Повідомлення про конфіденційність для процедур фармаконагляду,

 запитів щодо медичної інформації та скарг на якість лікарських засобів (ЛЗ)

Останнє оновлення: липень 2024 р.
Загальна інформація

Товариство з обмеженою відповідальністю «Астеллас Фарма» (Україна) (надалі –«Астеллас») поважає Ваше право на конфіденційність і обробляє Вашу персональну інформацію відповідно до чинного законодавства та нормативно-правових актів, включаючи Закон України «Про захист персональних даних» ("ЗПД"). Це Повідомлення Пам’ятка про конфіденційність пояснює, хто ми, як ми збираємо та обробляємо персональну інформацію про Вас для цілей фармаконагляду та медичної інформації, а також як Ви можете реалізувати свої права на конфіденційність. Якщо у Вас виникли запитання чи сумніви щодо використання нами Вашої персональної інформації, тоді, будь ласка, зв’яжіться з нами, використовуючи контактні дані, наведені внизу цього Повідомлення про конфіденційність.

Що робить компанія «Астеллас»?

«Астеллас Фарма» — це глобальний фармацевтичний бізнес, головний офіс якого знаходиться в Токіо, Японія. Наша місія — покращення життя пацієнтів (шляхом надання інноваційних та якісних лікарських засобів) у наступних ключових сферах медицини: трансплантологія, урологія, онкологія;  також  ми розробляємо та випускаємо протиінфекційні лікарські засоби (ЛЗ).

Для отримання додаткової інформації про групу компаній «Астеллас» перегляньте розділ «Про нас» офіційного корпоративного веб-сайта: https://www.astellas.eu/about/about/.

Яку персональну інформацію збирає «Астеллас» і для яких цілей?

Типи інформації, яку ми можемо збирати та обробляти, а також причини, чому ми просимо Вас надати її, залежатимуть від категорії суб’єктів даних та/або діяльності з обробки даних:

Цілі фармаконагляду:
Ми можемо збирати таку персональну інформацію залежно від особи, яка зв’язується з нами (пацієнта або особи, яка повідомляє про несприятливу подію): ім’я, прізвище, вік, дата/рік народження, стать, ініціали (П.І.Б.), контактні дані та професія. 

Ми можемо збирати додаткові персональні дані, пов’язані з даними про стан здоров’я або історією хвороби особи, яка зазнала небажаної події. Відповідно до Закону України «Про захист персональних даних» № 2297-VI від 01.06.2010 обробка даних необхідна для дотримання юридичного обов’язку фармаконагляду, передбаченого Законом України «Про лікарські засоби» та іншими чинними нормативно-правовими актами щодо обробки цієї інформації з метою оцінити безпеку нашої продукції та повідомляти дані регуляторним органам. Для надання даних регуляторним органам, Вашу персональну інформацію буде надано в анонімному вигляді.

Ми можемо отримувати персональну інформацію про Вас від третіх осіб (наприклад, від лікаря, який Вас лікує), але лише якщо ми перевірили, що ці треті сторони мають Вашу згоду або якимось іншим законним чином дозволено чи зобов’язано розкривати нам Вашу персональну інформацію. Типи інформації, яку ми можемо збирати від третіх сторін, включатимуть зазначені вище типи особистої інформації, і ми використовуємо інформацію, яку отримуємо від цих третіх сторін, лише для оцінки безпеки наших препаратів, повідомлення про будь-які несприятливі події регуляторним органам і зв’язку з Вами щодо надання будь-якої подальшої інформацію або для підтвердження.

Цілі запитів щодо медичної інформації:

Ми можемо збирати ім’я, прізвище, ініціали, дату/рік народження, стать, контактні дані та професію особи, яка звертається до нас із медичним запитом. Ми можемо збирати дані про здоров’я або дані, що стосуються історії хвороби особи, яка надсилає нам запит. Ми збираємо цю інформацію, щоб відповісти на Ваш запит і зв’язатися з Вами, якщо необхідно, щоб виконати наші юридичні зобов’язання та/або з метою наших законних інтересів відповісти на запит. Закон може вимагати від нас повідомляти Ваші дані регуляторним органам, якщо Ваш запит пов’язаний із несприятливою подією. Якщо Ви є пацієнтом, надаючи нам свої персональні дані, включаючи ім’я, прізвище, ініціали, дату/рік народження, стать, контактні дані та дані про професію та стан здоров’я, Ви погоджуєтеся, що «Астеллас» оброблятиме ці дані, надані Вами для того, щоб відповісти на Ваш запит.

Якщо ми попросимо Вас надати будь-яку іншу особисту інформацію, не описану вище, тоді особиста (персональна) інформація, яку ми попросимо Вас надати, і причини, чому ми просимо її надати, будуть надані Вам у момент збору Вашої особистої інформації.

Цілі збору інформації при обробці скарги на продукт (лікарський засіб):

Ми можемо збирати імена, прізвища, ініціали, контактні дані та професію осіб, які повідомляють нам про скаргу на продукт. Якщо це стосується оцінки скарги на продукт, Ви також погоджуєтеся з тим, що ми можемо збирати дані про здоров’я особи, яка постраждала від обставин, які стосуються скарги. Ми збираємо цю інформацію, щоб оцінити скаргу на продукт, щоб виконати наші юридичні зобов’язання та/або з метою наших законних інтересів відповісти на запит. Відповідно до закону ми можемо бути зобов’язані повідомляти Ваші дані регуляторним органам або зв’язуватися з вами для подальшої інформації.

Загалом ми використовуватимемо персональну інформацію, яку ми збираємо від Вас, лише для цілей, описаних у цьому Повідомленні про конфіденційність, або для цілей, які ми пояснюємо вам під час збору Вашої особистої інформації. Однак у разі подальшої обробки для цілей, відмінних від зазначених вище, ми розглянемо застосовні фактори, щоб визначити правову основу для обробки даних. Ми також можемо використовувати Вашу персональну інформацію для інших цілей, які не є несумісними з цілями, які ми Вам розкрили (наприклад, для цілей архівування в суспільних інтересах, цілей наукових чи історичних досліджень або статистичних цілей), якщо це дозволено відповідними законами про захист даних.

Кому «Астеллас» надає мою особисту інформацію (персональні дані)?

Ми можемо розкривати Вашу особисту інформацію наступним категоріям одержувачів:
· компаніям нашої групи та дочірнім компаніям, стороннім постачальникам послуг і партнерам, які надають нам послуги з обробки даних або які іншим чином обробляють персональну інформацію для цілей, описаних у цьому Повідомленні про конфіденційність, наприклад, керування відповідними службами фармаконагляду та медичної інформації і базами даних та надання допомоги «Астеллас» у виконанні зобов'язань щодо звітності. Актуальний список компаній нашої групи доступний за посиланням тут;

· за запитом належного компетентного правоохоронного органу, а також регуляторного, державного органу, згідно рішення/постанови/запиту суду чи іншої третьої сторони, якщо ми вважаємо, що розголошення є необхідним (i) відповідно до застосовного закону чи нормативного акта, (ii) для реалізації, встановлення чи захисту наших законних прав або (iii) для захисту своїх життєво важливих інтересів або законних інтересів будь-якої іншої особи;

· потенційному покупцеві нашого бізнесу (і його агентам і консультантам) у зв’язку з будь-якою запропонованою купівлею, злиттям або поглинанням будь-якої частини нашого бізнесу, за умови, що ми інформуємо покупця, що він повинен використовувати Вашу персональну інформацію лише для цілей, розкритих у цьому Повідомленні про конфіденційність.

Правова основа обробки персональних даних

Наша правова основа для нашої обробки даних може відрізнятися залежно від характеру запиту або скарги на медичну інформацію. Для багатьох запитів нашою правовою основою є те, що обробка персональних даних необхідна для дотримання наших юридичних зобов’язань та/або з метою наших законних інтересів для відповіді на запит відповідно до чинного законодавства про захист даних. Якщо Ваш запит пов’язаний із несприятливою подією, ми можемо бути зобов’язані за законом повідомляти регуляторним органам, і обробка даних про стан здоров’я необхідна для дотримання наших юридичних зобов’язань, як це передбачено чинним законодавством. Якщо Ви є пацієнтом, ми можемо обробляти Ваші дані про здоров’я у зв’язку з медичним запитом, який не пов’язаний із небажаною подією, ми попросимо Вашої чіткої згоди, але ми повідомимо вам про це у відповідний час.

Якщо у Вас виникли запитання або вам потрібна додаткова інформація щодо правових підстав, згідно яких ми збираємо та використовуємо Вашу особисту (персональну) інформацію, будь ласка, зв’яжіться з нами, використовуючи контактну інформацію, указану в розділі «Як з нами зв’язатися» нижче.

Як компанія «Астеллас» забезпечує безпеку моєї особистої інформації (персональних даних)?

Ми використовуємо відповідні технічні та організаційні заходи для захисту особистої інформації, яку ми збираємо та обробляємо про Вас. Заходи, які ми використовуємо, спрямовані на забезпечення рівня безпеки, який відповідає ризику обробки Вашої персональної інформації.

Транскордонні операції з передачі даних
Ваша персональн) інформація може бути передана регуляторним органам і компаніям групи «Астеллас» за межами України. Ці країни можуть мати закони про захист даних, які відрізняються від законів Вашої країни та можуть не забезпечувати такий самий рівень захисту, як Ваша країна.

Приймаючи це повідомлення, Ви даєте свою згоду на передачу Ваших персональних даних до країн із законами про захист даних, які можуть не забезпечити такий самий рівень захисту, як Ваша країна. Компанія «Астеллас» зберігає захист конфіденційності персональних даних, коли вони передаються іншим організаціям за кордон.
Збереження даних

Ми зберігаємо персональну інформацію, яку збираємо для цілей фармаконагляду, протягом усього життя компанії, оскільки така інформація є важливою для охорони здоров’я.

Для запитів щодо медичної інформації особисті дані можуть зберігатися протягом 6 років із дати, коли Ви звернулися до компанії «Астеллас» із запитом.

Ваші права на захист даних

Ви маєте наступні права щодо захисту даних:

· Якщо Ви бажаєте отримати доступ (до збережених даних), виправити або оновити свою персональну інформацію, Ви можете зробити це в будь-який час, зв’язавшись з нами за допомогою процедури та контактної інформації, наданої в розділі «Як з нами зв’язатися» нижче.

· Встановлене Ваше право заперечувати проти обробки Вашої персональної інформації або просити нас обмежити обробку Вашої персональної інформації або видалити Вашу персональну інформацію, або вимагати перенесення Вашої персональної інформації буде обмежено через наші юридичні зобов’язання щодо законодавства про фармаконагляд, компанія «Астеллас» не зможе стерти/видалити або обмежити обробку Ваших даних з юридичних причин.

· Так само, якщо ми збираємо та обробляємо Вашу персональну інформацію за Вашою згодою, Ви можете відкликати свою згоду в будь-який час. Відкликання Вашої згоди не вплине на законність будь-якої обробки, яку ми проводили до Вашого відкликання, а також не вплине на обробку Вашої особистої інформації, яка виконується на законних підставах обробки, крім згоди. Знову ж таки, Ви можете зробити це в будь-який час, зв’язавшись з нами, використовуючи процедуру та контактну інформацію, наведену в розділі «Як з нами зв’язатися» нижче.

· Ви маєте право поскаржитися в орган із захисту персональних даних щодо збору та використання нами Вашої особистої інформації. Щоб отримати додаткову інформацію, зверніться до місцевого органу із захисту даних. Контактна інформація органів захисту персональних даних в Україні: Уповноважений Верховної Ради України з прав людини з питань обробки персональних даних.

Варіанти сповіщень:

· Пошта за адресою: Україна, м. Київ, вул. Інститутська, 21/8, 01008,

· Електронна адреса: hotline@ombudsman.gov.ua

· Гаряча лінія: 0800-50-17-20

· Безпосередньо до уповноваженого органу: Україна, 01008, м. Київ, вул. Інститутська, 21/8. 

Ми відповідаємо на всі запити, які отримуємо від осіб, які бажають реалізувати свої права на захист особистих даних відповідно до чинного законодавства про захист персональних даних.

Оновлення цього Повідомлення про конфіденційність

Ми можемо час від часу оновлювати це Повідомлення про конфіденційність у відповідь на зміни юридичного, технічного чи комерційного розвитку. Коли ми оновлюємо наше Повідомлення про конфіденційність, ми вживатимемо відповідних заходів, щоб повідомити Вас відповідно до важливості внесених нами змін. Ми отримуємо Вашу згоду на будь-які суттєві зміни Повідомлення про конфіденційність, у тих випадках, де цього вимагає чинне законодавство про захист даних.

Ви можете побачити, коли це Повідомлення про конфіденційність востаннє оновлювалося, перевіривши «дату останнього оновлення», яка відображається у верхній частині цього Повідомлення про конфіденційність.

Щоб скористатися своїм законним правом на конфіденційність, надішліть свій запит,

заповнивши форму за посиланням тут .

Якщо у Вас є запитання чи сумніви щодо використання нами Ваших персональних даних, Ви можете зв’язатися з уповноваженим із захисту даних компанії «Астеллас», написавши на  електронну адресу: privacy@astellas.com .
