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PareiSkimas dél saugos ir kokybés pranesimy privatumo apsaugos
Data: 2020 m. gruodzio 1 d.

Pagal teisés aktus, kuriais reglamentuojami vaistai, ,Biogen® privalo daryti i§samius jradus apie kiekvieng
Salutinj poveikj, vadinamuosius nepageidaujamus reiskinius (nepageidaujamus, nenumatytus ar Zalingus
reiSkinius, susijusius su ,Biogen® vaisto vartojimu), ir skundus dél vaisty (bet kokj praneS§ima, kuriame
nurodomi trikumai, susije su ,Biogen® licencijuoto produkto Zenklinimu, tapatumu, stiprumu, grynumu,
stabilumu, ilgaamziSkumu, patikimumu, efektyvumu, nasumu, tinkamumu vartoti, saugumu ar kokybe),
kuriuos ,Biogen“ gauna, kad galéty tinkamai stebéti vaisty saugg ir kokybe. Siame pareigkime dél privatumo
apsaugos aprasoma, kaip ,Biogen® renka ir tvarko jisy asmens duomenis (bet kokig informacijg apie fizinj
asmenj, kurio tapatybé nustatyta arba kurio tapatybe galima nustatyti), kad galétume vykdyti savo pareigg
stebéti visy vaisty, kuriais prekiaujame ar kuriuos tiriame klinikiniuose tyrimuose, saugg ir kokybe ir laikytis
savo teisiniy jsipareigojimy (jsipareigojimy teikti pranesSimus apie sauga / farmakologinj budruma ir kokybe).

Musy renkama informacija ir kaip ja naudojame
a) Pacientai (pranesimo subjektai)

Mes renkame asmens duomenis apie pacientg, susijusj su uzregistruotu nepageidaujamu reidkiniu ar
skundu dél produkto. Duomenis galime gauti tiesiai i$ paciento ar treciosios Salies, kuri praneSa apie
nepageidaujamg reiskinj ar skundg dél produkto. Prane&ejais gali biti sveikatos prieZiiros specialistai,
artimieji ar kiti visuomenés nariai. Asmens duomenys, kuriuos renkame, gali bati ribojami nacionaliniais
jstatymais, taCiau paprastai tai yra:

e vardas, pavardé arba inicialai;
o lytis;

e svoris ir Ugis;

[ )

amzius arba amziaus grupé (pavyzdziui, suauges asmuo, senyvo amziaus asmuo ar vaikas) ir

gimimo data / metai;

¢ iSsami informacija apie produkta, susijusj su nepageidaujamu reiSkiniu ar skundu dél produkto,
jskaitant suvartotg ar paskirtg doze, produkto iSraSymo prieZastj, bet kokius vélesnius paciento
jprasto reZzimo pakeitimus, vartojimo trukme, partijos numerj ir susijusiy vienety skaiciy;

e iSsami informacija apie kitus vaistus, kuriuos pacientas vartoja arba vartojo nepageidaujamo
reiSkinio ar skundo metu, jskaitant doze, laikotarpj, kurj pacientas vartojo kitg vaistg, prieZastis,
kodél pacientas vartojo tg kitg vaista, ir bet kokius vélesnius paciento rezimo pakeitimus;

¢ iSsami informacija apie patirtg nepageidaujamg reiskinj, pavyzdziui, jo pasekmes, priezastinj ry§j,
etiologijg ir diagnoze, paciento gydyma dél to nepageidaujamo reiskinio ir bet kokj ilgalaikj reiSkinio
poveikj paciento sveikatai;

e iSsami informacija apie skundg dél produkto, pavyzdziui, skundo aprasymas, vaisto skyrimo
blsena, rySys su nepageidaujamu reiskiu ir mokymai, kaip vartoti vaista;

e kita svarbi medicininé informacija, jskaitant rizikos veiksnius ir néStuma;

o kita svarbi sveikatos ar Seimos istorija, jskaitant dokumentus, tokius kaip laboratorijy ataskaitos,

vaisty vartojimo ir paciento ligos istorija.

b) Praneséjai

Pagal jstatymus ,Biogen“ privalo toliau tirti uZregistruotus nepageidaujamus reiskinius ir skundus dél
produkto. Todél gave pranedimg apie nepageidaujamg reidkinj ar skundg dél produkto turime iSsaugoti
pakankamai informacijos apie pranes$éjus, kad galétume susisiekti su jais ir gauti papildomos informacijos.
Mes galime rinkti Siuos praneséjy asmens duomenis:
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e vardas, pavardé;

e kontaktiniai duomenys (adresas, el. pasto adresas, telefono arba fakso numeris);

e profesija/ specializacija (Si informacija gali nulemti praneSéjui uzduodamus klausimus apie
nepageidaujamg reidkinj ar skundg dél produkto, atsiZzvelgiant j jo numanomg medicinos Ziniy ar
Ziniy apie produktg lygj);

e santykis su subjektu, apie kurj praneSama.

Kai praneséjas kartu yra ir pacientas, apie kurj praneSama, Si informacija gali bdti derinama su paciento
pateikta informacija apie nepageidaujama reiskinj ar skundg dél produkto.

Laikydamiesi savo jsipareigojimy teikti saugos ir kokybés pranedimus, pacienty ir praneséjy asmens
duomenis galime naudoti:

o tirdami nepageidaujama reiskinj ar skundg del produkto;

e kreipdamiesi j praneséjus papildomos informacijos apie uzregistruotg nepageidaujama reiskinj ar
skundg del produkto;

e palygindami informacijg apie nepageidaujama reiskinj ar skundag dél produkto su informacija apie
kitus nepageidaujamus reiskinius ir ,Biogen“ gautus skundus dél produkto, kad baty palaikoma
produkto saugos ir kokybés stebésena;

e praneSdami kompetentingoms reguliavimo institucijoms.

Kaip dalijamés asmens duomenimis su kitais ir tarptautinis duomeny perdavimas

Laikydamiesi jsipareigojimy teikti saugos ir kokybés praneSimus turime perZidréti pasikartojimus
praneSimuose, gautuose iS kiekvienos 3alies, kurioje mes prekiaujame savo produktais. Analize atlieka
tarptautiné specialisty grupé, kurig sudaro aukstos kvalifikacijos gydytojai, besispecializuojantys saugos
srityje, ir kiti specialistai. ,Biogen®, pasitelkdama savo visuoting saugos duomeny baze, viduje pasauliniu
mastu dalijasi informacija, pateikta praneSimuose apie nepageidaujamus reiSkinius ar skundus dél
produkto. Siai duomeny bazei priegloba teikia ,Biogen® bistiné Jungtinése Amerikos Valstijose (,Biogen
Inc.). Prieigos prie $ios duomeny bazés gali reikéti ir ,Biogen” bistinei Sveicarijoje — ,Biogen International
GmbH"*. ,Biogen* taip pat pasitelkia paslaugy teikéjus, kurie padeda administruoti saugos pranesimus ir
skundus dél produkto. Be to, ,Biogen® privalo perduoti duomenis apie nepageidaujamus reiSkinius ir
skundus dél produkto nacionalinéms reguliavimo institucijoms, kurios Siuos duomenis jtraukia | savo
duomeny bazes, ir Europos vaisty agentdrai, kuri Siuos duomenis jtraukia | duomeny baze
.eudraVigilance®.

Sie duomenys gali biti perduoti uz jasy $alies riby, $alims, kuriose neuztikrinama tinkamo lygio asmens
duomeny apsauga pagal jisy Salies arba Europos Sagjungos duomeny apsaugos teisés aktus. Asmens
duomenys, gauti saugos pranesimy ar skundy deél produkto tikslais, gali bati perduoti treCiajai Saliai tuo
atveju, jei vienas i masy produkty yra parduodamas, perduodamas ar perleidZziamas. Mes taip pat galime
dalytis asmens duomenimis su kitomis farmacijos jmonémis, kurios yra masy bendros rinkodaros, bendro
platinimo ar kiti licencijos partneriai, kai laikydamiesi jsipareigojimy teikti saugos pranesdimus ir pranesti apie
skundus dél produkto turime keistis informacija apie sauga ir kokybe. Jei asmens duomenys perduodami j
kitas $alis, ,Biogen” imasi tinkamy veiksmy, kad jie bity tinkamai apsaugoti. Sveicarija yra $alis, kuri,
Europos Komisijos huomone, uztikrina tinkamo lygio duomeny apsaugg pagal savo duomeny apsaugos
jstatymus. Kitais atvejais ,Biogen” naudoja ES patvirtintas standartines sutarciy salygas, kai reikia uztikrinti
tinkamo lygio duomeny apsauga. Jums paprasius, ,Biogen” pateiks informacijg apie asmens duomeny
gavéjus ir susitarimy dél duomeny perdavimo, sudaryty su gavéjais uz Europos ekonominés erdvés riby,
kopijas.

Kaip saugome asmens duomenis
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Pacienty saugumas yra miasy prioritetas, todél visg informacijg, kurig surenkame i§ praneSimy apie
nepageidaujamus reiskinius, saugome maZziausiai 10 mety nuo produkto rinkodaros teisés galiojimo
pabaigos, o skundus dél produkto — ne trumpiau kaip 10 mety nuo tyrimo pabaigos. Taip siekiame uZtikrinti,
kad laikui bégant galétume nuolat stebéti savo produkty saugg ir kokybe.

Jusy teisés

Jus galite bet kada susisiekti su ,,Biogen®, jei norite susipaZinti su savo asmens duomenimis arba suZinoti,
kokius jusy asmens duomenis turime. Jus galite reikalauti, kad buty apribotas jisy asmens duomeny
tvarkymas, taip pat galite reikalauti iStaisyti savo asmens duomenis. Atkreipiame démesj, kad mes
tvarkome ir saugome asmens duomenis, kad galétume vykdyti savo jsipareigojimus pagal teisés aktus,
kuriais reglamentuojami saugos ir kokybés pranesimai, todél jus neturite teisés nesutikti, kad jisy asmens
duomenys baty tvarkomi, reikalauti, kad jie baty istrinti ar perkelti.

Kontaktiniai duomenys

Pagal Europos duomeny apsaugos teisés aktus duomeny valdytojas yra juridinis asmuo, kuris yra
atsakingas uz jusy asmens duomeny apsaugg ir pagalbg jgyvendinant duomeny apsaugos teises. ,Biogen®
yra jusy asmens duomeny valdytojas. Jei turite klausimy dél Sio pareidkimo ar savo asmens duomeny
tvarkymo, taip pat jei norite pasinaudoti nurodytomis teisémis, galite bet kada kreiptis | ,Biogen* ES
duomeny apsaugos pareigiing el. pasto adresu privacy@biogen.com. Jei manote, kad jlsy teisés j
privatumg buvo paZeistos, galite pateikti skundg vietos duomeny apsaugos institucijai.




