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Informacja o polityce prywatnosci zgtaszania zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem
farmakoterapii i reklamacji jakosciowych

Data: 1 grudnia 2020 roku

Regulacje prawne dotyczgce lekdw wymagajg od Biogen Poland Sp. z o.0. (,Biogen”) pozyskania
szczegotowe] dokumentacji na temat kazdego zgtoszonego skutku ubocznego, zwanego takze
,dziataniem niepozadanym” (ij. niechcianego, niepozgdanego, niezamierzonego lub szkodliwego
dziatania zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Biogen) oraz ,reklamacji jakosciowej” (ij.
jakiejkolwiek informacji wskazujacej na braki w zakresie informacji umieszczonych na opakowaniu
produktu, jego identyfikacji, mocy, czystosci, stabilnosci, trwatosci, niezawodnosci, efektywnosci, dziatania,
uzytkowania, bezpieczenstwa Ilub jakosci produkiu Biogen) celem wiasciwego monitorowania
bezpieczenstwa produktu. Niniejsza Informacja o polityce prywatnosci opisuje, w jaki sposob Biogen zbiera
i przetwarza Panstwa ,dane osobowe” (ij. wszystkie informacje dotyczace zidentyfikowanej lub mozliwe;j
do zidentyfikowania osoby fizycznej) celem wsparcia realizacji swoich zobowigzan dotyczgcych
monitorowania bezpieczenstwa i jakosci wszystkich lekéw, ktére wprowadzamy na rynek lub badamy w
ramach badan klinicznych, oraz spetnienia naszych zobowigzan prawnych (zwanych takze zobowigzaniami
do zgtaszania zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem i jakoscig lub inaczej zobowigzaniami nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i jakosci).

Zbierane przez nas informacje i spos6b ich wykorzystywania
(a) Pacjenci (osoby, ktorych dotyczy zgtoszenie)

Zbieramy dane osobowe dotyczgce pacjenta w zwigzku z powigzanym z nim zgtoszonym dziataniem
niepozgdanym lub reklamacjg jakosciowg. Mozemy otrzymaé dane bezposrednio od pacjenta lub od osoby
trzeciej zgtaszajgcej dziatanie niepozadane lub reklamacje jakosciowg. Osoby zgtaszajace mogg by¢ z
kategorii pracownikow stuzby zdrowia, krewnych lub inne osoby prywatne. Zbierane przez nas dane
osobowe mogqg by¢ ograniczone przepisami prawa krajowego, lecz ogolnie rzecz biorgc, obejmuja:

imie lub inicjaty:

pte¢;

wzrost i mase ciata;

wiek lub kategorig/grupe wiekowa (np. osoba dorosta, osoba w podesztym wieku lub dziecko) oraz

date/rok urodzenia;

e szczego6towe informacje dotyczgce produktu powigzanego z dziataniem niepozgadanym lub
reklamacjg jakosciowg, w tym przyjeta lub przepisang dawke, powdd przepisania produktu i
wszystkie pozniejsze zmiany w normalnym schemacie dawkowania pacjenta;

e szczegolowe informacje dotyczgce innych lekéw lub $rodkow, ktore pacjent przyjmuje lub
przyjmowat w czasie wystgpienia dziatania niepozgdanego, w tym dawke, okres czasu, przez ktéry
pacjent przyjmowat inny lek, powdd przyjmowania innego leku przez pacjenta oraz wszystkie
pdzniejsze zmiany w schemacie dawkowania pacjenta, czas stosowania produktu leczniczego,
numer serii oraz ilos¢ sztuk produktu leczniczego objetego reklamacjg jakosciows;

e szczegotowe informacje dotyczace dziatania niepozgdanego lub reklamac;ji jakosciowej, takie jak
wynik, zwigzek przyczynowo-skutkowy, etiologia i rozpoznanie, leczenie otrzymane przez pacjenta
w zwigzku z dziataniem niepozgdanym oraz dtugofalowe skutki, jakie dziatanie wywarto na stanie
zdrowia pacjenta;

e szczegoly reklamacji jakosciowej takie jak opis zdarzenia, informacja o fakcie podania leku,
powigzanie z dziataniem niepozgdanym oraz odbyciu szkolenia z obstugi produktu leczniczego;

e inne uznane za istotne informacje medyczne, w tym czynniki ryzyka i ciaza; oraz
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e inny uznany za istotny dotychczasowy wywiad lub wywiad rodzinny, w tym dokumenty, takie jak
sprawozdania laboratoryjne, leki przyjmowane w przesziosci oraz stan zdrowia pacjenta w
przesziosci.

(b) Osoby zgtaszajace

Biogen jest prawnie zobowigzana do sktadania zapytan kontrolnych dotyczgcych zgtoszonych dziatan
niepozgdanych oraz reklamaciji jako$ciowych. W zwigzku z tym musimy przechowywac¢ wystarczajgcg ilos¢
informacji dotyczgcych osob zgtaszajgcych umozliwiajgca nam nawigzanie z nimi kontaktu w przypadku
koniecznosci pozyskania dodatkowych informacji po otrzymaniu sprawozdania dotyczgcego dziatania
niepozgdanego lub reklamacji jakosciowej. Zbierane przez nas dane osobowe dotyczace oso6b
zgtaszajacych obejmuja:

e imig i nazwisko;

¢ dane kontaktowe (adres zamieszkania, adres e-mail, numer telefonu lub numer faksu);

¢ wykonywany zawod/specjalizacje (te informacje mogg przyczyni¢ sie do okreslenia pytan
zadawanych osobie zgtaszajgcej na temat dziatania niepozgdanego lub reklamac;ji jakosciowej, w
zaleznosci od jej zaktadanego poziomu wiedzy medycznej lub wiedzy na temat produktu
leczniczego);

e zwigzek z osobg, ktorej dotyczy zgtoszenie.

W przypadku, gdy osoba zgtaszajgca jest jednoczesnie pacjentem, ktdérego dotyczy zgtoszenie, te
informacje mogg zosta¢ potagczone z informacjami przekazanymi przez pacjenta w zwigzku z dziataniem
niepozgdanym lub reklamacjg jako$ciowa.

W ramach realizacji naszych zobowigzan zgtaszania zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem lub
jakoscia, mozemy wykorzystywac¢ dane osobowe pacjenta i osoby zgtaszajgcej w celu:

e zbadania dziatania niepozgadanego lub reklamaciji jakosciowe;j;

e nawigzania kontaktu z osobami zgtaszajagcymi celem zebrania dodatkowych informacji
dotyczacych zgtoszonego dziatania niepozgdanego lub reklamacji jakosciowej;

e zestawienia informacji dotyczacych dziatania niepozgdanego lub reklamacji jakosciowej z
informacjami dotyczacymi innych dziatan niepozadanych oraz reklamacji jakosciowych
otrzymanych przez Biogen celem wsparcia monitorowania bezpieczenstwa oraz jako$ci produktow
leczniczych; oraz

e dokonania zgtoszenia wtasciwym organom regulacyjnym.

Sposob udostepniania przez nas danych osobowych innym podmiotom i miedzynarodowe
transfery danych

Ze wzgledu na fakt, iz nasze zobowigzania dotyczgce zgtaszania zdarzen zwigzanych z bezpieczehstwem
oraz jakoscig wymagajg od nas oceny podobienstw w raportach otrzymanych z kazdego kraju, w ktérym
wprowadzamy nasze produkty na rynek, analize przeprowadza miedzynarodowa grupa wykwalifikowanych
lekarzy zajmujgcych sie bezpieczenstwem oraz personel zajmujacy sie jakoscig produktow leczniczych.
Informacje przekazywane w zgloszeniu dziatania niepozgdanego lub reklamacji jakosciowej sg
udostepniane w ramach firmy Biogen na catym S$wiecie za posrednictwem Globalnej bazy danych
dotyczacych bezpieczenstwa Biogen. Ta baza danych znajduje sie w centrali Biogen w Stanach
Zjednoczonych (Biogen Inc). Wymaga¢ dostepu moze takze centrala zarzgdzajgca rynkami
miedzynarodowymi, spotka Biogen International GmbH w Szwaijcarii. Ponadto Biogen angazuje swoich
ustugodawcow, aby poméc w zarzadzaniu dziataniami w obszarze zgtaszania zdarzen zwigzanych z
bezpieczenstwem oraz reklamacjami jakosciowymi (takich jak np. dostawcy ustug informatycznych).
Biogen ma takze obowigzek przekazywaC dane dotyczgce dziatan niepozgdanych oraz reklamac;ji
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jakosciowych do baz danych panstwowych organdéw regulacyjnych oraz bazy danych EudraVigilance
Europejskiej Agencji Lekow.

Takie transfery mogg obejmowac transfery poza granice Panstwa kraju zamieszkania do krajow, ktore nie
zapewniajg takiego samego poziomu ochrony danych osobowych jak poziom ochrony danych zapewniany
na mocy przepiséw prawa krajowego lub prawa Unii Europejskiej. W przypadku, gdy jeden z naszych
produktéw zostanie sprzedany, przeniesiony lub przekazany, dane osobowe zebrane celem zgtoszenia
zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem oraz reklamacjami jakosciowymi mogg zosta¢ przekazane osobie
trzeciej. Mozemy takze udostepnia¢ dane osobowe innym firmom farmaceutycznym petnigcym role
naszego partnera marketingowego, dystrybucyjnego lub innego licencjonowanego partnera w przypadku,
gdy zobowigzania zgtaszania zdarzeh zwigzanych z bezpieczenstwem produktu oraz reklamacjami
jakosciowymi wymagajg takiej wymiany informacji dotyczacych bezpieczenstwa i jakosci produktow
leczniczych. W razie transferu za granice Biogen podejmie odpowiednie kroki, aby zagwarantowaé, ze
dane osobowe bedg odpowiednio chronione. Szwajcaria to kraj uznany decyzjg Komisji Europejskiej za
zapewniajgcy odpowiedni poziom ochrony danych na mocy obowigzujgcych w nim przepisow ochrony
danych. W innych przypadkach, gdy konieczne jest zapewnienie odpowiedniego poziomu ochrony danych,
Biogen: (i) zawiera zatwierdzone przez UE standardowe klauzule umowne; lub (ii) w sytuacjach gdy nie
jest to praktycznie uzasadnione (np. z powodu udostepnienia danych instytucjom panstwowym), dokonuje
udostepnienia w oparciu o przestanke waznego interesu publicznego zwigzanego z ochrong zdrowia
publicznego. Na Panstwa wniosek Biogen przekaze dodatkowe informacje dotyczace odbiorcow danych
osobowych i uméw dotyczgcych transferéw danych zawartych z odbiorcami poza terytorium Europejskiego
Obszaru Gospodarczego.

Jak przechowujemy dane osobowe

Ze wzgledu na fakt, iz bezpieczenstwo pacjentow jest dla nas niezwykle istotne, przechowujemy wszystkie
informacje zebrane przez nas w zwigzku ze zgtoszeniem dotyczacym dziatania niepozgdanego przez okres
co najmniej dziesieciu lat po dacie wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku a w przypadku
reklamac;ji jakosciowych co najmniej dziesieé lat po zamknieciu postepowania wyjasniajgcego. Ma to na
celu zagwarantowanie ciggtego monitorowania bezpieczenstwa naszych produktow.

Przystugujace Panstwu prawa

Z firma Biogen mozna skontaktowa¢ sie w dowolnym momencie, aby zgtosi¢ zgdanie dostepu do swoich
danych osobowych lub uzyska¢ informacje o danych osobowych, ktére znajdujg sie w naszym posiadaniu.
Mogg Panstwo rowniez zazgda¢ ograniczenia ich przetwarzania oraz ich sprostowania. Przypominamy, ze
nie przystuguje Panstwu prawo do sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych lub ich usunigcia,
gdyZz na Biogen spoczywa obowigzek zbierania, przetwarzania i przechowywania danych osobowych
wynikajgcy z przepiséw prawa dotyczgcych zgtaszania zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem i jakoscig.

Dane kontaktowe

Zgodnie z prawem Unii Europejskiej dotyczacym ochrony danych ,administratorem danych” jest podmiot
prawny odpowiedzialny za ochrone Panhstwa danych osobowych i pomoc w korzystaniu przez Panstwa ze
swoich praw w zakresie ochrony danych. Biogen jest administratorem danych Panstwa danych osobowych.
Jezeli w dowolnej chwili bedg mieli Panstwo pytania lub watpliwosci zwigzane z niniejszg Informacjg o
polityce prywatnosci lub przetwarzaniem Panstwa danych osobowych, bgdz chcieliby Pahstwo skorzystaé
z okreslonych powyzej praw, mogg Panstwo skontaktowa¢ sie z Inspektorem Ochrony Danych Biogen w
UE pod adresem: privacy@biogen.com. Jesli uznajg to Panstwo za konieczne, mogg Panstwo ztozy¢
skarge do lokalnego organu ochrony danych, jezeli uwazajg Panstwo, ze Panstwa prawa do prywatnoSci
zostaty naruszone.




