Izjava o rukovanju licnim podacima u vezi sa prijavljenim
nezeljenim dogadajima, medicinskim upitima i zalbama
na kvalitet proizvoda

Ova lzjava o privatnosti podataka (,lzjava“) objasnjava kako Bayer AG, Kaiser-Vilhelm-Allee 1,
51373 Leverkuzen, Nemacka i njene sestrinske kompanije iz grupe (zajedno "Bayer") obraduju
licne podatke, radi postupanja povodom informacija o nezeljenim dogadajima, medicinskih upita
i zalbi na kvalitet proizvoda. Li¢ni podaci su svaka informacija koja se odnosi na identifikovano

fizicko lice ili lice koje se moze identifikovati. Li¢ni podaci su zastiéeni vazeé¢im zakonima o
privatnosti podataka, kao Sto je, ali ne ogranicavajuci se na, Opsta uredba EU o zastiti podataka
(EV) 2016/679 (,GDPR").

Za informacije o privatnosti podataka koje se odnose na druge svrhe, posetite bayer.com/dppa.

Dodatne informacije o privatnosti podataka, specificne za pojedinu zemlju, mogu biti dostupne na
Bayer veb lokacijama za odredene zemlje.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa ovom lIzjavom ili o tome kako koristimo licne podatke,
kontaktirajte nas putem nasih kontakt podataka na kraju ove lzjave.

1. Zasto je potrebno da obradujemo liche
podatke?

Bayer razvija i prodaje lekove na recept, medicinska sredstva i proizvode bez recepta kao Sto su
lekovi, dodaci ishrani i kozmetika za ljudsku upotrebu (,,Bayer Health Products”). Tokom procesa
razvoja i dok su Bayer Health Products na trZistu, korisnici nasih proizvoda mogu imati nezeljene
dogadaje, imati pitanja u vezi sa nasim proizvodima ili posumnjati da nasi proizvodi imaju
nedostatak u kvalitetu. Kada nas kontaktiraju radi reSavanja takvih situacija, mora¢emo da
obradimo licne podatke.

Licne podatke obradujemo za resavanje nezeljenih dogadaja.

Bayer je zakonski obavezan da nadgleda bezbednost svih Bayer Health Products koji su u razvoju
ili se prodaju, u bilo kojoj zemlji. Nase aktivnosti takozvane ,Farmakovigilance” imaju za cilj
otkrivanje, procenu, razumevanje i sprecavanje neZeljenih efekata farmaceutskih proizvoda, koji
ukljucuju lekove na recept, lekove bez recepta i medicinska sredstva (incidenti). Ove aktivnosti se
obavljaju u cilju zastite javnog zdravlja i obezbedivanja visokih standarda kvaliteta i bezbednosti
nasih proizvoda. Informacije o nezeljenim dogadajima moZemo dobiti zato Sto su nam prijavljeni
ili zato Sto ih identifikujemo u slucaju da budu objavljeni, na primer, na kanalima drustvenih
medija.


https://bayer.com/dppa
https://www.bayer.com/en/privacy-statement#local-privacy-statements

Kao deo nasih obaveza farmakovigilance, mozda ¢emo morati da obradimo informacije u vezi sa
bezbednoséu da bismo:

o istraZili nezeljeni dogadaj;

o uneli nezeljeni dogadaj u nasu globalnu bazu podataka o bezbednosti;

o kontaktirali vas za dalje informacije o nezeljenom dogadaju;

o uporediliinformacije o nezeljenom dogadaju sa informacijama o drugim
nezeljenim dogadajima koje je Bayer primio, da bi analizirao bezbednost
proizvodne serije, Bayer Health Products ili aktivnog sastojka u celini;

o obezbedili obavezne izvestaje nacionalnim i/ili regionalnim nadleznim
regulatornim organima kako bi mogli da analiziraju bezbednost proizvodne serije,
Bayer Health Products, generickog ili aktivnog sastojka.

Ove aktivnosti mogu biti podrzane IT sistemima koji koriste vestacku inteligenciju. Tamo gde je
moguce, identifikacione informacije ¢e biti prikupljene u ovim slucajevima. Anonimizirane
informacije o nezeljenim dogadajima mogu se koristiti za dalje poboljSanje nasih sistema i procesa.

Kada objavljujemo informacije o neZeljenim dogadajima (kao Sto su studije slucaja i sazeci),
ukloni¢cemo sve identifikacione informacije da bismo sacuvali privatnost vaseg identiteta.

Licne podatke obradujemo da bismo odgovorili na medicinske upite.
U slucaju da nas kontaktirate sa pitanjem u vezi sa Bayerovim zdravstvenim proizvodima, mozemo
obraditi vasSe licne podatke da bismo:

o obradili vase upit i dali odgovarajuci odgovor;

o uneli zahtev u nasu bazu medicinskih informacija. Ovo moze ukljucivati snimanje
detalja razmenjenih sa nasSim agentima putem veb ¢askanja;

o vas kontaktirali radi dodatnih pitanja i razjasnjenja;

o analizirali upit; Ovo moze ukljucivati kreiranje privremenog, anonimnog
transkripta poziva koji pozadinski IT sistem koristi da pruzi relevantne informacije
agentu tokom poziva;

o obezbedili kvalitet nasih usluga. Radi ovoga bismo takode mogli da zatrazimo vasu
dozvolu za snimanje poziva.

U nekim zemljama moZemo da ponudimo usluge medicinskih informacija putem Al botova
(vestacka inteligencija) dostupnim na vebu ili telefonu. Interakcije sa Al botovima ¢e biti oznacene
kao takve.

Da bismo odgovorili na vas upit, moramo uzeti u obzir da li ste zdravstveni radnik ili ne.

Ukoliko ste zdravstveni radnik sa uspostavljenim kontaktom sa Bayer-om, mozda ¢emo iskoristiti
vas upit i vase povratne informacije o nasim medicinskim informativnim uslugama kako bismo
bolje pripremili buduce interakcije sa vama. Radi togabismo mogli da kombinujemo vas medicinski
upit sa informacijama iz drugih internih izvora.



Licne podatke obradujemo da bismo upravljali Zalbama na kvalitet proizvoda.

Bayer je implementirao jake kontrole kako bi osigurao kvalitet Bayer Health Products. Ipak, moze
se desiti da Bayer Health Product pokaZe odredeni nedostatak ili da ne ispuni vasa ocekivanja o
kvalitetu.

Vase povratne informacije ili pitanja u vezi sa kvalitetom Bayer Health Products pomazu nam da
poboljSamo kvalitet, metode kontrole i proizvodne procese. Kako bi upravljali vasim povratnim
informacijama ili zahtevima, mozemo da obradujemo licne podatke da bismo:

o vodili raCuna o vasoj zalbi i dali odgovarajudi odgovor;
uneli podatke u bazu podataka za upravljanje Zzalbama;
kontaktirali vas radi dodatnih pitanja i razjasnjenja;
analizirali reklamaciju proizvoda;

o
o
¢
o obezbedili kvalitet nasih usluga.

2. Koje licnhe podatke obradujemo?

Potrebno je da obradujemo licne podatke odredene u zavisnosti od svrhe. Obrada ukljucuje
aktivnosti kao Sto su prikupljanje, rukovanje, analiza, prenos, ¢uvanje i brisanje.

Za reSavanje nezeljenih dogadaja, moZzemo da obradujemo sledecde licne podatke:
Podaci koji se odnose na izvestaca nezeljenih dogadaja mogu ukljucivati:

(@)

(@)

Kontakt informacije kao sto su ime, adresa, telefon/faks/mobilni telefon/e-mail/ili druge
kontakt informacije;

Profesija (ovo omogucava da odredite dodatna pitanja koja vam se postavljaju u
zavisnosti od vaseg pretpostavljenog nivoa medicinskog znanja);

Odnos sa osobom koja je predmet izvestaja.

Podaci koji se odnose na osobu kod koje se javio nezeljeni dogadaj mogu ukljucivati:

(@)

Informacije koje omogucavaju identifikaciju slucaja i sprecavanje duplog prijavljivanja, kao
Sto su ime i/ili inicijali (ako su dati);

Demografski podaci kao Sto su datum rodenja, starosna grupa, pol, tezina ili visina;
Medicinske informacije u vezi sa neZeljenim dogadajem, kao Sto su:
Detalji o Bayer Health Products za koji se sumnja da je izazvao nezeljeni dogadaj,
ukljucujudi dozu, razloge za primenu ili promene uobicajenog rezima;

Detalji istovremeno primenjenih lekova, ukljuCujuéi dozu, trajanje primene, razloge za
primenu ili promene uobicajenog rezima;

Detalji o neZeljenom dogadaju, tretmanu datom radi toga, potencijalnim dugoro¢nim
efektima koje je neZeljeni dogadaj izazvao, ili i druge medicinske informacije koje se
smatraju relevantnim, ukljucuju¢i dokumente kao Sto su laboratorijski izvestaji, istorije
lekova i anamnezu pacijenata;

Informacije o zdravlju, rasnom ili etnickom poreklu, verskim uverenjima i seksualnom
Zivotu.



Da bismo resili medicinske upite, mozemo da obradujemo sledece licne podatke:
Podaci koji se odnose na osobu koja trazi medicinski upit mogu ukljucivati:

o Kontakt informacije kao s$to su ime, adresa, telefon/faks/mobilni telefon/e-mail/ili druge
kontakt informacije;

o Profesiju ukoliko je relevantna za nas odgovor;

o Demografske podatke kao Sto su datum rodenja, starosna grupa, pol, tezina ili visina;
Informacije koje se pruzaju u okviru upita, kao Sto su zdravlje, rasno ili etnicko poreklo i
seksualni Zivot;

o Audio snimak nasih poziva (na osnovu vaseg pristanka);

o Vase misljenje o nasim medicinskim informativnim uslugama.

Za reSavanje Zalbi na kvalitet proizvoda, moZzemo da obradujemo sledece licne podatke:
Podaci koji se odnose na osobu koja podnosi Zalbu na proizvod mogu ukljucivati:
o Kontakt informacije kao $to su ime, adresa, telefon/faks/mobilni telefon/e-mail/ili druge
kontakt informacije;
Demografski podaci kao $to su podaci o rodenju;
Informacije koje su date kao deo Zalbe;
Informacije o kupovini/poreklu proizvoda kao Sto su apoteka, bolnica, internet;
Informacije o negovateljima koji su mozda rukovali proizvodom.

O O O O

3. Zasto nam je dozvoljeno da obradujemo
vase podatke?

Svaka obrada li¢nih podataka zahteva posebnu pravnu osnovu. U nastavku objasnjavamo tipi¢ne
pravne osnove koje se primenjuju kada obradujemo licne podatke za reSavanje neZeljenih
dogadaja, medicinskih upita ili Zalbi na kvalitet proizvoda. Pozivanje na zakon ima ilustrativni
karakter; u zavisnosti od zakonodavstva specificnog za neku zemlju, mogu se primeniti dodatne ili
alternativne reference.

Obrada radi resavanja nezeljenih dogadaja. Postupanje sa nezeljenim dogadajima je propisano
zakonodavstvom o farmakovigilanci i radi se iz razloga od javnog interesa u oblasti javnog zdravlja,
kao Sto je obezbedivanje visokih standarda kvaliteta i bezbednosti zdravstvene zastite i
medicinskih proizvoda ili medicinskih sredstava (cl. 6, st. 1, c., e) i ¢lan 9 (2) (i) GDPR u vezi sa
zakonodavstvom o farmakovigilanci i lokalnim zakonima o privatnosti. Obrada takode moze biti u
legitimnom interesu kompanije Bayer da dalje poboljSa Bayer Health Products (¢l. 6 (1) (f) GDPR).

Obrada za reSavanje medicinskih upita. Bayer obraduje vase licne podatke da odgovori na vas
medicinski upit. Nas je legitimni interes da obradimo vase licne podatke da bismo odgovorili na
vas zahtev i da bismo se pridrzavali zahteva za dokumentaciju i evidentiranje (¢l. 6 (1) (f) GDPR).
Tamo gde je mogude i zakonski zahtevano, trazimo vasu saglasnost kada nas kontaktirate (¢l. 6



(1) (a) i9(2) (a) GDPR).

Obrada radi reSavanja Zalbi na kvalitet proizvoda. Bayer obraduje vase licne podatke da odgovori
na vasu Zalbu na proizvod. Ovo se zasniva na implicitnoj saglasnosti koju dajete tako Sto nas
aktivno kontaktirate sa ocekivanjem da dobijete odgovor (¢l. 6 (1) (a) GDPR). Tada je nasa zakonska
obaveza da obradimo vase licne podatke da bismo odgovorili na vasu Zalbu, da
upravljamo zahtevom za dostavljanjem uzorka proizvoda na koji se Zalite i ispunjavamo zahteve za
dokumentacijom i vodenjem evidencije, ukljuCujuc¢i deljenje informacija dostavljeno sa
odgovornim pravnim proizvodacem (¢l. 6 (1) (c) GDPR).

4. Koliko dugo ¢emo cuvati vase podatke?

Bayer zadrzava licne podatke tokom perioda koji je potreban da ispuni svrhe za koje su prikupljeni
i da ispuni zakonske periode ¢uvanja ili druge zakonske zahteve za obradu.

NeZeljeni dogadaji. Koristimo i ¢uvamo licne podatke u skladu sa zakonskim zahtevima koji
regulisu Cuvanje i izveStavanje o informacijama o bezbednosti (farmakovigilanca). Od nas se moze
zahtevati da zadrzimo takve informacije tokom Zivotnog ciklusa proizvoda i tokom dodatnog
perioda nakon Sto odgovarajuéi medicinski proizvod ili medicinsko sredstvo prestane da bude
dostupno na trzistu.

Medicinski upiti. Nakon Sto odgovorimo na vas upit, zadrzavamo informacije o upitu, ukljucujudi
transkript ako je primenljivo, radi vodenja evidencije, uskladenosti sa propisima i iz drugih pravnih
razloga, kao Sto je odgovornost. U slucaju da koristite usluge Al bota, ove informacije ukljucuju
potpuni transkript vase interakcije. Nakon perioda ¢uvanja, vasi licni podaci ¢e biti izbrisani ili
anonimizovani ako su u skladu sa lokalnim zahtevima za privatnost podataka.

Nas opsti period Cuvanja licnih podataka dobijenih kao deo medicinskih upita je 10 godina.

U slucaju da pristanete na snimanje razgovora radi unapredenja kvaliteta, takav snimak c¢e se
zadrZati do jedne godine.

Povratne informacije o nasim medicinskim informativnim uslugama od strane zdravstvenih
radnika sa uspostavljenim kontaktom sa Bayer-om ¢e se Cuvati 36 meseci.

Zalbe na kvalitet proizvoda. Nakon $to odgovorimo na va$u 7albu, éuvamo informacije o njoj u
svrhu vodenja evidencije i uskladenosti sa propisima sve dok to zahtevaju lokalni zakoni.

5. Kome ¢emo preneti vase podatke?

Za obradu li¢nih podataka u svrhe bezbednosti, medicinskog upita ili upravljanja Zzalbama, mozemo
preneti licne podatke slede¢im kategorijama primalaca:



o Kompanije Bayer grupe u cilju obrade bezbednosnih informacija, medicinskog upita ili
Zalbi.

o Dobavljaci usluga koji podrzavaju obradu nezZeljenih dogadaja, medicinskih upita ili Zalbi na
kvalitet u ime kompanije Bayer, kao Sto su operateri telefonskih centara, provajderi IT
hostinga ili agencije koje podrzavaju procenu pojedinacnih slucajeva. Medu njima, usluge
slededih dobavljaca usluga se Cesto koriste:

e Accenture Services GmbH i medunarodne podruznice: Procena neZeljenih
dogadaja, IT hosting.

e Capgemini Deutschland GmbH i medunarodne podruznice: IT usluge.

e Conduent Commercial Solutions, LLC. i medunarodne podruZnice: Pozivni centri za
medicinska pitanja.

e TATA Consultancy Services Deutschland GmbH i medunarodne podruznice:
Procena nezeljenih dogadaja, IT usluge.

e TransPerfect Remote Interpreting, Inc.: Usluge prevodenja.

o Farmaceutske kompanije koje zajedno sa kompanijom Bayer rade marketing, distribuciju
ili su u pitanju partneri sa kojima Bayer deli licencu, gde obaveze farmakovigilance za Bayer
Health Product zahtevaju razmenu bezbednosnih informacija. Sa takvim farmaceutskim
kompanijama Bayer je sklopio ugovore o privatnosti podataka.

o Regulatorni organi gde je takav prenos zakonski zahtevan, na primer, u vezi sa
nezeljenim dogadajem (na koji se sumnija).

Treéim stranama u poslu u slucaju prodaje, ustupanija ili prenosa odredenog
Bayer Health Product ili povezanog projekta.

o Spoljni advokati, ako je potrebno da podrze pravne odluke i da pokrenu ili odbrane od

pravnih zahteva.

Bayer je sklopio ugovore o privatnosti podataka sa svim dobavlja¢ima usluga koji obraduju licne
podatke u ime kompanije Bayer. Pruzaoci usluga se redovno nadgledaju kako bi se osiguralo da
rukuju licnim podacima u skladu sa ugovorima o privatnosti podataka i zastitnim merama
navedenim u njima.

Medunarodni prenos licnih podataka. Bayer moze preneti licne podatke u zemlje koje nisu one iz
kojih su li¢ni podaci prikupljeni. Druge zemlje mogu imati drugaciji (nizi) rezim zasStite podataka od
zemlje porekla.

Licni podaci prikupljeni u Evropskom ekonomskom prostoru (EEA) mogu se preneti u zemlju za
koju Evropska komisija nije odlucila da obezbeduje adekvatan nivo zastite podataka (,,nebezbedne
trece zemlje”).

Kada prenosi licne podatke, Bayer vodi racuna da to uradi u skladu sa vazeéim zakonom. Ovo se
radi, na primer, zakljuCivanjem konkretnih ugovora o privatnosti podataka sa primaocem, ili na
osnovu saglasnosti (primeri nisu iscrpni).

Za licne podatke prikupljene u EEA, Bayer generalno primenjuje takozvane standardne ugovorne
klauzule koje je usvojila Evropska komisija kao odgovarajuce zastitne mere u skladu sa ¢l. 46 (2)



(c) GDPR. Na zahtev se mozZe dostaviti kopija standardnih ugovornih klauzula. Prenos li¢nih
podataka prikupljenih u Evropskom ekonomskom prostoru u nebezbedne treée zemlje, takode
moZze biti zasnovan na drugim pravnim osnovama, na primer, u slucaju da je to potrebno iz
vaznih razloga od javnog interesa (¢l. 49 (1)(d) GDPR).

6. Koja vi prava u odnosu na privatnost imate?

Vazedi zakoni o privatnosti podataka osiguravaju da osobe Cije licne podatke obradujemo imaju
odredena prava na privatnost u vezi sa svojim licnim podacima. Ova prava mogu ukljucivati
sledece:
o Zahtevati informacije o licnim podacima koje Bayer obraduje;
o Zahtevati ispravku licnih podataka ako su netacni ili nepotpuni;
o Zahtevati brisanje li¢nih podataka, npr. ako oni viSe nisu neophodni za svrhe za koje su
prikupljeni ili obradeni, ili ako ne postoji pravni osnov za njihovu dalju obradu;
o Zahtevati ogranicenje obrade, npr. ako se osporava tacnost licnih podataka ili je obrada
nezakonita;
o Zahtevati prenos licnih podataka u uobi¢ajenom formatu podnosiocu zahteva ili drugom
kontroloru, na primer, ako se obrada zasniva na pristanku;
o Prigovoriti na obradu li¢nih podataka ukoliko je takva obrada zasnovana na legitimnom
interesu kompanije Bayer;
o Povuci svaki pristanak za obradu liénih podataka koji je mozda dao podnosilac zahteva.
Povlaéenje saglasnosti ne uti¢e na zakonitost obrade pre povlaéenja saglasnosti;
o Podnosenje Zalbe organu za zastitu podataka.

U zavisnosti od odgovarajuceg vazeceg zakona, mogu se primeniti dodatna prava. Informacije
mogu biti dostupne na Bayer veb lokacijama za odredene zemlje.

7. Kontakt

Za sva pitanja koja imate u vezi sa privatnoS¢u podataka u vezi sa Bayerovim postupkom u slucaju
nezeljenih dogadaja, medicinskim upitima ili Zalbama na kvalitet proizvoda, koristite kontakt
obrazac ili kontaktirajte sluzbenika za zastitu podataka nase kompanije na sledecoj adresi:

Lice za zastitu podataka Grupe
Bayer AG

51368 Leverkuzen, Nemacka
E-mail: data.privacy@Bayer.com

Bayer AG je odreden kao predstavnik u Evropskoj uniji za nasa neevropska pravna lica u skladu sa
cl. 27 GDPR. Mozete kontaktirati predstavnika na sledecoj adresi:
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Predstavnik za zastitu podataka

Bayer AG

51368 Leverkuzen, Nemacka

E-posta: dp-representative@Bayer.com

Lokalni kontakti za privatnost podataka dostupni su na Bayerovim veb stranicama za odredene
zemlje.

8. lzmena lzjave o privatnosti

MoZemo da azuriramo naSu lzjavu o privatnosti za rukovanje neZeljenim dogadajima
(farmakovigilanca), medicinskim upitima i Zalbama na proizvode s vremena na vreme. AZuriranja
nase lzjave o privatnosti bi¢e objavljena na nasoj veb stranici. Sve izmene i dopune stupaju na
snagu nakon objavljivanja na nasoj veb stranici. Stoga vam preporucujemo da redovno posecujete
sajt kako biste bili informisani o mogudéim azuriranjima.

AZurirano: 23.oktobar 2024.
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