniul sanatatii

(spre exemplu membrii Comisiei de Bioetica si de catre reprezentanti ai autoritatilor competente).

Datele dvs. cu caracter personal pot fi transferate altor entitdti SERVIER, precum si tertilor furnizori si
autoritatilor de sané&tate care pot fi situate in interiorul sau in afara Spatiului Economic European (,SEE"),
inclusiv in tari care nu au acelasi nivel de protectie a datelor cu caracter personal ca in SEE, in special in
scopuri de gazduire si suport IT. in astfel de cazuri, SERVIER asigura c& astfel de transferuri sunt efectuate
in conformitate cu legile si regulamentele aplicabile in domeniul protectiei datelor. Transferurile de date cétre
alte entitati Servier sunt realizate conform legilor si reglementérilor aplicabile in materie de protectie a
datelor, in timp ce transferurile cétre tertii furnizori din afara SEE sunt realizate in baza unor garantii
contractuale adecvate, cum ar fi Clauzele Contractuale Standard ale Comisiei Uniunii Europene, atunci cand

este cazul. Aveti dreptul de a solicita si primi o copie a acestor documente.
V. PERIOADA DE RETENTIE

Datele dumneavoastra cu caracter personal colectate de SERVIER sunt pastrate intr-o forma care permite
identificarea dumneavoastra strict pentru perioada in care este necesar pentru scopurile mentionate, pe

durata solicitata sau permisa de legislatia aplicabila, dupa cum urmeaza :

- Datele cu caracter personal colectate pentru studii clinice sunt pastrate in sistemele informatice ale

operatorului de date, centrului participant sau personalului medical care participa la efectuarea cercetarii
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pana cand produsul de studiu este pus pe piata sau pana la data raportului final al studiului sau pana la 2 ani
dupa publicarea rezultatelor studiului. Acestea sunt apoi arhivate in forma tiparita sau in format electronic

pentru o perioada in conformitate cu reglementarile in vigoare (in total cel putin 25 de ani).

- Datele cu caracter personal colectate pentru activitétile de farmacovigilentd sunt pastrate pe perioada

nedeterminata;

- Datele cu caracter personal colectate pentru gestionarea informatiilor medicale sunt pastrate timp de 10
ani de la solicitarea dumneavoastra, fiind ulterior sterse, cu exceptia situatiilor in care sunt corelate cu actiuni
legale sau scopurile de farmacovigilenta, situatie in care sunt pastrate pe o perioada nedeterminata.

VL. DREPTURILE DUMNEAVOASTRA LEGALE

In calitate de subiect al datelor, aveti dreptul in orice moment s3 solicitati de la SERVIER, in masura permisa
de legile si regulamentele aplicabile, accesul la si rectificarea datelor dvs. cu caracter personal. Din motive
legitime, aveti, de asemenea, dreptul la restrictionarea prelucrarii datelor dumneavoastra cu caracter

personal sau dreptul de a obiecta fata de prelucrarea datelor dvs. cu caracter personal de catre noi
Puteti citi mai jos, mai multe detalii cu privire la drepturile dumneavoastra :

1. Dreptul de acces : Aveti dreptul de a vi se comunica, la cerere, daca Datele dumneavoastra cu caracter
personal sunt prelucrate, si daca da, aveti dreptul de a solicita accesarea acestora. Informatiile includ,
printre altele, scopurile Prelucrarii, categoriile de date cu caracter personal afectate si destinatarii sau
categoriile de destinatari carora le-au fost divulgate sau le vor fi divulgate Datele dumneavoastra cu

caracter personal.

Aveti dreptul de a obtine o copie a Datelor cu caracter personal prelucrate. Pentru copii suplimentare,
va putem percepe o taxa rezonabild, in baza costurilor administrative.

2. Dreptul la rectificare : Aveti dreptul de a obtine din partea noastra rectificarea Datelor dumneavoastra
cu caracter personal incorecte. In functie de scopul Prelucrarii, aveti dreptul de a completa Datele cu

caracter personal incomplete, inclusiv prin intermediul unei declaratii suplimentare.

3. Dreptul la restrictionare : Aveti dreptul de a solicita restrictionarea Prelucrarii Datelor dumneavoastra
cu caracter personal. in acest caz, datele respective vor fi marcate si pot fi prelucrate de noi doar in

anumite scopuri.
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4. Dreptul de a obiecta :

niciun cost.

deja incheiat.

Aveti dreptul de a obiecta, pe motive legate de situatia dumneavoastra, in orice moment, fata de
prelucrarea datelor dumneavoastra cu caracter personal de catre noi si ni se poate solicita sa nu va mai
prelucram datele cu caracter personal. Daca aveti dreptul la obiectie si vi-l exercitati, nu vom mai prelucra

datele dumneavoastra cu caracter personal in scopul respectiv. Exercitarea acestui drept nu presupune

Acest drept poate fi invalidat in special daca prelucrarea datelor dumneavoastra cu caracter personal

este necesara pentru formalitatile aferente incheierii unui contract sau pentru indeplinirea unui contract

De asemenea, aveti dreptul de a formula o plangere la Autoritatea Nationald de Supraveghere a Prelucrdrii

Datelor cu Caracter Personal.

In situatia in care doriti s& va exercitati drepturile mentionate anterior sau pentru orice intrebari va rugam sa

transmiteti cererea dumneavoastra la urmatoarele date de contact :

PERSOANE DE CONTACT PRIVIND PROTECTIA DATELOR

ROL NUME DATE DE CONTACT
Medicul Gasiti informatii legate de datele de
dumneavoastrs care contact, respectiv : numele, adresa
efectueaza postald, adresa de e-mail, in
cercetarea dacs documentatia furnizatd de SERVIER
articioati  laun | P&care ati primit-o de la medicul
gtudiu[zzli‘nic dvs. (Consimtamantul Informat al
Pacientului)
pentru
Persoana de contact Afin(i:zzgrr?a dei
privind protectia datelor - . .
g exercitarea Servier Pharma SRL cu sediul
_Me turilor dvs. Responsabi|u| cu SOCial in S-Park, Strada
Protectia  Datelor | Tipografilor nr. 11-15, etaj 3,
Ioc_al_ SERV]ER dacé Corp A1, LA.1, A2.1/LC.1,
SOI'(;:,'taE' informatii | Sector 1, Bucuresti, tel
medicale

+4021.528.52.80, e-mail

dataprivacy-romania@servier.com
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responsabil
privind
Operatorul de date utilizarea. Entitatea SERVIER
datelor dvs. cu
caracter
personal
Autoritatea localda -
Autoritatea
Autoritatea Nationala de .
ccaimaforatsde | I | Supravegnere s | ASERCE e 80 0
protectie a datelor - prelucrarii Datelor cu : *
Caracter  Personal
(ANSPDCP)
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