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Oznameni o ochrané osobnich Gdaju pfi podavani zprav o bezpecnosti a hlaseni o zavadach
v jakosti, podezieni na zavadu v jakosti a reklamacich lééivych pfipravku

Datum: 1. prosinec 2020

Pravni predpisy o IéCivych pfipravcich vyZzaduji, aby spole€nost Biogen (Czech Republic) s.r.o. (,Biogen®)
za UcCelem nalezitého sledovani bezpecénosti pfipravki podrobné zaznamenala kazdou bezpecnostni
udalost neboli ,nezadouci prihodu” (kterymi se rozumi nezadouci, nepfiznivy, nezamysleny nebo skodlivy
ucinek souvisejici s pouzitim lécivého pfipravku spole€nosti Biogen), ktery ji je nahlasen, a dale
zaznamenala kazdou reklamaci pfipravku (na zakladé pisemného nebo Ustniho sdéleni naznacujiciho
zavadu, ktera souvisi s oznacenim, identitou, silou, Cistotou, stabilitou, trvanlivosti, spolehlivosti,
ucinnosti, vykonem nebo kvalitou pfipravku spole€nosti Biogen). Toto oznameni o ochrané osobnich
udaju popisuije, jak spole¢nost Biogen shromazduje a zpracovava vase ,osobni udaje“ (kterymi se rozumi
veskeré informace o identifikované nebo identifikovatelné fyzické osobé&) za ucelem splnéni své povinnosti
sledovat bezpecnost a kvalitu vSech léCivych pfipravkd, jez uvadi na trh nebo studuje v klinickych
hodnocenich, a za ucelem spinéni svych pravnich povinnosti (oznaovanych také jako podavani zprav
0 bezpeénosti nebo farmakovigilanéni povinnosti a hlaseni o kvalité).

Které udaje shromazd'ujeme a jak je pouzivame
(a) Pacienti (subjekt hlaseni)

Shromazdujeme osobni Udaje pacientl v souvislosti s hlasenymi nezadoucimi pfihodami nebo
v souvislosti s reklamacemi ptipravk(, jez se danych pacientl tykaji. Udaje miZeme obdrzet pfimo od
pacienta nebo od tfeti strany, ktera hlasi nezadouci pfihodu nebo reklamaci pfipravku. OhlaSovateli mohou
byt zdravotnicti pracovnici, pfibuzni nebo jiné osoby. Osobni udaje, které shromazdujeme, mohou byt
omezeny vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy, ale obecné zahrnuji:

Jméno nebo inicialy,

pohlavi,

hmotnost a vysku,

vék nebo vékovou kategorii (napfiklad dospély, starsi nebo dité) a datum &i rok narozeni,

podrobnosti o pfipravku, ktery souvisi s nezadouci pfihodou nebo s reklamaci pfipravku, v€éetné

prijaté Ci pfedepsané davky, duvodu pro pfedepsani pripravku,veSkerych naslednych zmén
pacientova béZného reZimu, délky uzivani pfipravku, Cisla $arze a poc¢tu dotéenych baleni,

e podrobnosti o jinych IéCivych pfipravcich &i 1écich, jeZ pacient uziva nebo uzZival v dobé&, kdy doslo
k nezadouci pfihodé nebo k reklamaci pfipravku, véetné davkovani, doby, po kterou pacient uzival
jiny IéCivy pripravek, duvodu, kvuli némuz pacient uzival jiny léCivy pfipravek, a veSkerych
naslednych zmén pacientova reZzimu,

e podrobnosti 0 zaznamenané nezadouci pfihodé, jako jsou vysledek, pfi€inna souvislost, etiologie
a diagndza, pacientova IéEba dané neZadouci pfihody a veskeré dlouhodobé uc&inky, které dana
pfihoda ma na pacientovo zdravi, podrobnosti k reklamaci pfipravku, jako jsou popis reklamace,
stav pouzitého pfipravku pfi podani, souvislost s nezadouci pfihodou a k zaskoleni na
pouzivani/uzivani pfipravku;

o dalsi Iékarské informace, jez se povazuji za dulezité, napfiklad rizikové faktory a téhotenstvi,

e dalSi anamnézu nebo rodinnou anamnézu, ktera se povazuje za dllezitou, véetné dokumentu, jako

jsou laboratorni zpravy, dfive uzivané léky a anamnézy pacientu.

(b) Ohlasovatelé

Pravni predpisy pozaduji, aby spole¢nost Biogen provadéla nasledné kontroly hladenych neZadoucich
pfihod a reklamaci pfipravkd. Z tohoto ddvodu musime mit dostatecné udaje o ohlasovatelich, abychom je
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mohli pozadat o dodate¢né informace poté, co obdrzime hlaseni o nezadouci pfihodé nebo reklamaci
pfipravku. Osobni Udaje, které o ohlasSovatelich mizeme shromazdovat, zahrnuiji:

e jméno,

e Kkontaktni udaje (adresu, e-mailovou adresu, telefonni €islo nebo faxové Cislo),

e profesi i odbornost (na této informaci mohou zaviset otazky, jez ohlasovateli o nezadouci pfihodé
nebo reklamaci pfipravku polozime, které se mohou liit dle pfedpokladané urovné jeho Iékafskych
znalosti),

e vztah k subjektu hlaseni.

V pfipadech, ve kterych je ohlaSovatel zaroveri pacientem, ktery je subjektem hladeni, mohou byt tyto udaje
spojeny s Udaji, jez pacient poskytne v souvislosti s nezadouci pfihodou nebo reklamaci pfipravku.

V ramci své povinnosti podavat zpravy o bezpecnosti a kvalité miizeme pacientovy a ohlaSovatelovy
osobni udaje pouzit, abychom:

o proSetfili neZadouci pfihodu nebo reklamaci pFipravku,

e obratili se na ohlaSovatele kv(li dalSim informacim o hlaSené nezadouci pfihodé nebo reklamaci
pfipravku,

e za UCelem podpory sledovani bezpecnosti a kvality pfipravku porovnavali informace o nezadouci
pfihodé nebo reklamaci pfipravku s informacemi o jinych nezadoucich pfihodach nebo
reklamacich pfipravku, které spole¢nost Biogen obdrzela,

e podavali zpravy pfisluSnym regulacnim organdm.

Jak osobni udaje sdilime s jinymi stranami a mezinarodni predavani

ProtoZe nase povinnost podavat zpravy o bezpeénosti a kvalité vyZaduje, abychom pfezkoumavali
podobnosti mezi hlaSenimi, jez obdrZzime v ramci jednotlivych zemi, v nichZ uvadime své pfipravky na trh,
analyzu provadi mezinarodni skupina vysoce kvalifikovanych lékafu zabyvajicich se bezpecCnosti a
odbornikd z oblasti kvality. Udaje poskytnuté v hlaSeni nezadouci pfihody nebo reklamace pfipravku jsou
celosvétové sdileny v ramci spole¢nosti Biogen prostfednictvim jeji globalni bezpecnostni databaze. Tato
databaze se nachazi v sidle spolecnosti Biogen (Biogen Inc.) ve Spojenych statech americkych. PFistup
mize vyzadovat rovnéz mezinarodni Ustfedi spole¢nosti Biogen (Biogen International GmbH) ve
Svycarsku. Spoleénost Biogen také najima poskytovatele sluzeb, ktefi ji pomahaji s Fizenim podavani
zprav o bezpecnosti a reklamaci pfipravkd (napfiklad poskytovatele IT sluzeb). Spolecnost Biogen je
rovnéz povinna pfedavat udaje o nezadoucich pfihodach a reklamacich pfipravkd narodnim regulacnim
organim pro zafazeni do jejich databazi a do databaze EudraVigilance Evropskeé Iékové agentury.

Tato predani osobnich udaju mohou zahrnovat pfedani mimo vasi zemi do zemi, které nezavadéji
odpovidajici uroven ochrany vasich osobnich udaji dle vnistrostatniho prava vasi zemé nebo pravnich
predpist Evropské unie. Osobni udaje, jez byly shromazdény za ucelem podavani zprav o bezpecnosti a
reklamaci pfipravk, mohou byt pfedany tfeti strané v pfipadé, ze dojde k prodeji, pfidéleni nebo pfedani
nékterého z nasich pfipravk(. Osobni Udaje muzeme také sdilet s jinymi farmaceutickymi spole€¢nostmi,
s nimiz spolupracujeme v oblasti marketingu &i distribuce nebo které jsou nasimi licenénimi partnery, pokud
povinnosti tykajici se bezpe€nostnich hlaseni a reklamaci pfipravk( takovou vyménu informaci vyzaduiji.
Spolecnost Biogen pfijima nalezita opatfeni, aby zajistila, Ze osobni Udaje jsou pfi pfeshranicnim predavani
odpovidajicim zplsobem chranény. Svycarsko je zemé, ktera podle Evropské komise na zakladé svych
pravnich pfedpisti o ochrané osobnich Udaju poskytuje odpovidajici Uroven ochrany osobnich udaju.
Spolecnost Biogen: (i) v nezbytnych pfipadech pro zajisténi odpovidajici urovné ochrany osobnich udajd
vyuziva standardni smluvni dolozky schvalené Evropskou unii, (ii) pokud to neni praktické (napfiklad z
ddvodu prevodu na vladni instituci), provede pfevod na zakladé toho, Ze je to nezbytné z dulezitych diivodi
vefejného zajmu v kontextu vefejného zdravi. Na vasi Zadost vam spole¢nost Biogen poskytne podrobnéjsi
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informace o pfijemcich vaSich osobnich Udaju a veSkeré smlouvy o pfedani osobnich Udajd uzaviené
s pFijemci mimo Evropsky hospodarsky prostor.

Jak ukladame osobni udaje

Protoze nejdulezitéjSi je bezpecnost pacientll, veSkeré Udaje, které shromazdime v dusledku hlaseni
nezadoucich pfihod, ukladame na dobu nejméné deseti let od exspirace rozhodnuti o registraci pfislusného
IéCivého pfipravku; v pfipadé reklamaci pfipravkd ukladame veskeré udaje, které shromazdime, po dobu
nejméné deseti let od ukonc€eni Setfeni reklamace. Tim je zajisténo, Ze v budoucnu budeme stale moci
sledovat bezpec¢nost a kvalitu svych pfipravkd.

Vase prava

Pokud si prejete ziskat pfistup ke svym osobnim udajim nebo pokud pozZadujete informace o osobnich
udajich, které o vas uchovavame, mlzete se na spole¢nost Biogen kdykoliv obratit. MUzete pozadat
0 omezeni zpracovani vasich osobnich udajl nebo pozadat o jejich opravu. Vezméte prosim na védomi,
Ze nemuzete uplatnit pravo vznést namitku proti zpracovavani svych osobnich Gdaju, uplatnit pravo na
jejich vymazani nebo pravo na prenos vasich osobnich udajl, jelikoz mame pravo vase osobni udaje
shromazdovat, zpracovavat a ukladat pro uéely plnéni svych pravnich povinnosti na zakladé pravnich
predpist o podavani zprav o bezpecnosti a kvalité.

Kontaktni udaje

Podle evropskych pravnich pfedpist o ochrané udajl je ,spravcem udaju“ pravni subjekt, ktery odpovida
za ochranu vaSich osobnich Gdaji a pomaha vam uplatfiovat vase prava na ochranu osobnich udajd.
Spolecnost Biogen je spravcem Udaju ve vztahu k vasim osobnim Gdajum. Pokud budete mit kdykoliv
otazky nebo obavy tykajici se tohoto oznameni o ochrané osobnich udaju €i zpracovani vasich osobnich
udaju nebo byste chtéli uplatnit sva prava uvedena vyse, mlzete se obratit na povérence spolecnosti
Biogen pro ochranu osobnich udaji v EU na adrese privacy@biogen.com. V pfipadé, Ze to budete
povazovat za nutné, mizete podat stiznost u mistniho Ufadu pro ochranu osobnich Udaji, pokud se
domnivate, Ze byla poruSena vase prava na ochranu osobnich udaju.




