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Ohutus- ja kvaliteediaruandlusega seotud andmekaitsetatis
Kuupaéev: 1. detsember 2020

Ravimieeskirjade kohaselt on Biogen oma toodete ohutuse ja kvaliteedi nduetekohaseks jalgimiseks
kohustatud Uksikasjalikult dokumenteerima iga talle teatatud kérvalndhu (see tdhendab soovimatut,
tahtmatut vdi ebasoodsat nahtust, mis on seotud Biogeni ravimi kasutamisega) ja toote kohta esitatud
kaebuse (see tdhendab mis tahes teadet, milles viidatakse Biogeni litsentsitud toote margistuse,
identiteedi, toimeainekoguse, puhtuse, stabiilsuse, vastupidavuse, usaldusvaarsuse, tbhususe, toimivuse,
kasutatavuse, ohutuse voi kvaliteediga seotud puudusele). Selles andmekaitseteatises kirjeldatakse,
kuidas Biogen kogub ja todtleb teie isikuandmeid (isikuandmed on igasugune teave tuvastatud voi
tuvastatava flilsilise isiku kohta), et aidata meil taita oma kohustust jalgida kdigi meie turustatavate voi
kliinilistes uuringutes uuritavate ravimite ohutust ja kvaliteeti ning sellega seotud juriidilisi kohustusi (neid
nimetatakse ka ohutusaruandluse, ravimiohutuse jarelevalve ja kvaliteedi tagamise kohustusteks).

Kogutavad andmed ja nende kasutamine
a) Patsiendid (teate subjekt)

Me kogume patsiendi isikuandmeid seoses kdrvalndhuga vdi kaebusega, millest on selle patsiendi puhul
teatatud. Andmeid vdime saada kas patsiendilt endalt vdi siis kolmandalt isikult, kes kérvalndhu voi toodet
puudutava kaebuse kohta teate edastab. Teate edastajaks vdib olla tervishoiutddtaja, sugulane vdi muu
inimene. Meie kogutavad isikuandmed voivad olla siseriiklike digusnormidega piiratud, kuid hélmavad
uldiselt jargmist:

nimi vai initsiaalid;

sugu;

kehakaal ja pikkus;

vanus vOi vanusekategooria voi -rihm (naiteks taiskasvanu, vanemaealine voi laps) ja siinniaeg

(vOi -aasta);

e Uksikasjalikud andmed kérvalndhu vdi kaebusega seotud toote kohta, sealhulgas vdetud voi
maaratud annus, toote valjakirjutamise pdhjus, vdimalikud jargnevad patsiendi tavaparase
raviskeemi muudatused, kasutamise kestus, partii number ja asjaomaste Uhikute arv;

e Uksikasjalikud andmed muude ravimite vdi toodete kohta, mida patsient tarvitab voi tarvitas
kérvalndhu voi kaebuse tekkimise ajal, sealhulgas teise ravimi annus, tarvitamise aeg ja pdhjus
ning vbéimalikud jargnevad patsiendi raviskeemi muudatused;

e Uksikasjalikud andmed kogetud kdrvalndhu kohta, naiteks tulemus, pohjuslik seos, etioloogia ja
diagnoos, ravi, mida patsient selle kdrvalndahuga seoses sai, ja kdrvalndhu vdimalik pikaajaline
mdju patsiendi tervisele;

e Uksikasjalikud andmed tootega seotud kaebuse kohta, naiteks kaebuse kirjeldus, ravimi
manustamise seis, seos kdrvalndhuga ja toote kasutamise dpetus;

e muu asjakohaseks peetav meditsiiniline teave, sealhulgas riskitegurid ja rasedus; ning

e muud asjakohaseks peetavad patsiendi voi tema pereliikmete terviseandmed, sealhulgas sellised

dokumendid nagu analldside aruanded, ravimite maaramise aruanded ja haiguslood.

b) Teadete edastajad

Biogen on seaduse jargi kohustatud talle teatatud kdrvalnéhte ja kaebusi uurima. Seet6ttu peame teadete
edastajate kohta sailitama piisavalt andmeid, et saaksime péarast kdrvalnahu vdi kaebuse kohta teate
saamist nendega lisateabe saamiseks Uhendust vétta. Isikuandmed, mida me vbéime teadete edastajate
kohta koguda, on jargmised:
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e nimi;

¢ kontaktandmed (aadress, e-posti aadress, telefoni- voi faksinumber);

e amet/eriala (selle teabe alusel vdidakse maarata kindlaks kisimused, mida teate edastajale
esitatakse koérvalndhu voi kaebuse kohta, sdltuvalt tema eeldatavatest meditsiinilistest voi
tootealastest teadmistest); ja

e seos teate subjektiga.

Kui teate edastaja on uUhtlasi patsient, s.t teate subjekt, vdidakse see teave Uhendada teabega, mille
patsient esitab seoses kdrvalndhuga v6i oma kaebusega toote kohta.

Seoses oma ohutus- ja kvaliteediaruandluse kohustustega voime patsiendi ja teate edastaja
isikuandmeid kasutada jargmistel eesmarkidel:

e uurida kdrvalndhtu vdi kaebust;

o voitta teate edastajaga Uhendust, et saada teatatud kdrvalndhu vdi tootega seotud kaebuse kohta
lisateavet;

e kodrvutada kérvalndhu voi kaebuse kohta saadud teavet Biogenile laekunud teabega muude
kdrvalnahtude voi kaebuste kohta, et tdhustada toote ohutuse ja kvaliteedi jalgimist; ning

e esitada aruandeid padevatele reguleerivatele asutustele.

Isikuandmete jagamine teistega ja riikidevaheline edastamine

Meie ohutus- ja kvaliteediaruandluse kohustusest tuleneb ndue kontrollida mustreid, mis ilmnevad
teadetest, mis on saadud riikidest, kus me oma tooteid turustame; vastavaid analttse teeb rahvusvaheline
rihm, mis koosneb ohutusele spetsialiseerunud korge kvalifikatsiooniga arstidest ja
kvaliteedispetsialistidest. Kdrvalndhtude voi kaebuste kohta edastatud teadetes sisalduvaid andmeid
jagatakse Biogeni Ulemaailmse ohutusandmebaasi kaudu. Seda andmebaasi hallatakse Ameerika
Uhendriikides Biogeni peakontoris (Biogen Inc.). Juurdepaasu véib nduda ka Sveitsis asuv Biogeni
rahvusvaheline peakontor, Biogen International GmbH. Lisaks kaasab Biogen teenuseosutajaid, kes
abistavad teda ohutust ja toodete kohta esitatud kaebusi kasitleva aruandlusega seotud tegevuses (naiteks
IT-teenuste osutajaid). Peale selle on Biogen kohustatud edastama kdrvalnahtude ja kaebustega seotud
andmeid riiklikele reguleerivatele asutustele nende andmebaaside jaoks ja Euroopa Ravimiameti
andmebaasi EudraVigilance.

Andmete selline jagamine voib hélmata ka andmete edastamist riikidesse, kus ei rakendata teie riigi voi
Euroopa Liidu andmekaitsealastes digusnormides ettendhtuga samavaarset isikuandmete kaitset. Ohutust
ja toodete kohta esitatud kaebusi kasitleva aruandluse jaoks kogutud isikuandmed vdidakse anda ule
kolmandale isikule, kui méni meie toode muuakse voi Ule antakse. Me véime jagada isikuandmeid ka teiste
ravimitootjatega, kes on meie Uhisturundus-, turustus- v8i muud litsentsipartnerid, kui toodete ohutust ja
nende kohta esitatud kaebusi kasitleva aruandlusega seotud kohustused hdlmavad sellist ohutus- ja
kvaliteediteabe vahetamist. Biogen rakendab asjakohaseid meetmed tagamaks, et teie isikuandmed on Ule
riigipiiride edastamisel piisavalt kaitstud. Sveits on riik, mis Euroopa Komisjoni hinnangu kohaselt tagab
oma andmekaitsealaste 6igusnormidega andmekaitse piisava taseme. Vajaduse korral lisab Biogen piisava
andmekaitse tagamiseks lepingusse ELis heakskiidetud tllptingimused. Teie soovi korral annab Biogen
teile lisateavet isikuandmete vastuvdtjate ja valjaspool Euroopa Majanduspiirkonda asuvate vastuvétjatega
s6lmitud andmeedastuslepingute kohta.

Isikuandmete séilitamine

Kuna patsiendi ohutus on esmatahtis, sailitame kdrvalndhu kohta esitatud teate uurimisel kogutud teavet
vahemalt 10 aastat parast toote muugiloa kehtivusaja 16ppu ja toote kohta esitatud kaebuse uurimisel
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kogutud teavet vahemalt 10 aastat parast uurimise 16ppu. Me teeme seda selleks, et oma toodete ohutust
ja kvaliteeti jarjepidevalt jalgida.

Teie digused

Te vobite igal ajal Biogeni poole pddrduda, kui soovite juurdepaasu oma isikuandmetele voi vajate teavet
isikuandmete kohta, mida me teie kohta hoiame. Teil on digus nduda oma isikuandmete té6tlemise
piiramist, samuti 6igus nbuda oma andmete parandamist. Pange tahele, et teil ei ole digust esitada
vastuvaiteid oma andmete t66tlemisele, digust nduda oma andmete kustutamist ega andmete tlekandmise
oigust, kuna me to6tleme ja sailitame isikuandmeid ohutus- ja kvaliteediaruandlust kasitlevatest
digusnormidest tulenevate juriidiliste kohustuste taitmiseks.

Kontaktandmed

Euroopa andmekaitsealaste digusnormide kohaselt on ,vastutav todtleja“ juriidiline isik, kes vastutab teie
isikuandmete kaitse eest ja aitab teil oma andmekaitsedigusi kasutada. Teie isikuandmete vastutav tootleja
on Biogen. Kui teil tekib seoses selle andmekaitseteatisega voi teie isikuandmete té6tlemisega mis tahes
ajal kusimusi voi muresid voi te soovite kasutada eespool kirjeldatud oigusi, vdite p6oérduda Biogeni
andmekaitseametniku poole aadressil privacy@biogen.com. Kui te leiate, et teie digust oma andmete
kaitsele on rikutud, vdite esitada kaebuse oma kohalikule andmekaitseasutusele.




