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Oznamenie o ochrane osobnych udajov v suvislosti s nahlasovanim bezpeénostnych
a kvalitativnych udalosti

Datum: 1. december 2020

Nariadenia o liekoch vyzaduju, aby spoloénost Biogen Slovakia s.r.o.(,Biogen®) podrobne zaznamenala
kazdy vedlajsi ucinok, znamy tiez ako ,neziaduca udalost“ (¢o znamena neziaducu, neoCakavanu,
neumyselnu alebo Skodlivi udalost spojenu s pouzivanim lieku od spolognosti Biogen) a reklamaciu lieku
(¢o znamena akukolvek komunikaciu naznacujucu nedostatok suvisiaci s oznaovanim, identitou, silou,
Cistotou, stabilitou, trvanlivostou, spolahlivostou, uc&innostou, efektivnostou, pouzitelnostou,
bezpelnostou alebo kvalitou lieku, ktorych Biogen je opravneny narabat), ktoré boli oznamené spolocnosti
Biogen, s cielom primerane monitorovat bezpecénost lieku. Toto oznamenie o ochrane osobnych udajov
opisuje, ako spolo¢nost Biogen zhromazduje a spracuiva vaSe ,osobné udaje“ (o znamena akékolvek
informacie tykajuce sa identifikovanej alebo identifikovatelnej fyzickej osoby), ktoré nam pomahaju pinit
nasu zodpovednost za monitorovanie bezpec¢nosti a kvality vSetkych liekov, ktoré uvadzame na trh alebo
skusame v klinickych skusaniach, a dodrziavat nase pravne zavazky (zname tiez ako nasSe povinnosti
oznamovania suvisiace s bezpecnostou / farmakovigilancia a s kvalitou ).

Informacie, ktoré zhromazd'ujeme, a ako ich pouzivame
(a) Pacienti (predmet spravy)

Osobné udaje o pacientovi zhromazdujeme v suvislosti s hlasenymi neziaducimi udalostami alebo
s hlasenymi reklamaciami spojenymi s tymto pacientom. Informacie mézeme dostat' priamo od pacienta
alebo od tretej strany, ktora nahlasila neziaducu udalost alebo reklamaciu lieku. Medzi nahlasujuce osoby
mobzu patrit zdravotnicki pracovnici, pribuzni alebo iné verejné osoby. Osobné udaje, ktoré
zhromazdujeme, mozu byt obmedzené narodnymi pravnymi predpismi, ale vo vSeobecnosti medzi ne
patria:

Meno alebo inicialy,

pohlavie,

hmotnost a vyska,

vek alebo vekova kategoria/skupina (napriklad dospely, starsi alebo dieta) a datum/rok narodenia,

Udaje o lieku suvisiace s neziaducou udalostou alebo s reklamaciou lieku vratane uzitej alebo

predpisanej davky, dévod predpisania lieku, akakolvek nasledna zmena obvyklého rezimu

pacienta, dizka uzivania, gislo $arze, podet reklamovanych baleni,

e Udaje o inych liekoch alebo lie€ivach, ktoré pacient uziva alebo uzival v ase neziaducej udalosti
alebo reklamacie lieku, vratane davky, doby, poCas ktorej pacient iny liek uzival, dévodu, preco
pacient uzival tento iny liek, a akychkolvek naslednych zmien v rezime pacienta,

e Udaje o neziaducich udalostiach, ktoré sa vyskytli, ako napr. vysledok, kauzalita, etiolégia a
diagnéza, lie€ba, ktoru pacient dostal na tiuto neziaducu udalost, a akékolvek dihodobé ucinky,
ktoré udalost mala na zdravotny stav pacienta,

e podrobnosti o reklamacii lieku, ako napriklad popis reklamacie, ako bol reklamovany liek podavany,
asociacia s neziaducou udalostou a Skolenie o aplikacii lieku,

e iné lekarske informacie povazované za délezité vratane rizikovych faktorov a tehotenstva a

e iny chorobopis alebo rodinna anamnéza, ktoré sa povazuju za ddélezité vratane dokumentov, ako

su napriklad laboratérne spravy, anamnéza liekov a anamnéza pacienta.

(b) Nahlasujuce osoby
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Spolo¢nost Biogen je zo zakona povinna vykonat’ nasledné vySetrovanie hlasenych neziaducich udalosti
a reklamacii lieku. Preto musime uchovavat dostato¢né informacie o nahlasujucich osobach, ktoré by nam
umoznili kontaktovat’ ich ohfadne dodato¢nych informacii, ked dostaneme spravu o neziaducej udalosti
alebo reklamacii lieku. Medzi osobné udaje, ktoré mbézeme zhromazdovat o nahlasujucich osobach, patria:

e meno,

e kontaktné udaje (adresa, e-mailova adresa, telefénne Cislo alebo faxové ¢islo),

e povolanie/Specializacia (tato informacia méze urdit otazky, na ktoré sa nahlasujucej osoby pytame
vzhlfadom na neziaducu udalost alebo reklamaciu lieku v zavislosti od predpokladanej urovne
lekarskych poznatkov), a

e vztah k hlaseniu.

Ak je nahlasujica osoba aj pacient, ktory je predmetom hlasenia, tato informacia sa méze kombinovat s
informaciami poskytnutymi pacientom v suvislosti s neziaducou udalostou a reklamaciou lieku.

Ako sucast naSich povinnosti tykajucich sa hlasenia o bezpecnosti a kvalite liekov mézeme pouzivat
osobné udaje pacientov a nahlasujucich osdb na:

e vySetrenie neziaducej udalosti alebo reklamacie lieku,

e kontaktovanie nahlasujucich oséb a poziadanie o dalSie informacie o hlasenej neziaducej udalosti
alebo reklamacii lieku,

e porovnavanie informacii o neziaducej udalosti alebo reklamacii lieku s informaciami o inych
neziaducich udalostiach a reklamaciach liekov prijatych spoloénostou Biogen na podporu
monitorovania bezpec¢nosti a kvality lieku a

e nahlasenie prislusnym regulaénym organom.

Ako poskytujeme osobné udaje ostatnym a prevody do inych krajin

Vzhladom na to, Ze naSe povinnosti podavania hlaseni o bezpecnosti a kvalite liekov vyzaduju, aby sme
preskumali suvislosti v hlaseniach prijatych z kazdej krajiny, kde su naSe lieky uvedené na trh, analyzu
vykonava medzinarodna skupina vysokokvalifikovanych lekarov skumajicich bezpeénost a osoby
posudzujuce kvalitu liekov. Informacie poskytnuté ako sucast spravy o neziaducej udalosti a reklamacii
lieku sa poskytuju v ramci spolo¢nosti Biogen na celosvetove] baze prostrednictvom globalnej
bezpelnostnej databazy spolo¢nosti Biogen. Tato databaza je umiestnena v Ustredi spolo€nosti Biogen v
Spojenych Statoch americkych (Biogen Inc). Medzinarodné ustredie spolo¢nosti Biogen, Biogen
International GmbH vo Svajéiarsku, méze tiez vyzadovat pristup. Spolodnost Biogen taktieZz zavazuje
poskytovatelov sluzieb aby jej pomahali pri zabezpec&eni €innosti suvisiacich s hlasenim o bezpecnosti
a kvalite liekov(napriklad poskytovatefov sluzieb IT). Spoloénost’ Biogen je tiez povinna previest udaje o
neziaducej udalosti a reklamacii lieku narodnym regulaénym organom do ich databaz a do databazy
EudraVigilance Eurdpskej liekovej agentury.

Medzi takéto prevody mdzu patrit presuny mimo vasej krajiny, do krajin, ktoré neposkytuju primeranu
uroven ochrany vasSich osobnych Udajov na zaklade narodnych pravnych predpisov alebo pravnych
predpisov Eurdpskej unie o ochrane osobnych udajov. Osobné Udaje ziskané pri podavani hlaseni
0 bezpelnosti a kvalite lieku sa mézu preniest’ tretej strane v pripade, Ze sa jeden z nasSich liekov preda,
prideli alebo prevedie. Osobné udaje mézeme tiez poskytovat farmaceutickym spolo¢nostiam, ktoré su
nasimi spolo¢nikmi v oblasti marketingu, distribucie alebo inymi licenénymi partnermi, kde povinnosti
podavania hlaseni o bezpecnosti a o reklamacii lieku vyzaduju takuto vymenu informacii o bezpeénosti a
kvalite. Spolo¢nost Biogen prijima vhodné opatrenia na zabezpecenie primeranej ochrany osobnych
udajov pri prenose cez $tatne hranice. Svajéiarsko sa Eurépskou komisiou povaZzuje za krajinu, ktora
zabezpecuje primeranu uroven ochrany osobnych udajov na zaklade ich pravnych predpisov o ochrane
osobnych Gdajov. Spolo&nost Biogen ma v pripade potreby (i) $tandardné zmluvné dolozky schvalené EU,
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ktoré poskytuju primeranu Urover ochrany osobnych udajov ; alebo ii) ak to nie je vhodné (napr. z dévodu
prevodu osobnych udajov na organ verejnej moci), uskuto¢ni sa prevod na zaklade skutocnosti, ze taky
prevod je nevyhnutny s ohfadom na délezité dévody verejného zaujmu pri ochrane verejného zdravia. Na
zaklade vasej ziadosti vam spolo¢nost Biogen poskytne dalSie informacie o prijemcoch vasich osobnych
udajov a o dohodach tykajucich sa prenosu udajov s prijemcami mimo Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru.

Ako uchovavame osobné udaje

Vzhladom na to, ze bezpelnost pacientov je prvorada, ponechame si vSetky informacie, ktoré
zhromazdujeme v suvislosti s hlasenim neziaducej udalosti najmenej 10 rokov od datumu skonc&enia
platnosti rozhodnutia o registracii lieku a najmenej 10 rokov po ukon&eni vySetrovania pre hlasenia
reklamacii liekov . Ciefom je zabezpecit, ze v priebehu Casu budeme mbct nepretrzite monitorovat
bezpelnost a kvalitu nasich liekov.

Vase prava

Ak chcete ziskat pristup k vasim osobnym udajom alebo ak pozadujete informacie o osobnych udajoch,
ktoré o vas uchovavame, kedykolvek mézete kontaktovat spoloCnost Biogen. Tiez mbzete poziadat
0 obmedzenie spracuvania vasSich osobnych udajov a mbzete poziadat o ich opravu. Upozorfiujeme, ze
nemate pravo na namietky, pravo na vymazanie ani na prenos udajov, pretoze my spracovavame a
uchovavame osobné Udaje za ucelom splnenia naSich zakonnych povinnosti v sulade s pravnymi
predpismi o podavani hlaseni v suvislosti s bezpe¢nostou a kvalitou liekov.

Kontaktné udaje

Podla pravnych predpisov Eurépskej unie o ochrane osobnych udajov je ,kontrolérom udajov* pravnicka
osoba, ktora je zodpovedna za ochranu vasich osobnych udajov a pomaha vam pri uplatfiovani vasich prav
na ochranu osobnych Udajov. Spolo¢nost Biogen je prevadzkovatel vasich osobnych Udajov. Ak budete
mat kedykolvek akékolvek otazky alebo obavy tykajlce sa tohto oznamenia o ochrane osobnych udajov
alebo spracovania vasich osobnych Udajov alebo by ste chceli uplatnit' svoje prava tak, ako je uvedené
vy$sie, moZete sa obratit na zodpovednu osobu spolognosti Biogen pre ochranu osobnych Gdajov v EU na
adrese privacy@biogen.com. MézZete, ak to povazujete za potrebné, podat’ staznost na miestny urad pre
ochranu udajov, ak mate pocit, Ze vase prava na ochranu osobnych udajov boli porusené.




