POLITYKA OCHRONY PRYWATNOSCI w ZWIAZKU V4
MONITOROWANIEM BEZPIECZENSTWA FARMAKOTERAPII PRZEZ
TEVA

Definicje terminéw stosowanych w Polityce Ochrony Prywatnosci

,Dzialanie niepozadane” oznacza kazde niepozadane, niezamierzone i niekorzystne dzialanie
wystepujace w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego firmy Teva. W przypadku wyrobow
medycznych, obejmuje ono réwniez “zdarzenia”, a dla wyrobow kosmetycznych "powazne dzialania
niepozadane", jednak dla zachowania przejrzysto$ci tekstu, w niniejszej Polityce Ochrony Prywatno$ci
stosowany bedzie wspdlny termin “dzialanie niepozadane”.

sPodmiot(-y) powiazany(-e)” oznacza osobe fizyczna, korporacje, spotke, spotke osobowa lub spotke
typu joint venture lub inny podmiot, ktory sprawuje kontrole nad firmg Teva lub podlega kontroli przez
firme Teva lub pozostaje w tej samej zalezno$ci od innej firmy co firma Teva. Dla potrzeb niniejszej
definicji, pojecie ,kontrola” oznacza posiadanie 50% lub wiecej udzialow z prawem glosu lub akcji
zwyklych, lub prawo do mianowania 50% lub wiecej dyrektoréw w przedmiotowej korporacji, spolce,
spolce osobowej, spélce typu joint venture lub innym podmiocie.

sDane osobowe” oznaczaja informacje w dowolnej formie, ktére mogg zosta¢ wykorzystane- po$rednio
lub bezposrednio, same lub w powigzaniu z innymi dowolnymi informacjami, w celu zidentyfikowania
osoby fizyczne;j.

~Teva” oznacza firme Teva Pharmaceutical Industries Ltd. z siedziba zlokalizowana pod adresem 5 Basel
Street, Petach Tikva 49131, Izrael lub jej podmiot powigzany (lub oba); do tych podmiotéw lgcznie
odnoszg sie stosowane w niniejszej Polityce Ochrony Prywatno$ci zaimki ,,my”, ,nas” lub ,nasze”.

Teva i ochrona prywatnosci

Bezpieczenstwo pacjentéw jest niezwykle wazne dla firmy Teva, ktéra powaznie podchodzi do kwestii
bezpiecznego stosowania wszystkich naszych produktéw. Z tego wzgledu Teva musi mie¢ mozliwo$é
kontaktowania sie z osobami, ktore zglaszaja do Teva problemy wynikajace ze stosowania naszych
produktow. Kontakt ten jest niezbedny, aby monitorowaé¢ rozwdj zgloszonych probleméw, uzyskiwaé
bardziej szczegblowe informacje o problemach i aby udziela¢ odpowiedzi na pytania i prosby i przesylaé
zamawiane materialy. Niniejsza Polityka Ochrony Prywatnoéci opisuje, w jaki spos6b zbieramy i
wykorzystujemy dane osobowe, przetwarzanie ktérych jest niezbedne do wykonania obowiazku
monitorowania bezpieczenstwa wszystkich naszych produktéw leczniczych, w tym lekbéw, jakie
wprowadzamy na rynek, lub stosujemy w ramach badan klinicznych (zwanego réwniez obowigzkiem
monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii) oraz do zapewnienia jakoS$ci i bezpieczenstwa wszystkich
naszych produktow.

Niniejsza Polityka Ochrony Prywatnoéci odnosi sie réwniez do produktéw kosmetycznych, suplementow
diety i wyrob6w medycznych, z uwagi na fakt, ze stosowane regulacje miedzynarodowe (w tym
europejskie) wymagaja analogicznego monitorowania jakoSci i bezpieczenstwa stosowania tego typu
produktow. Jednakze, w celu zachowania przejrzysto$ci tekstu, w niniejszej Polityce Ochrony Prywatno$ci
stosowane sa odniesienia jedynie do bezpieczenstwa lekow.



Zakres stosowania Polityki Ochrony Prywatnosci

Niniejsza Polityka Ochrony Prywatno$ci ma zastosowanie do informacji, w tym danych osobowych, jakie
pozyskujemy poprzez zgloszenia: drogg internetowa przez strony www, telefonicznie, faksem, poczta
elektroniczng i tradycyjna oraz w ramach regulacji dotyczacych zglaszania dzialan niepozadanych
obowiazujacych w Teva. Mozemy takze uzyska¢ Pani/Pana dane osobowe za pos$rednictwem okreslonych
formularzy skladanych w punktach nalezacych do lub kontrolowanych przez Teva

Jezeli jest Pan/i pacjentem, informacje dotyczace Pani/Pana mogg nam réwniez zosta¢ przekazane przez
osoby trzecie zglaszajace przypadki dzialan niepozadanych z Pani/Pana udzialem. Osoby te to najczesciej
przedstawiciele zawodow medycznych, prawnicy, krewni lub inni czlonkowie spoleczenstwa.

Cel i zakres przetwarzania informacji

Teva jest zobowigzana na mocy prawa do gromadzenia okreSlonych danych w celu realizacji interesu
publicznego w dziedzinie zdrowia publicznego (Artykul 9.2(i) Ogbélnego Rozporzadzenia o Ochronie
Danych). Zgodnie z prawem, firmy farmaceutyczne jako podmioty odpowiedzialne w odniesieniu do
produktow leczniczych, sa zobowigzane przechowywaé wszystkie dokumenty powigzane z produktem co
najmniej przez okres obowiazywania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz 10 lat po jego
wygasnieciu. W zwiazku z tym, dane osobowe powiazane z bezpieczenistwem naszych produktéw, roéwniez
beda przechowywane przez ten okres czasu.

Pacjenci (osoby, ktérych dotyczy zgloszenie)

Gromadzimy Pani/Pana dane osobowe, gdy Pan/i przekazuje nam, lub gdy osoby trzecie przekazuja nam
informacje na Pani/Pana temat w zwigzku z dzialaniem niepozadanym, ktére wystapilo u Pani/Pana lub
innej osoby. Jezeli samodzielnie zglasza Pani/Pan dzialanie niepozadane, prosimy zapoznaé sie rowniez z
treScia sekcji Zglaszajacey.

Przepisy dotyczace monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii nakladaja na nas obowigzek zebrania
~szczegblowych informacji” na temat kazdego zgloszonego nam przypadku dzialan niepozadanych,
umozliwiajacych dokonanie oceny zdarzenia i skojarzenie go z innymi zgloszonymi przypadkami dzialan
niepozadanych wywolanych przez konkretny produkt leczniczy. Jezeli to Pan/i jest osoba do$wiadczajaca
dzialania niepozadanego, wbéwczas na podstawie przepisbw prawa mozemy przetwarzaé nastepujace
dotyczace Pani/Pana dane osobowe:

e imie i nazwisko lub inicjaly;

« wiekidata urodzenia;

e ple

e waga ciala i wzrost;

» szczegblowe dane na temat produktu, ktéry wywolal reakcje, z uwzglednieniem przyjmowanej lub
zaleconej dawki, powod, dla ktoérego zastosowano lub przepisano Pani/Panu stosowanie
produktu oraz wszelkie pdzniejsze zmiany w schemacie leczenia;

e szczegblowe informacje na temat innych lekéw i $rodkéw jakie Pani/Pan przyjmuje lub
przyjmowal/a w momencie wystapienia dzialania, z uwzglednieniem dawki jaka Pan/i
przyjmowal/a , lub jaka Pani/Panu przepisano, okres czasu przyjmowania leku, powdd, dla
ktorego Pan/i przyjmowal/a lek oraz wszelkie pdZniejsze zmiany w schemacie leczenia;

e szczegblowe informacje na temat niepozadanego dzialania, ktére wystapilo, leczenia jakie
zastosowano w zwigzku z niepozadanym dzialaniem oraz ewentualne dlugoterminowe skutki
niepozadanego dzialania dla Pani/Pana zdrowia; oraz



e inne dane dotyczace historii medycznej uznane za istotne przez zglaszajacego, z uwzglednieniem
ewentualnych dokumentéw takich jak wyniki badan laboratoryjnych, stosowanych lekéw i innych
danych medycznych pacjenta.

Niektore z tych informacji sa uznawane przez prawo za ,wrazliwe dane osobowe” na Pani/Pana temat.
Termin ten ma zastosowanie do informacji, ktére dotycza Pani/Pana:

e zdrowia;

«  pochodzenia etnicznego;
+ religii; oraz

»  zycia seksualnego.

Informacje takie sa przetwarzane wylacznie woéwczas, kiedy sa istotne i niezbedne, aby wlaSciwie
udokumentowaé¢ Pani/Pana reakcje oraz wypelni¢ nasze obowiazki w ramach monitorowania
bezpieczenistwa farmakoterapii i innych wymogdéw prawnych. Obowiazki te zostaly nalozone, aby
umozliwié nam i wlaéciwym organom regulacyjnym (np. Europejskiej Agencji Lekéw) identyfikowanie i
zapobieganie wystapieniu analogicznych niepozadanych dzialah w przyszlosci.

Zglaszajacy

Gromadzimy Pani/Pana dane osobowe, gdy przekazuje nam Pan/i informacje dotyczace
zaobserwowanego dzialania niepozadanego.

Przepisy dotyczace monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii zobowiazuja nas do zadbania o to, aby
zglaszane dzialania niepozadane byly wlaiciwie udokumentowane i dostepne do monitorowania. W
rezultacie, musimy przechowywaé wystarczajace informacje o zglaszajacych, aby mie¢ mozliwo$é
kontaktowania sie z nimi po otrzymaniu zgloszenia. Jezeli zglasza Pani/i dzialanie niepozadane, wowczas
na podstawie przepisow prawa mozemy przetwarzaé nastepujace dotyczace Pani/Pana dane osobowe:

+ imie i nazwisko;

» dane kontaktowe (w tym miedzy innymi adres, adres mailowy, numer telefonu lub faksu);

« zawod (informacja ta moze decydowaé o pytaniach jakie zostang Pani/Panu zadane na temat
niepozadanego dzialania produktu leczniczego, w oparciu o zakladany poziom wiedzy medycznej);
oraz

« charakter relacji laczacej Pania/Pana z osoba, ktorej dotyczy zgloszenie.

Jezeli jest Pan/i jednocze$nie osoba, ktérej dotyczy zgltoszenie, do powyzszych informacji moga dochodzié
informacje dotyczace zaobserwowanej u Pani/Pana reakcji.

Jak wykorzystujemy i komu ujawniamy dane osobowe

W ramach wypelniania naszych obowigzkéw z zakresu monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii,
mozemy wykorzystywac i ujawnia¢ Pani/Pana dane osobowe w celu:

» przeanalizowania zgloszonego przypadku dzialania niepozadanego;
+ skontaktowania sie z Panig/Panem , aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat zgloszonego
przypadku dzialania niepozadanego;



» skojarzenia przekazanych informacji o dzialaniach niepozadanych z informacjami na temat
innych dzialan niepozadanych otrzymanymi przez Teva, aby oceni¢ bezpieczenstwo danej partii,
produktu leczniczego Teva lub jego substancji czynnej; oraz

« przekazania wymaganego raportu do wlasciwych krajowych i (lub) regionalnych organéw
regulacyjnych, aby umozliwi¢ tym organom analize bezpieczenstwa danej partii produktu
leczniczego, produktu leczniczego Teva w ogole lub substancji czynnej w polgczeniu ze
zgloszeniami otrzymanymi z innych zrédet

Dane osobowe uzyskane od Pani/Pana zgodnie z niniejsza Polityka Ochrony PrywatnoSci, moga roéwniez
zostaé przekazane osobom trzecim, w razie sprzedazy, powierzenia, przekazania lub nabycia spétki lub
konkretnego produktu lub obszaru terapeutycznego. W takim przypadku nabywca lub odbiorca zostanie
przez nas zobowigzany do ochrony przekazanych danych osobowych zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa.

Mozemy roéwniez przekaza¢é dane osobowe innym firmom farmaceutycznym, bedacym naszymi
licencjonowanymi partnerami w zakresie sprzedazy i dystrybucji naszych produktéw oraz innych ustug, w
sytuacjach, gdzie nasze obowiazki z zakresu monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii wymagaja
przekazania tego typu informacji dotyczacych bezpieczenstwa.

Informacje, w tym dane osobowe, przekazujemy wladciwym organom regulacyjnym: krajowym i
europejskim, powolanym i upowaznionym na podstawie przepiséw prawa do uzyskania dostepu do tego
rodzaju informacji.

Ponadto, informacje przekazujemy krajowym i (lub) regionalnym organom, w tym Europejskiej Agencji
Lekéw na podstawie przepisow monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii. Nie jesteémy w stanie
kontrolowaé sposobu w jaki organy te wykorzystuja ujawnione przez nas informacje, nalezy jednak
zauwazy¢, ze w takich okoliczno$ciach nie przekazujemy informacji, ktére w sposoéb bezposredni
identyfikuja osobe fizyczna (jak np. imie i nazwisko lub dane kontaktowe), jedynie dane opatrzone
pseudonimem.

Mozemy rowniez publikowaé informacje dotyczace dzialan niepozadanych (w tym opisy przypadkow i
streszczenia); w takich przypadkach usuwamy z publikacji wszelkie dane identyfikujace, uniemozliwiajac
w ten sposob latwe rozpoznanie danej osoby.

Globalna baza danych

Obowiazujace nas przepisy w zakresie monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii wymagaja, abySmy
porownywali zgloszenia otrzymywane ze wszystkich krajow, w jakich nasze produkty sa dostepne. Aby
spelnié stawiane nam wymagania, informacje przekazywane przy zglaszaniu dzialan niepozadanych sa
udostepniane w ramach organizacji Teva na szczeblu globalnym za posrednictwem globalnej bazy danych
Teva. Baza ta jest rowniez platforma stluzaca Teva do przekazywania danych dotyczacych dzialan
niepozadanych do réznych organéw nadzorczych, w tym bazy danych Eudravigilance (system Europejskiej
Agencji Lekéw do zarzadzania i analizowania informacji odno$nie podejrzewanych dzialan niepozadanych
lekow, ktore zostaly zarejestrowane w Europejskim Obszarze Gospodarczym) oraz innych podobnych baz
danych, zgodnie z wymogami prawa.

Twoje Prawa



Poniewaz bezpieczenstwo pacjentow, jest dla nas niezwykle wazne, przechowujemy wszystkie informacje
uzyskane na Pana/Pani temat ze zgloszenia dzialania niepozadanego, w celu zapewnienia prawidlowej
oceny bezpieczenstwa stosowania naszych produktéw na przestrzeni czasu.

Dla Europy: Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, moze przystugiwaé Panu/Pani prawo
uzyskania od Teva kopii swoich danych oraz prawo do poprawiania, usuniecia lub ograniczenia
przetwarzania swoich danych, oraz prawo zadania przeniesienia niektérych danych do innych organizacji.
Moze Panu/Pani réwniez przyshugiwaé prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania swoich
danych. Prawa te moga by¢ ograniczone w niektérych okolicznoSciach — np. kiedy jesteémy w stanie
wykazac, ze z mocy przepisOw prawa jesteSmy zobowigzani dane te przetwarzac lub przechowywaé¢. Prawa
te moze Pan/i wykonaé, kontaktujgc sie z europejskim inspektorem ochrony danych firmy Teva pod
adresem: EUPrivacy@tevaeu.com.

Prosimy zwréci¢ uwage na fakt, ze z przyczyn prawnych nie mozemy usuwaé informacji, ktére zostaly
zgromadzone w zwigzku ze zgloszeniem dzialania niepozadanego, chyba Ze, sa one nieprawdziwe.
Ponadto, zanim wyrazimy zgode na dostep do lub zmiane danych osobowych, mozemy zada¢ od
Pana/Pani potwierdzenia swojej tozsamoSci.

Mamy nadzieje, ze bedziemy w stanie odpowiedzie¢ na wszelkie Pana/Pani ewentualne zapytania
dotyczace sposobu przetwarzania Pana/Pani danych osobowych. W razie jakichkolwiek watpliwoSci
dotyczacych przetwarzania Pana/Pani danych osobowych, prosimy kontaktowaé sie z inspektorem
ochrony danych Teva: w Europie prosimy pisaé¢ na adres: EUPrivacy@tevaeu.com (w Niemczech prosimy
kontaktowa¢ sie pod adresem: datenschutz@teva.de; w Polsce prosimy kontaktowa¢ sie pod adresem:
daneosobowe@teva.pl). W razie nierozwiazanych obaw, moze Pan/Pani zlozy¢ skarge do organu ochrony
danych osobowych w miejscu przebywania. Dane kontaktowe organéw ochrony danych osobowych w
Unii Europejskiej dostepne sa w niniejszym linku.

Dla wszystkich innych rejonow geograficznych, prosimy kontaktowa¢ sie z nami pod adresem:
IL_Privacy.Tevail@teva.co.il.

Bezpieczenstwo

Teva stosuje zabezpieczenia majace na celu ochrone danych osobowych przed niezamierzona utrata oraz
nieupowaznionym dostepem, wykorzystaniem, modyfikacja lub ujawnieniem. Ponadto, Ponadto,
stosujemy dodatkowe $rodki gwarantujace bezpieczenistwo informacji, takie jak kontrola dostepu,
rygorystyczne standardy bezpieczenstwa fizycznego oraz szczegbélowe praktyki zbierania, przechowywania
i przetwarzania danych.

Przekazywanie danych za granice

Wszystkie bazy danych dotyczace bezpieczenstwa farmakoterapii, z uwzglednieniem Globalnej Bazy
Danych Teva znajduja sie na serwerach zlokalizowanych w Izraelu utrzymywanych przez Teva. Sg one
administrowane i obslugiwane calodobowo przez dedykowane zespoly informatykéw ds. danych
dotyczacych bezpieczehstwa farmakoterapii w Izraelu, Rumunii, Niemczech i USA. Teva zatrudnia
rowniez firme przetwarzania danych (Accenture) w Indiach, do zadan ktérej nalezy wprowadzanie,
administrowanie i czyszczenie danych w ramach ograniczonego zbioru nalezacego do bazy danych dot.
bezpieczenstwa farmakoterapii.

Przekazywanie danych do Izraela odbywa sie zgodnie z decyzja Komisji Europejskiej stwierdzajaca
odpowiedni stopien ochrony danych osobowych przekazywanych do Panstwa Izrael. W przypadku



transferu danych osobowych do spoélek z grupy Teva w USA transfer ten odbywa sie w oparciu o
certyfikacje w ramach systemu Privacy Shield. Transfer danych do Indii odbywa sie zgodnie z Klauzulami
Modelowymi Komisji Europejskiej. W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych metod
przekazywania danych, prosimy skontaktowac sie nami na podany ponizej adres mailowy.

Informacje dotyczace pacjentow moga rowniez by¢ udostepniane w skali globalnej. W ramach opisanego
powyzej udostepniania danych, moze dojs$¢ do transferu Pani/Pana danych do jurysdykcji, w ktérych nie
funkcjonuja uregulowania zapewniajace ochrone danych osobowych na takim samym poziomie jak w
Pana/Pani kraju. Teva podejmuje kroki w celu zapewnienia, ze dane osobowe przekazywane do takich
krajow sa wlasciwie chronione. DopoOki dane te beda pozostawaé w obrebie systeméw Teva, beda one
chronione przez caly czas zabezpieczeniami opisanymi w niniejszej Polityce Ochrony Prywatnoéci, a w
przypadku ich przetwarzania w systemach podmiotéw zewnetrznych Teva zawrze z tymi podmiotami
umowy zobowigzujace te podmioty do stosowania odpowiednich zabezpieczen.

Zmiany w Polityce Ochrony Prywatnosci

W przypadku, gdy podejmiemy decyzje o wprowadzeniu istotnych zmian do treSci niniejszej Polityki
Ochrony PrywatnoSci, zmiany te zostang ogloszone w widoczny sposéb na naszej stronie internetowe;j.

Administrator Pani/Pana danych osobowych. Dane kontaktowe

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0. z siedziba w
Warszawie, przy ul. Emilii Plater 53, 00-113, adres korespondencyjny: ul. Osmanska 12, 02-823
Warszawa.

Pani/Pana dane sg zapisywane i przechowywane na serwerach zlokalizowanych w Izraelu, nalezgcych i
administrowanych przez Teva Pharmaceutical Industries Ltd., 5 Basel Street, PO Box 3190, Petach Tikva
49131 Izrael. Oznacza to, ze dane te dane sa chronione na odpowiednim poziomie (decyzja Komisji
Europejskiej stwierdzajaca odpowiedni poziom ochrony danych osobowych przekazywanych z terytorium
Unii Europejskiej do Izraela). W przypadku transferu danych osobowych do spotek z grupy Teva w USA
transfer ten odbywa sie w oparciu o certyfikacje w ramach systemu Privacy Shield. Oznacza to, ze sp6lki z
grupy Teva w USA przetwarzaja dane osobowe z zapewnieniem wlaSciwego poziomu ochrony.

W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczacych przetwarzania Pani/Pana danych osobowych prosimy o
kontakt droga mailowa pod adresem: daneosobowe@teva.pl.

Spolki z grupy Teva z siedziba w Unii Europejskiej powolaly inspektora ochrony danych dzialajacego dla

grupy tych spolek. Z inspektorem mozna kontaktowaé¢ sie wysylajac e-mail na adres:
EUPrivacy @tevaeu.com.

Data wejScia w zycie: lipiec 2018r.



