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Gyogyszerbiztonsagi és termékpanasz jelentésekre vonatkozo6 adatvédelmi tajékoztato
Datum: 2020. december 1.

A gyodgyszerekre vonatkozé el6irdasok szerint a Biogen Hungary Kft. (,Biogen”) részletes nyilvantartast
koteles vezetni minden mellékhatasrél, mas néven ,nemkivanatos eseményrél’ (azaz az olyan
nemkivanatos, kedvez6tlen, nem szandékos vagy karos eseményrél, amely egy Biogen gydgyszer
hasznalataval kapcsolatban meriilt fel), valamint ,,termékpanaszrél” (azaz minden olyan informacioral,
amely egy forgalomba hozatalra engedélyezett Biogen termék cimkézésével, azonossagaval,
hataser6sségével, tisztasagaval, stabilitdsaval, tartéssagaval, megbizhatdésagaval, hatasossagaval,
teljesitményével, felhasznalhatésagaval, biztonsagossagaval vagy minéségével kapcsolatos hianyossagra
utal) amelyet a Biogen szamara jelentenek, a termékbiztonsag és a termékminéség megfeleld
monitorozasa érdekében. Jelen adatvédelmi tajékoztatd leirja, hogy a Biogen miként gydjti €s kezeli az On
.Személyes adatait” (az azonositott vagy azonosithatdé természetes személyhez kapcsolodd
informaciokat), hogy teljesiteni tudjuk azon gyégyszereink biztonsagara és mindségére vonatkozo
monitorozasi kételezettségeinket, amelyeket forgalmazunk vagy klinikai vizsgalatok soran vizsgalunk, és
hogy betartsuk a rank iranyadd jogi kotelezettségeinket (mas néven a gyogyszerbiztonsagi /
farmakovigilanciai és termékpanasz jelentési kotelezettségeket).

A gyiijtott informacidk és azok hasznalatanak moédja
(a) Betegek (a jelentés alanyai)

Betegekrél személyes adatokat az adott beteggel kapcsolatos jelentett nemkivanatos eseményrél vagy
termékpanaszrol gyljtink. Az adatokat kdzvetlenll a betegtél vagy a nemkivanatos eseményrdl ill.
termékpanaszrol jelentd harmadik féltdl kaphatjuk. A jelentést tevék koézott lehetnek egészséglgyi
szakemberek, rokonok vagy a kdozosség egyéb tagjai. Az altalunk gydijtott személyi adatok korét nemzeti
jogszabalyok korlatozhatjak, de rendszerint beletartoznak a kévetkezdk:

név vagy monogram;

nem;

suly és magassag;

kor és korkategoria/csoport (példaul felnétt, idés vagy gyermek), illetve a sziiletés datuma/éve;

a nemkivanatos eseménnyel vagy termékpanasszal kapcsolatos termék adatai, ideértve a bevett

vagy felirt dozist, a termék felirasanak okai és a beteg szokasos adagolasanak barmely

rakovetkezd valtozasai, az alkalmazas id6tartama, a gyartasi tételszam és hany db termék érintett;

e olyan egyéb gyogyszerek adatai, amelyeket a beteg a nemkivanatos esemény vagy termékpanasz
idején szed vagy szedett, ideértve a dozist, a masik gyogyszer beteg altali szedésének id6tartamat,
a masik gyogyszer beteg altali szedésének okait, és a beteg szokasos adagolasanak barmely
rakovetkez6 valtozasait;

e a tapasztalt nemkivanatos esemény részletei, ugymint kimenetel, ok-okozati Osszefiiggés,
etiologia és diagndzis, a beteg altal a nemkivanatos eseménnyel kapcsolatban kapott kezelés, és
barmely hosszu tavu hatas, amelyet az esemény a beteg egészségére gyakorolt;

o a termékpanasz részletei, azaz a panasz leirasa, a termék beadasra kertlt-e, kapcsolédott-e a
termékpanaszhoz nemkivanatos esemény, és részesllt-e a beteg oktatdsban a termék
hasznalatara vonatkozoéan;

e egyéb relevansnak vélt orvosi informaciok, ideértve a kockazati tényezbéket és a terhességet;
valamint

e egyéb relevansnak vélt orvosi kortorténet vagy csaladi kortorténet, ideértve a dokumentumokat,

példaul a jelentéseket, gyogykezelési el6zményeket és beteg kortdrténeteket.
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(b) Jelentéstevok

A Biogen jogszabaly alapjan koételes nyomon kovetési kivizsgalast végezni a jelentett nemkivanatos
eseményekkel és termékpanaszokkal kapcsolatban. Ezért elegendé informacioét kell tarolnunk a
jelentéstevékrél, hogy tovabbi informaciokért meg tudjuk ket keresni, miutan megkaptuk a nemkivanatos
eseményre vagy termékpanaszra vonatkozod jelentést. A jelentéstevdkrél gyiijtott személyes adatok a
kovetkezbk lehetnek:

e néy;

e elérhet6ségi adatok (cim, email-cim, telefonszam vagy faxszam);

o foglalkozas/szakképesités (ez az informacié meghatarozhatja a jelentéstevének feltett kérdéseket
a nemkivanatos eseményrél vagy termékpanaszrol, az orvosi tudasa feltételezett szintjétdl
fliggben); és

e kapcsolata a bejelentés alanyaval.

Amennyiben a jelentéstevd maga a beteg, aki a jelentés alanya is egyben, ezt az informaciot kombinalni
lehet azzal az informacidéval, amelyet a beteg ad meg a nemkivanatos eseménnyel kapcsolatban.

A gyodgyszerbiztonsagi és termékpanasz jelentési kdtelezettségeink részeként a beteg és a jelentéstevd
személyes adatait arra hasznélhatjuk, hogy:

e kivizsgaljuk a nemkivanatos eseményt vagy termékpanaszt;

e megkeressuk a jelentéstevBket a jelentett nemkivanatos eseményre vagy termékpanaszra
vonatkozo tovabbi informaciokeért; és

e a nemkivanatos eseményre vagy termékpanaszra vonatkozé informaciokat sszehasonlitsuk a
Biogen altal kapott egyéb nemkivanatos eseményekre vonatkozé informaciokkal, a termék
biztonsagi és mindségi monitorozasanak tamogatasa érdekében; és

e jelentést tegylink a szabalyoz6 hatésagok részére.

A személyes adatok masokkal valéo megosztasanak modja és a nemzetkozi adattovabbitas

Mivel a gyogyszerbiztonsagi és termékpanasz jelentéstételi kdtelezettségeink elbirjak szamunkra, hogy
ellenérizziink minden egyes olyan orszagbdl szarmazoé mintazatot, ahol a termékeinket forgalmazzuk, az
elemzést magasan képzett biztonsagi orvosok és minéségbiztositasi szakemberek nemzetkdzi csoportja
végzi el. A nemkivanatos eseményekre vagy termékpanaszokra vonatkozé jelentések részeként megadott
informaciok a Biogen-en belll a Biogen globalis gyogyszerbiztonsagi adatbazisa utjan vilagszerte
megosztasra keriilnek. Ezt az adatbazist a Biogen Egyesiilt Allamokban talalhaté kézpontjaban taroljuk
(Biogen Inc). A Biogen nemzetkdzi kdzpontja, a Svajcban talalhatd Biogen International GmbH szamara
szintén sziikséges lehet a hozzaférés. A Biogen igénybe vehet szolgaltatokat is, hogy azok segitséget
(példaul IT szolgaltatok). A Biogen koteles tovabbitani a nemkivanatos eseményekre és termékpanaszokra
vonatkoz6 adatokat a nemzeti szabalyoz6 hatésagoknak azok adatbazisai szamara, valamint az Eurdpai
Gyogyszeriigyndkség EudraVigilance adatbazisaba is.

Az ilyen adattovabbitasok az On orszagan kiviili olyan orszagba valo adattovabbitast is jelenthetnek, ahol
a személyes adatai vonatkozasaban nincs az On nemzeti jogszabalyainak vagy az Eurdpai Unid
adatvédelmi jogszabalyainak megfelel6 szinti védelem. A gyogyszerbiztonsagi vagy termékpanasz
jelentéstétel érdekében gyijtétt személyes adatokat harmadik félnek olyankor is tovabbithatjuk, ha
termékeink egyikét értékesitjik, atruhazzuk vagy tovabbitjuk. A személyes adatokat megoszthatjuk olyan
egyéb gyogyszeripari vallalatokkal is, amelyek marketing, forgalmazas vagy licenc szempontjabdl
egyuttmikoéddé partnereink, akkor, ha a gyogyszerbiztonsagi és termékpanasz jelentéstétel
kotelezettségeink egy termék vonatkozasaban megkdvetelik a gydégyszerbiztonsagi vagy
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gyogyszermindségi informacidcserét. A Biogen megfeleld Iépéseket tesz annak biztositasa érdekében,
hogy a személyes adatok megfelel6 védelemben részeslljenek nemzeti hatarokon atnyulé adattovabbitas
esetén. Svajcot az Eurdpai Bizottsag annak adatvédelmi jogszabalyai alapjan megfelelé szintl
adatvédelemmel rendelkezd orszagnak mindsitette. A Biogen egyebekben: (i) az EU altal jovahagyott
altalanos szerz6dési feltételeket alkalmaz; (ii) ahol ez nem alkalmazhaté (pl. egy kormanyzati hatésag
részére torténd tovabbitas esetén), azon az alapon tovabbitja az adatokat, mely szerint az adattovabbitas
fontos kozérdek teljesitése érdekében, a kdzegészség céljara torténik. ha az a megfelel6 szintl
adatvédelem biztositasahoz sziikséges. Kérésre a Biogen megadja Onnek a személyes adatai cimzettjeire
és az Europai Gazdasagi Térségen kivil talalhatdé cimzettekkel kotott barmely adattovabbitasi
megallapodasra vonatkozé tovabbi informaciokat.

Miként taroljuk a személyes adatokat?

Mivel elsédleges a betegek biztonsaga, a nemkivanatos eseményekrél szol6 jelentések eredményeként
létrejové minden informaciét a termék forgalomba hozatali engedélye érvényességének lejaratat kovetd
legalabb 10 évig, minden termékpanasszal kapcsolatos informaciét pedig a kivizsgalas lezarasat kovetd
10 évig megbrziink, annak biztositasa érdekében, hogy folyamatosan ellendrizhessiik a termékeink
biztonsagat és minéségét az id6 elére haladasaval.

Az On jogai

Barmikor felveheti a kapcsolatot a Biogennel, ha személyes adataihoz szeretne hozzaférni, vagy ha
informaciora van sziiksége a nalunk tarolt személyes adataival kapcsolatban. Kérheti személyes adatai
kezelésének korlatozasat, valamint kérheti azok kijavitasat is. Kérjik, vegye figyelembe, hogy nem all
jogaban tiltakozni személyes adatai kezelése ellen, nem kérheti azok tdrlését, valamint nem élhet az
adathordozhat6sag jogaval, mivel a személyes adatok kezelését és tarolasat a gyogyszerbiztonsagi
jelentésekre és a termékpanaszokra vonatkoz6 jogszabalyokban eldirt kotelezettségeink elvégzése
érdekében végezzik.

Elérhet6ségek

Az eurdpai adatvédelmi jogszabalyok értelmében az ,adatkezel” az On személyes adatainak védelméért
felel6s jogi személy, amely segitséget nyujt az adatvédelmi jogai gyakorlasa soran is. A személyes adatai
tekintetében a Biogen az adatkezel6. Amennyiben barmikor kérdése vagy aggalya meriine fel a jelen
adatvédelmi nyilatkozattal vagy személyes adatai kezelésével kapcsolatban, illetve a jogait a fent
ismertetettek szerint kivanna gyakorolni, a Biogen EU-s adatvédelmi tisztvisel6jét megkeresheti a
privacy@biogen.com cimen. Ha sziikségét érzi, mivel ugy gondolja, hogy megsértették az adatai
védelméhez f(iz6d6 jogait, panaszt tehet a helyi adatvédelmi hatésagnal.




