Informacja o prywatnosci w nhadzorze nad bezpieczeristwem farmakoterapii

Jako firma farmaceutyczna Jazz Pharmaceuticals plc oraz jej korporacyjne spétki zalezne i stowarzyszone,
w tym firmy GW Pharmaceuticals (dalej tacznie ,Jazz”, ,my”, ,nas”) sg prawnie zobowigzane do
monitorowania bezpieczeristwa wszystkich wyrobdéw marki Jazz na catym swiecie (sg to nasze obowigzki
w zakresie nadzoru nad bezpieczennstwem farmakoterapii). Aby wypetnia¢ nasze obowigzki w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz w interesie ochrony bezpieczeristwa pacjentow,
jestesmy zobowigzani do zbierania i przetwarzania danych osobowych (tj. danych umozliwiajgcych
bezposrednig lub posrednig identyfikacje osoby fizycznej) oséb, ktéore doswiadczajg zdarzenie
niepozgdane (czyli niekorzystne, niepozgdane lub niezamierzone zdarzenia nastepujace po uzyciu
naszych wyrobéw, niezaleznie od tego, czy jest ono uwazane za zwigzane z leczeniem, czy tez nie) i/lub
je zgtaszaja.

Niniejsza Informacja o prywatnosci w nadzorze nad bezpieczenstwem farmakoterapii ma na celu
przekazanie Ci waznych informacji dotyczacych sposobu, w jaki zbieramy, udostepniamy i
wykorzystujemy Twoje Dane osobowe do celéw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, oraz
sposobu, w jaki mozesz korzysta¢ z prawa do prywatnosci zgodnie z obowigzujagcymi przepisami
dotyczgcymi prywatnosci i ochrony danych, a w szczegdlnosci z ogélnym rozporzadzeniem UE o ochronie
danych ((UE) 2016/679) (,,RODO”).

Dla celéw europejskich przepisdw o ochronie danych jesteSmy administratorem Twoich danych
osobowych.

1. W jaki sposéb zbieramy Twoje dane osobowe?

Wszelkie dane osobowe, ktére przetwarzamy, sg nam przekazywane bezposrednio przez Ciebie, przez
pracownika stuzby zdrowia zgtaszajgcego zdarzenie niepozgdane w imieniu pacjenta lub przez strone
trzecig (np. apteke, urzad nadzorczy, dystrybutora, agencje badan rynkowych itp.).

2. Ktdére z Twoich danych osobowych zbieramy?

Zbieramy tylko minimalne dane potrzebne do celéw wypetniania naszych obowigzkéw w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

(a) Dane pacjenta
Do danych osobowych nalezg m.in.:

e identyfikator/inicjaty pacjenta,
e dane kontaktowe (jesli pacjent jest Zgtaszajgcym),
profil w mediach spotecznosciowych,
data urodzenia,
pte¢,
wiek/grupa wiekowa w momencie poczatkowym,
e pochodzenie etniczne,
e informacje o zdarzeniu niepozgdanym, w tym:
O objawy,



czas trwania,

rezultat,

podejrzewany lek,

leki towarzyszace,

szczegoty dotyczace hospitalizacji istotne dla zdarzenia niepozgdanego,
historia zdrowia.
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(b) Dane zgtaszajacego

e imie i nazwisko zgtaszajacego,

e dane kontaktowe,

e profil w mediach spotecznosciowych,
e zawdd,

o kwalifikacje zawodowe.

3. Dlaczego zbieramy Twoje dane osobowe?

Przepisy o nadzorze nad bezpieczenstwem farmakoterapii wprowadzono w celu ochrony zdrowia
publicznego. Wymaga to od firm farmaceutycznych zbierania informacji dotyczacych bezpieczenstwa ich
wyrobow i badania wszelkich zgtoszen o zdarzeniach niepozadanych, ktére otrzymuja.

W ramach wypetniania naszych obowigzkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
mozemy przetwarzac dane osobowe w nastepujacych celach:

e zbadanie zdarzenia niepozgdanego,

e nawigzanie kontaktu ze zgtaszajagcymi w celu uzyskania dalszych informacji na temat zgtoszonego
zdarzenia niepozadanego,

e zestawienie informacji o zdarzeniu niepozgdanym z informacjami o innych zdarzeniach
niepozadanych otrzymanych przez firme Jazz w celu wsparcia monitorowania bezpieczeristwa
wyrobu,

e przekazywanie obowigzkowych sprawozdan witasciwym krajowym i/lub regionalnym organom
regulacyjnym.

Dane osobowe zbierane w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wykorzystujemy
wytgcznie w tym celu.

4. Podstawa prawna przetwarzania Twoich danych osobowych

Firma Jazz przetwarza dane osobowe zbierane w ramach nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii
w celu wypetnienia swoich obowigzkéw prawnych w zakresie monitorowania i zgtaszania zdarzen
niepozadanych oraz ze wzgledu na interes publiczny i zdrowie publiczne.

5. Komu udostepniamy Twoje dane osobowe?

Dane osobowe przekazane wraz ze zgtoszeniem zdarzenia niepozgdanego sg udostepniane w obrebie
firmy Jazz na catym sSwiecie za posrednictwem Jazz Global Safety Database (globalna baza danych
bezpieczenstwa firmy Jazz). Baza Jazz Global Safety Database jest okresowo sprawdzana pod wzgledem



poprawnosci i testowana dla pewnosci zastosowania wtasciwych zabezpieczen i zastrzezenia dostepu do
systemu tylko dla upowaznionych pracownikéw.

Firma Jazz jest takze zobowigzana do przekazywania danych zdarzen niepozgdanych organom
regulacyjnym, takim jak Europejska Agencja Lekdw, amerykanska Agencja Zywnosci i Lekdw, jak réwniez
wszelkim innym krajowym organom regulacyjnym do ich baz danych, w tym baz danych EudraVigilance
Europejskiej Agencji Lekdw. Wszelkie imiona i nazwiska oraz dane kontaktowe pacjentéw sg ukryte, co
oznacza, ze oproécz informacji dotyczacych reakcji i stanu zdrowia pacjenta przekazywane s3g jedynie
informacje dotyczace wieku/grupy wiekowej, daty urodzenia i ptci.

Firma Jazz moze réwniez ujawnia¢ Twoje dane osobowe:

(i) dostawcom ustug nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (np. dostawcom baz
danych dotyczacych bezpieczenstwa, operatorom telefonicznych centréw obstugi),
(ii) wszelkim stronom trzecim, ktére nabywajg lub sg zainteresowane nabyciem catosci lub

czesci aktywow lub udziatéw firmy Jazz, lub ktdre zastgpig firme Jazz w prowadzeniu
catosci lub czesci swojej dziatalnosci, w drodze fuzji, przejecia, reorganizacji lub w inny
Sposab,

(iii) w zakresie, w jakim jest to wymagane lub dozwolone przez prawo, w tym w celu
zastosowania sie do wezwania sgdowego lub podobnego procesu prawnego lub wniosku
rzgdowego, lub gdy firma Jazz uwaza w dobrej wierze, ze ujawnienie jest wymagane
prawem albo firma Jazz ma uzasadniony interes w ujawnieniu informacji, na przyktad,
gdy jest to konieczne w celu ochrony praw i wiasnosci firmy Jazz.

Informacje o zdarzeniach niepozgdanych mogg by¢ réwniez publikowane w studiach przypadkéw. W
takich sytuacjach wszelkie informacje umozliwiajace identyfikacje s3 usuwane z publikacji w celu

zapewnienia petnej anonimowosci.

6. Przekazywanie danych osobowych za granice

Firma Jazz moze ujawnia¢ dane osobowe odbiorcom (opisanym powyzej) znajdujgcym sie za granicg w
kraju, ktéry moze nie mieé ustanowionych przepiséw o prywatnosci i ochronie danych osobowych
rownowaznych z przepisami obowigzujgcymi w Twoim kraju. W takim przypadku firma Jazz podejmie
wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia bezpieczenstwa danych osobowych zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami o prywatnosci i ochronie danych.

Niektérzy miedzynarodowi odbiorcy Twoich danych osobowych mogg podpisac specjalne umowy z firma
Jazz w celu zapewnienia ochrony prawnej przekazywanych danych osobowych (np. ,Standardowe
klauzule ochrony”).

Mozesz poprosi¢ o dalsze informacje, korzystajgc z danych kontaktowych ponize;j.

7. Jak dtugo bedziemy przechowywaé Twoje dane osobowe?

Informacje o zdarzeniach niepozgdanych i bezpieczerstwie wyrobdéw marki Jazz, ktére mogg zawierac
dane osobowe i zwigzang z nimi korespondencje, sg zatrzymywane co najmniej przez czas trwania cyklu
zycia wyrobu oraz przez dodatkowe dwadziescia piec¢ lat po wycofaniu wyrobu z rynku, zgodnie z naszg
Politykg zarzgdzania dokumentacja.



8. Twoje prawa

Masz okreslone prawa wynikajgce z obowigzujgcych przepiséw o prywatnosci i ochronie danych, ktére
moga podlegac ograniczeniom i/lub zastrzezeniom. Naleza do nich prawo do:

e 73dania dostepu do Twoich danych osobowych i zgdania kopii przechowywanych przez nas
danych,

e prostowania wszelkich przechowywanych przez nas danych, jesli sg one nieprawidtowe,

e 7gdania przeniesienia danych — do przekazania przechowywanych przez nas Twoich danych
innemu podmiotowi,

e 7adania ograniczenia przetwarzania Twoich danych osobowych (chyba ze takie zgdanie jest
sprzeczne z naszymi zobowigzaniami prawnymi),

e 73dania usuniecia Twoich danych osobowych. Nalezy pamieta¢, ze nie mozemy usuwacé danych,
ktore przekazano nam w zwigzku ze zgtoszeniem zdarzenia niepozadanego,

e ztozenia skargi do krajowego organu nadzoru nad bezpieczeristwem danych.

Nalezy pamieta¢, ze mogg obowigzywaé ograniczenia przystugujacych Ci praw, jezeli ingerujg w nasze
zobowigzania prawne w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Ze wzgledéw
bezpieczernstwa moze cigzy¢ na Tobie obowigzek przedstawienia odpowiedniego dokumentu tozsamosci
zanim bedziemy mogli podjg¢ dziatania w zakresie Twoich praw.

W celu skorzystania z ktoregos z przystugujacych Ci praw skontaktuj sie z nami, korzystajac z danych
kontaktowych podanych ponizej.

9. Kontakt z nami

Wszystkie Twoje wnioski, zapytania lub skargi dotyczace niniejszej Informacji o prywatnosci lub zwigzane
z przetwarzaniem Twoich danych osobowych, w tym wszystkie wnioski opisane w punkcie , Twoje
prawa” powyzej, powinny by¢ przesytane na pismie do inspektora ochrony danych w firmie Jazz na
nastepujacy adres: Jazz Pharmaceuticals, Data Protection Officer, 84 Quai Charles de Gaulle, 69006 Lyon,
Francja lub pocztg e-mail na adres: dpo@jazzpharma.com .
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