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Pazinojums par droSuma un kvalitates zinojumu sniegSanas konfidencialitati
Datums: 2020. gada 1. decembris

Noteikumi par zalém pieprasa Biogen detalizéti registrét visas blakusparadibas, dévétas ar par “nevélamu
notikumu” (nevélams, nelabvéligs, neparedzéts vai kaitéjumu izraisoSs noteikums saistiba ar Biogen zaju
lietoSanu) un “sadzibam par produktiem” (jebkura komunikacija, kas rosina aizdomas par licencéta
Biogen produkta mark&juma, identitates, spéciguma, tiribas, stabilitates, izturibas, uzticamibas, iedarbibas,
efektivitates, lietojuma vai droSuma trikumiem), kas tiek pazinotas Biogen, lai nodroSinatu pienacigu
produktu drosuma un kvalitates uzraudzibu. Saja pazinojuma par konfidencialitati ir aprakstits, ka Biogen
ievac un apkopo jisu “personas datus” (jebkadu informaciju par identificétu vai identificéjamu personu),
lai palidzétu uznémumam izpildtt ta piendkumu uzraudzit visu uznémuma pardosana laisto vai kliniskajos
pétijumos pétito zalu droSumu un kvalitati un juridiskos pienakumus (dévéti art par uznémuma droSuma
pazinojumu sniegSanas/farmakovigilances un kvalitates pienakumiem).

Informacija, ko uznémums ievac, un veids, kada ta tiek lietota
(a) Pacienti (par kuriem jazino)

Saistiba ar pazinotu nevélamu notikumu vai stdzibu par produktu uznémums ievac personas datus par
pacientu, kas ir saistits ar $adu notikumu vai stidzibu. Uznémums datus var sanemt tiedi no pacienta vai
no tre$as personas, kas zino par nevélamu notikumu vai sniedz stdzibu par produktu. Zinotaji var bat
veselibas apriipes nozares specialisti, radinieki vai citi sabiedribas parstavji. Uznémuma ievakto personas
datu apjomu var ierobeZot valsts likumi, tau parasti tie ietver:

vardu un uzvardu vai inicialus;

dzimumu;

svaru un garumu;

vecumu vai vecuma kategoriju/grupu (pieméram, pieaugusais, vecaka gadagajuma cilvéks vai

bérns) un dzim$anas datumu/gadu;

e informaciju par produktu, kas ir saistits ar nevélamo notikumu vai stdzibu par produktu, tostarp
informaciju par uznemto vai izrakstito devu, iemesliem, kadé| attiecigais produkts ir izrakstits,
jebkadam izrietoSam izmainam pacienta ikdienas reZim3, lietoSanas ilgumu, partijas numuru un
iesaistito vientbu daudzumu;

e informaciju par citam zalém vai arstnieciskajiem Iidzekliem, ko pacients lieto vai lietoja brid1, kad
iestajas nevélamais notikums vai radas sudziba par produktu, tostarp devu, periodu, cik ilgi
pacients lietoja citas zales, iemeslus, kadé| pacients lietoja citas zales, un jebkadas izrietodas
izmainas pacienta reZima;

¢ informaciju par piedzivoto nevélamo notikumu, pieméram, iznakumu, célonsakaribam, etiologiju un
diagnozi, arstéSanu, kdda pacientam tika nodroSinata péc nevélama notikuma, un jebkadam
ilgtermina sekam, kadas notikums atstaja uz pacienta veselibu;

e informaciju par sidzibu par produktu, pieméram, stidzibas aprakstu, produkta lietoSanas statusu,
saistibu ar nevélamo notikumu un instruktazu par produkta lietoSanu;

¢ citu medicinisko informaciju, kas uzskatama par batisku, tostarp informaciju par riska faktoriem un
gratniecibu;

e citu informaciju par pacienta vai gimenes slimibu vésturi, kas uzskatama par batisku, tostarp tadus

dokumentus ka laboratorijas zinojumi, informacija par ieprieks lietotajam zalém un slimibu véstures.

(b) Zinotaji

Likums pieprasa Biogen veikt turpmakus pieprasijumus par pazinoto nevélamo notikumu vai stdzibu par
produktu. Tadé|l uznémumam ir jasaglaba pietiekami daudz informacijas par zinotajiem, lai tas varétu
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sazinaties ar viniem papildu informacijas pieprasiSanai péc nevélama notikuma zinojuma vai stdzibas par
produktu sanems$anas. Personas dati, ko uznémums ievac par zinotajiem, ietver:

e vardu un uzvardu;

¢ kontaktinformaciju (adrese, e-pasta adrese, talruna vai faksa numurs);

e amatu/specialitati (pamatojoties uz So informaciju un nemot véra izdarito pienémumu par personas
mediciniskajam zinasanam vai zindSanam par produktu, var tikt izveéléti zinotdjam uzdodamie
jautajumi par nevélamo notikumu vai sddzibu par produktu);

attiecibas ar zinojuma subjektu.

Gadijumos, kad zinotajs un pacients, kas ir zinpojuma subjekts, ir viena persona, ST informacija var tikt
apvienota ar pacienta sniegto informaciju par nevélamo notikumu vai siidzibu par produktu.

DroSuma un kvalitates zinojumu sniegSanas pienakuma ietvaros uznémums var lietot pacientu un
zinotaju personas datus, lai:

e izmeklétu nevélamo notikumu vai stdzibu par produktu;

e sazinatos ar zinotajiem papildu informacijas par nevélamo notikumu vai stdzibu par produktu
iegtsanai;

e apvienotu informaciju par nevélamo notikumu vai stidzibu par produktu ar informaciju par citiem
Biogen pazinotajiem nevélamajiem notikumiem un sanemtajam sddzibam par produktu nolika
nodrosinat attieciga produkta droSuma un kvalitates uzraudzibu;

e zinotu kompetentajam parvaldes iestadém.

Ka uzpnemums dalas ar personas datiem un parsuta tos starptautiskd méroga

Ta ka droSuma un kvalitates zinojumu sniegSanas pienakums pieprasa uznémumam parskatit tendences
zinojumos, kas sanemti no visam valstim, kur uznémums tirgo produktus, $8adu analizi veic starptautiska
augsti kvalificétu droSuma arstu un kvalificétu darbinieku grupa. Informacija, kas tiek iegita saistiba ar
nevélama notikuma vai produkta sidzibas zinojumu, tiek darita pieejama Biogen visa pasaul€, izmantojot
Biogen globalo droSuma datubazi. Datubaze tiek uzturéta server, kas atrodas Biogen galvenaja mitné ASV
(“Biogen Inc.”). Biogen starptautiskajai mitnei, “Biogen International GmbH” Sveicé, arf var biit
nepiecieSama piekluve Siem datiem. Biogen piesaista arT pakalpojumu sniedz€&jus, kas palidz uznémumam
administrét droSuma un stdzibu par produkiu pazinoSanas aktivitates (pieméram, IT pakalpojumu
sniedzéjus). Turklat Biogen ir pienakums parsatit datus par nevélamajiem notikumiem un stdzibam par
produktiem valsts parvaldes iestadém ieklau$anai to datubazés, ka arT Eiropas Zalu agentdrai ieklau$anai
EudraVigilance datubazeé.

Sada informacijas parsitidana var ietvert arf parsitianu arpus jisu valsts uz tadam valstim, kuras netiek
nodroSinats valsts vai Eiropas Savienibas datu aizsardzibas tiesibu aktos noteiktajam prasibam atbilstoSs
jusu personas datu aizsardzibas limenis. Personas dati, kas ir ievakti droSuma un stdzibu par produktiem
zinojumu snieg8anai, var tikt parsatiti treSajam personam, ja kads no uznémuma produktiem tiek pardots,
pieskirts vai nodots. Uznémums var izpaust $adus personas datus ari citiem farmacijas uzpémumiem, ar
ko tas kopigi 1steno méarketinga vai izplatiSanas pasakumus, vai citiem licencétiem partneriem gadijumos,
kad konkrétajam produktam pienakums sniegt droSuma un stdzibu par produktiem zinojumus pieprasa
apmaintties ar $adu droSuma un kvalitates informaciju. Ja personas dati tiek parsatiti arpus robezam uz
§adam valstim, Biogen Tsteno atbilstoSus pasdkumus, lai nodroSinatu pienacigu datu aizsardzibu. Eiropas
Komisija Sveici uzskata par valsti, kas nodrosina pienacigu datu aizsardzibas [Tmeni saskana ar tas tiesibu
aktiem. Citos gadijumos Biogen Iigumos ir attiecigi ieklavis ES apstiprinatas ligumu standartklauzulas, lai
nodroSinatu pienacigu datu aizsardzibas limeni. Péc jusu pieprasijuma Biogen jums sniegs papildu
informaciju par visiem jlsu personas datu sanéméjiem un datu parsidtiSanas ligumiem, kas noslégti ar
sanéméjiem arpus Eiropas Ekonomikas zonas.
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Ka uznemums glaba personas datus

Ta ka pacientu droSiba ir pati svarigaka, uznémums saglaba visu informaciju, ko tas ir ievacis saistiba ar
nevélamu notikumu, vismaz 10 gadus péc produkta tirdzniecibas atlaujas beigu datuma, savukart
informaciju saistiba ar stidzibam par produktiem — vismaz 10 gadus péc izmekléSanas pabeigSanas. Tas
tiek darits, lai nodroSinatu, ka uznémums laika gaitd var nepartraukti uzraudzit ta produktu droSumu un
kvalitati.

Jusu tiesibas

Ja vélaties piek|dt saviem personas datiem vai pieprasit informaciju par uznémuma riciba esosajiem jisu
personas datiem, jis jebkura laika varat sazinaties ar Biogen. JUs varat pieprasit savu personas datu
apstrades ierobezoS8anu, ka art $adu datu laboSanu. Nemiet véra, ka jums nav tiesibas iebilst, tiesibas uz
datu dz&Sanu vai tiesibas uz datu parnesamibu, jo uznémums apstrada un uzglaba personas datus, lai
pilditu pienakumus, kas tam noteikti droSuma un kvalitates zinojumu snieg3anas tiesibu aktos.

Kontaktinformacija

Saskana ar Eiropas datu aizsardzibas tiesibu aktiem “datu parzinis” ir juridiska persona, kas atbild par jasu
personas datu aizsardzibu un palidz jums Tstenot jisu tiesibas attieciba uz datu aizsardzibu. Biogen ir jasu
personas datu parzinis. Ja jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas par $o pazinojumu par konfidencialitati
vai jusu personas datu apstradi vai vélaties izmantot iepriek§ noraditas tiesibas, jus jebkura laika varat
sazinaties ar Biogen ES datu aizsardzibas specialistu, sGtot zinojumu uz e-pasta adresi
privacy@biogen.com. Ja uzskatat to par nepiecieSamu, jo domajat, ka jisu tiesibas uz konfidencialitati ir
parkaptas, jus varat iesniegt stidzibu vietéjai datu aizsardzibas iestadei.




