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PRELUCRAREA DATELOR CU CARACTER PERSONAL DE CATRE SERVIER
INFORMARE CU PRIVIRE LA PACIENTII/PARTICIPANTII LA STUDIILE DE CERCETARE
SPONSOR — SERVIER FRANTA

Sunteti de acord sa participati la un studiu de cercetare.

in calitate de operator de date, SERVIER prelucreaza datele dvs. cu caracter personal pe baza
interesului legitim al companiei Servier ca sponsor al studiului de cercetare si, de asemenea, in
scopul de a respecta obligatiile legale si de reglementare aferente (in special cele legate de
farmacovigilenta).

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

- gestionarea activitatilor studiilor de cercetare;
- gestionarea activitatilor de farmacovigilents;
- gestionarea furnizarii de informatii medicale.

Datele dumneavoastra cu caracter personal prelucrate de SERVIER vor fi accesibile numai pentru o
lista limitata de destinatari, in functie de necesitatea de a cunoaste sau in functie de cerintele legale.

Astfel, principalele categorii de destinatari vor fi angajatii autorizati si departamentele SERVIER care
actioneaza n cadrul domeniului lor de activitate, inclusiv, dar fara a se limita la:

e Departmentul Clinical Operations (in romana ”"Operatiuni Clinice”),

e Departmentul Medical Affairs,

e Departmentul Pharmacovigilance (in romana ”Farmacovigilentd”),

e Departmentul Research and Biopharmacy (in romana ”Cercetare si Biofarmacie”),

e Departmentul Methodology and Valorisation of Data (in romana "Metodologia si Valorificarea
Datelor”),

e Departmentul Information Technology (in romana “Tehnologia Informatiei”) acolo unde este
necesar,

SERVIER foloseste, de asemenea, parteneri si furnizori terti (de exemplu furnizori de servicii de
gazduire, organizatii de cercetare prin contract, agentii de voiaj, hoteluri, transportatori aerieni etc.)
care pot, de asemenea, accesa datele dvs. cu caracter personal pentru a furniza serviciile aferente. Tn
cele din urma, SERVIER va comunica unele dintre datele dvs. cu caracter personal autoritatilor
competente, cum ar fi autoritatile din domeniul sanatatii.

Datele dvs. cu caracter personal pot fi transferate altor entitati SERVIER, precum si furnizorilor terti si
autoritatilor din domeniul sanatatii care pot fi situate in interiorul sau in afara SEE, inclusiv Tn tarile
care nu au acelasi nivel de protectie a datelor cu caracter personal ca in SEE, in special in scopuri de
gazduire si suport IT. Tn astfel de cazuri, SERVIER asigurd efectuarea acestor transferuri in
conformitate cu legile si regulamentele aplicabile privind protectia datelor.
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Datele dumneavoastra cu caracter personal colectate de SERVIER sunt pastrate intr-o forma care
permite identificarea dumneavoastra pentru o perioada mai mare decat cea necesard pentru
scopurile pentru care sunt prelucrate datele cu caracter personal. Mai exact:

- Datele cu caracter personal colectate pentru studii de cercetare sunt pastrate in sistemele
informatice ale operatorului de date, centrului participant sau profesionistului din domeniul sanatatii
care participa la studiu pana cand produsul de studiu este comercializat sau pana la data raportului
de studiu final sau pana la 2 ani dupa publicarea rezultatelor studiului. Acestea sunt apoi arhivate pe
suport de hartie sau in format electronic pentru o perioada in conformitate cu legile si regulamentele
aplicabile;

- Datele cu caracter personal colectate pentru activitatile de farmacovigilenta sunt pastrate timp de
10 ani dupa ce autorizatia de punere pe piata relevanta nu mai exista, apoi datele sunt sterse sau
arhivate intr-o forma anonima, cu exceptia cazului in care regulamentele locale obligatorii prevad
altfel;

- Datele cu caracter personal colectate pentru gestionarea informatiilor medicale sunt pastrate timp
de cel mult 10 ani de la solicitarea dumneavoastra.

in calitate de persoand vizata, aveti dreptul in orice moment si 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 de a solicita restrictionarea prelucrarii
datelor dvs. cu caracter personal sau pentru a face obiectul unei astfel de prelucrari.

n cele din urm3, aveti dreptul de a depune o reclamatie la Autoritatea de protectie a datelor, cu
privire la respectarea de catre SERVIER a legilor si a regulamentelor aplicabile privind protectia
datelor.
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