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More Information on Personal Data Collection as it relates to Adverse
Event (AE) Reporting and REGENERON’s Pharmacovigilance
Activities

What is Pharmacovigilance?

Pharmacovigilance is the science and activities relating to the detection, assessment,
understanding and prevention of adverse events or any other medicine-related problem.

REGENERON collects Personal Data when you or a third party provide us with
information in relation to an Adverse Event that affected you or someone else.

REGENERON will only collect the minimum data required for the purposes of fulfilling
our pharmacovigilance obligations, as well as our legal requirements. This information is
only processed where relevant and necessary. Some of this information is considered
by law to be “sensitive personal data.”

(a) Patient (Subject of the Adverse Event report)
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The personal data that we may collect about you when you are the Patient (Subject of
an Adverse Event report) includes, but is not limited to, the information below, if
permissible under applicable law:

e Patient ID, Initials, and/or First/Last Name

e Contact Details (which may include address, email address, phone number)

e Social Media handle

e Age and/or Age Group

e Full or Partial Date of Birth

e Sex at birth (the sex that a person has or was assigned to at birth)

e Gender, current gender (how the person thinks of themself)

e Weight and Height

e Ethnicity

e Race

e Pregnancy information, when applicable

e Request for authorization to contact your Health Care Professional to obtain their
assessment/opinion regarding the Adverse Event.

e Suspect Product, including start/stop dates, duration, dosing, route of
administration, lot/batch/serial number, indication, availability of product for
return.

e Medical history, including past medication history.

e Concurrent medication: Details of other medicines or remedies you are taking or
were taking at the time of the reaction, including the dosage you have been
taking or were prescribed, the period of time you were taking that medicine, the
reason you have been taking that medicine and any subsequent change to your
regimen.

e Adverse Event information including:

o Diagnosis including special situations (i.e., medication errors, misuse,
occupational exposure, etc.)

Symptoms

Event onset date, resolution date (if any), and outcome

Course and details about the Adverse Event

Treatment received

Hospitalization details relevant to the Adverse Event

Long-term effects the reaction caused to your health

Procedures and/or tests results relevant to the Adverse Event (i.e.,

laboratory / imaging reports).

O 0O O 0 O O O

(b) Reporter(s)

A Reporter is an individual (e.g., patient/healthcare professional) who reports the facts
about the Adverse Event.
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Pharmacovigilance laws require us to ensure that Adverse Events are traceable and
available for follow-up. As a result, we must keep sufficient information to allow us to
make contact once we have received the report. The personal data we may collect is
outlined below:

e Name

e Contact details (which may include address, email address, phone number)
e Social media handle

e Occupation

e Profession (i.e., Healthcare Professional vs. Non-Healthcare Professional)
e Professional qualifications

¢ Relationship with the Subject of the Adverse Event Report

How Do We Use and Share This Information?

As part of meeting our pharmacovigilance obligations, we may use and share your
Personal Data to:
¢ Investigate the Adverse Event

e Contact you for further information about the Adverse Event you reported

e Collate the information about the Adverse Event with information about other
Adverse Events received by REGENERON to analyze the safety of a batch,
REGENERON product or active ingredient as a whole.

e Provide mandatory reports to National and/or Regional Authorities so that they
can analyze the safety of a batch, REGENERON product, active ingredient as a
whole alongside reports from other sources.

Who Do We Share This Information With?

Personal data collected from you in connection with our Pharmacovigilance obligations
may also be shared with other pharmaceutical companies, including those who are our
co-marketing, co-distributing, or other Collaborators, where pharmacovigilance
obligations for a product require such exchange of safety information.

We share information with National and/or Regional Authorities, such as but not limited
to, the European Medicines Agency (EMA) and the Food and Drug Administration
(FDA) in accordance with pharmacovigilance laws. We are unable to control their use of
shared information, however, note that in these circumstances, we do not share
information that directly identifies any individual (such as names or contact information).
We only share pseudonymized information. Pseudonymization protects sensitive data
by replacing personal identifiers with an alias. One example would be the replacement
of a Patient Name (e.g. Jane Doe) with a Patient Identification Number (12345).

Lastly, we may publish information about Adverse Events (such as scientific literature

articles, case studies and summaries); in this case, we remove personal identifiers from
any publications so that no individual can be identified.
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NoBe4e MHpopMmauma 3a cbOMpPaAHETO Ha NIMYHU OAaHHN BbB BPb3Ka C
AOKnaaBaHeTo Ha HexernaHu cboutua (Adverse Event, AE) n
AenHoCcTUTe No nekapcreBeHa 6esonacHoct Ha REGENERON

KakBo npeacraensiBa nekapcreeHa 6e3onacHocT?

JlekapcmeeHama 6e3onacHocm e Haykama u delHocmume, c8bp3aHu C
omkpusaHemo, oueHkama, pa3bupaHemo u npeseHyusima Ha HexenaHu cbbumus umnu
Opya cebp3aH C siekapcmeomo npobrem.

REGENERON cbvbupa nuyHu gaHHu, korato Bue nnm Tpeta ctpaHa H1 npegocTaBute
NMHopmaumsa BbB Bpb3Ka C HEXernaHo cbbuTue, KoeTo e 3acerHano Bac unum Hsakomn

Apyr.

REGENERON we cbbnpa camo MMHUMAanHOTO KONMMYECTBO AaHHWN, HeobxoamMmu 3a
LenuTe Ha U3NbMIHEHMETO Ha HalLMTEe 3aa4bIMKEHNS 3a nekapcTBeHa 6e30nacHocCT,
KaKTO M HalLMTE 3aKOHOBU M3NCckBaHUS. Tasm nHdopmauus ce obpaboTsa camo Korato
€ YMECTHO 1 Heobxogmmo. YacT oT Tas3m nHdopmMaumsi ce cumTa OT 3aKoHa 3a
,IYBCTBUTEIHN JINYHWN JAHHN".

(a) MaumneHT (NpegMeT Ha AOKNaAa 3a HeXernaHu cCbouTusA)

JInyHnTe gaHHKM, KOMTO MOXe Aa cbbupame 3a Bac, korato cte MNMaumeHT (npegmMeT Ha
AOKrnaaa 3a HexernaHo cbouTue), BKKOYBAT, HO HE Ce orpaHu4asat o,
MHdopMaumuaTa No-4osy, ako € AOMYCTUMO CbhIfacHO NPUNOXUMUS 3aKOH:

e llgeHTnunkaumoHeH HoMep Ha naumneHTa, uHuumanm n/mnmn cobcTeeHo/dammnHo
nme

e [laHHW 3a KOHTAKT (KOMTO MoraT [a BKMo4YBaT agpec, MMenn agpec, TenedoHeH
HoMep)

e YnpaBneHune Ha coumanHn megum

e Bwb3pacT u/vnn Bb3pacTtosa rpyna

e [IbnHa vnNu YyacTuYHa gaTa Ha paxgaHe

e [lon no poxaeHue (NonbT, KOWTO NULETO MMa unm my e 6un onpeageneH npu
paxgaHeTo)

e [lonoBa NpMHaaneXHOCT, HacTosL Non (Kak NMueTo Bbanpuema cede cu)

e TernounpbCcT

e ETHMuecka npuHagnexHocT

e Paca

e Hdopmauusa 3a BpeMeHHOCT, KoraTto € NpUoXmnmMo

e lckaHe 3a pa3spelueHune 3a KOHTakT ¢ Bawmsa 3gpaBeH cneunanuct 3a
nosiyyaBaHe Ha HeroBaTa/HenHaTa oueHKa/MHEHNE OTHOCHO HEXenaHoTo
cbbutme.

e [logo3mpaHo nekapcTBO, BKIOYNTENHO JAaTU Ha 3anovBaHe/cnnpaHe,
NPOABIMKNTENHOCT, A03MPaHe, HAYMH Ha NPUoXeHue, Not/napTuaeH/cepueH
HOMep, NOKa3aHusi, Bb3MOXXHOCT 3a BPbLUaHE Ha NIEKApCTBOTO.

e MeanuuHcka aHamHesa, BKITIOYMTENTHO NCTOPUS HA NPeauLLHN NeKkapcTBa.
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e CobnbrcTBaLLO NekapcTso: NogpobHa nHopmauusa 3a gpyru nekapcraa unm
NeKkapcTBEHN CPeaCcTBa, KOUTO NpuemaTe Unu cte npuemManu no Bpeme Ha
peakuusita, BKNIOYUTENHO Ao3aTta, KoATo npuemare unm kosato Bu e 6una
npeanucaHa, nepyoga ot BpemMe, npes KOUTO CTe NpMemanu ToBa fiekapcTBo,
npuymHaTa, Nopaam KOSTo CTe npuemManu ToBa NiekapCcTBo, U BCAKa nocrneasalla
npomsiHa B pexunma Bu.

e VHdopmauus 3a HexenaHn CbobuTus, BKNIOYNTESTHO:

o [urarHosa, BKMOUYMTENHO cneunanHm cutyauun (T.e. rpeLukn B
NeKkapcTBOTO, HenpaBunHa ynotpeba, npodecnoHanHa ekcnosnuma n ap.)
o Cumntomu

[aTa Ha Havano Ha cbObUTMETO, AaTa Ha oTWyMsABaHE (ako MMa Takasa) 1

pesynrtar

MpoTnyaHe n NogpobHOCTU 3a HEXENAHOTO CbbUTHE

[MonyyeHo neveHue

[aHHM 3a xocnuTtanuaauus, CBbp3aHu C HEXeNnaHoTo Cbbutne

[dbnrocpoyHn nocneguum oT peakumsita 3a BaweTto 3gpase

Mpoueaypu n/unu pesyntatu OT U3crnenBaHus, CBbpP3aHn C HEXENAHOTO

cbbutne (T.e. nabopatopHu/obpasHm goknagm).

@)

0O 0 O O O

(6) DoknaaBaw(n)

Loknadeauwj e chusudecko nuye (Harnp. nayueHm/3dpaseH crieyuasaucm), Koemo
Ooknadea ghakmume 3a HexxeslaHomo cbbumue.

3akoHuTe 3a nekapcTBeHa 6e30nacHOCT U3UCKBAT OT Hac Aa rapaHTupame, Ye
HexenaHuTe cbbuTUA ca NnpocnegMmmn n AOCTbMNHM 3a NpocneaasaHe. B pesyntart Ha
TOBa, HMe TpsibBa Aa CbxpaHsBaMe A0CTaTbyHO MHOPMaLUS, 3a Aa MOXeM Aa
OCbLLUECTBUM KOHTAKT, Creg Kato nony4yMm goknaga. JiIndHute gaHHu, KoMTo MOXe Aa
cbbupame, ca onucaHun No-4ony:

e /e
e [laHHW 3a KOHTAKT (KOMTO MoraT [a BKMo4YBaT agpec, MMenn agpec, TenedoHeH
HOMmep)

e YnpaBrneHue Ha coumanHn megum

o [lpodecnoHanHa genHocT

e [lpodbecus (T.e. 3gpaBeH cneumanuct cnpsiMoO HEMEANLMHCKN CneunanmcT)
e [IpodhecnoHanHu kBanudurkaumm

e Bpb3ka ¢ y4acTHMKa B [OKIada 3a HexenaHu CbonTtus

Kak usnonssame 1 cnogensime Tasm nHdopmauma?

KaTo yacT OT U3NbJIHEHMETO Ha HaLUUTE 3a4bIKEHNS 3a JleKapcTtBeHa ©e3onacHocT,
HMEe MOXeM Ja nsnonssame un cnogename BawwuTte nuyHM gaHHW, 3a ga:

e PascnegBame HexenaHoTo cbbuTHe

e OcblUecTBUM KOHTAKT ¢ Bac 3a gonbnHutenHa Mchopmau,vm OTHOCHO
HeXXenaHoTo cbbuTme, KOeTo CTe Aoknagsanm
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e CbnoctaBMm MHOpPMaUUsaTa 3a HEXENAHOTO CbOUTUE ¢ MHopmMauna 3a opyrm
HexenaHu cbbutns, nonyvyeHn ot REGENERON, 3a ga aHanusupame
B6esonacHocTTa Ha naptnga, npogykt Ha REGENERON wnu aktnBHa cbctaBka
KaTo usno.

e [IpegoctaBmm 3a4bIHKUTENHN AOKNAAN HA HAUMOHANMHUTE U/MNW permnoHanHuTe
opraHu, Taka Yye ga morat ga aHanuampart 6e3onacHoOCTTa Ha napTuaa, NPoayKT
REGENERON, akTuBHa cbCTaBKka KaTo Usno, 3aef4Ho C OOKNaau oT Apyru
N3TOYHULMN.

C koro cnogensime Ta3u uHcpopmauma?

NuyHnTe paHHW, cbbpaHy OT Bac BbB Bpb3ka C HalLMTE 3a4biMKEHUs 3a NekapcTBeHa
GesonacHocT, MmoraT Aa 6baaT cnodensHu U ¢ Apyru papMaueBTUYHN KOMMaHNW,
BKIIOYMTENHO TE€3U, KOUTO Ca HalLM NapTHLOPY B MapKeTUHra u auctTpubyumusita nnm
APYI CbTPYAHUUM, KOraTo 3afbIPKEHNSATA 3a NnekapcTBeHa 6Ge3onacHOCT 3a AadeH
NpoayKT M3NCKBAT TakbB 0OMeH Ha MHopMaLusi 3a 6e30MacHOCT.

Hue cnogensame nHpopmaumsa ¢ HauMoHaNHW U/Mnn permoHanHn opraHu, Kato
HanpuMep, HO He orpaHuyaBalwm ce o, EBponenckaTta areHunsa no nekapcreaTa
(European Medicines Agency, EMA) n AreHuusita no xpaHuTe 1 nekapcrteaTa Ha CALL
(Food and Drug Administration, FDA), B CbOTBETCTBME CbC 3aKOHMTE 3a NekapcTBeHa
BGesonacHocT. He MOXeM fa KOHTponvMpame n3non3BaHeTo Ha cnogerieHa nHdopmaums
OT TAXHa CTpaHa, HO MManTe nNpeasua, Ye npu Te3n obCcToATENCTBA, HNE He cnogensame
MHOpMaUUS, KOATO NPSAKO naeHTMduumpa HUKoe nuue (kato MMeHa unm nHgopmMaums
3a KOHTaKT). Hue cnogename camo nceBAoHMMU3NpaHa MHpopMaums.
lMceBooHMMU3aLMATa 3alymMTaBa YyBCTBUTESNTHUTE AAHHU, KATO 3aMEHS NUYHUTE
noeHTudgukatopun ¢ ncesgoHmM. Npumep 3a ToBa 6u 6un 3amsiHaTa Ha UMe Ha NauneHT
(Hanp. xenH [oy) ¢ ngeHTMdmkaumoHeH HoMmep Ha nauuneHT (12345).

W Hakpas, HMe moxem ga nybrnvkysame nHopmaums 3a HexenaHm cbouTtus (kaTto
cTaTum B Hay4YHa nutepaTtypa, Npoy4YBaHe Ha Criydyaun 1 pes3ioMeTa); B TO3M Crydan, Hue
npemMaxsame nNuYHN ngeHTumKkaTopu OT BCUYKM NyBnmnkaumm, Taka Ye gageHo
dur3amyecko nuue ga He Moxe aa 6bae ngeHTMduuUmMpaHo.
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Vise informacija o prikupljanju osobnih podataka koje se odnose na
izvjesScéivanje o stetnim dogadajima (Adverse Event, AE) i
farmakovigilancijske aktivnosti tvrtke REGENERON

Sto je farmakovigilancija?

Farmakovigilancija je znanost i aktivnosti koje se odnose na otkrivanje, procjenu,
razumijevanje i prevenciju Stetnih dogadaja ili bilo kojeg drugog problema povezanog s
lijekovima.

Tvrtka REGENERON prikuplja osobne podatke kada nam Vi ili tre¢a strana pruzite
informacije u vezi sa Stetnim dogadajem koji je utjecao na Vas ili nekog drugog.
REGENERON ce prikupljati samo minimalne podatke potrebne za ispunjavanje nasih
obveza farmakovigilancije, kao i nase zakonske zahtjeve. Te se informacije obraduju
samo kada je to relevantno i potrebno. Neke od tih informacija prema zakonu smatraju
se ,osjetljivim osobnim podacima”.

(a) Bolesnik (ispitanik izvjeséa o Stethom dogadaju)

Osobni podaci koje mozemo prikupljati o Vama kada ste bolesnik (ispitanik izvjeS¢a o
Stethom dogadaju) uklju€uju, ali nisu ograni¢eni na informacije u nastavku, ako je to
dopusteno primjenjivim zakonom:

e Podaci za kontakt (koji mogu ukljucivati adresu, adresu e-poste, telefonski broj)

e Objave na drustvenim medijima

e Dob i/ili dobna skupina

e Puni ili djelomiéni datum rodenja

e Spol pri rodenju (spol koji osoba ima ili mu je dodijeljen pri rodenju)

¢ Rod, trenutacni spol (kako osoba misli o sebi)

e Tezina i visina

e EtniCko podrijetlo

e Rasna pripadnost

¢ Informacije o trudnodi, kada je primjenjivo

e Zahtjev za odobrenje da se obratimo VaSsem zdravstvenom djelatniku za
dobivanje procjene/misljenja u vezi sa Stetnim dogadajem.

e Sumnjivi proizvod, ukljuCujuci datume pocetka/prekida uzimanja, trajanje,
doziranje, nacin primjene, seriju/komplet/serijski broj, indikaciju, dostupnost lijeka
za povrat.

e Povijest bolesti, ukljuujuci prethodnu povijest uzimanja lijekova.

e Usporedni lijek: Pojedinosti o drugim lijekovima ili sredstvima koje uzimate ili ste
uzimali u vrijeme reakcije, uklju€ujuci dozu koju ste uzimali ili koja Vam je
propisana, razdoblje tijekom kojeg ste uzimali taj lijek, razlog zbog kojeg ste
uzimali taj lijek i sve naknadne promjene u rezimu lijeCenja.

¢ Informacije o Stetnim dogadajima ukljuCujuci:

o Dijagnoza, ukljuCujuci posebne situacije (npr. pogreske u lijeCenju,
Zloporaba, izlozenost na radnom mjestu itd.)
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Simptomi

Datum pocetka dogadaja, datum rjeSavanja (ako postoji) i ishod
Tijek i pojedinosti o Stethom dogadaju

Primljeno lijeCenje

Pojedinosti o hospitalizaciji relevantni za Stetni dogadaj
Dugoroc€ni u€inci reakcije na VaSe zdravlje

Rezultati postupaka i/ili pretraga relevantni za Stetni dogadaj

(tj. laboratorijskal/izvje$c¢a sa snimanja).

O O 0O O O 0 O

(b) Izvjestitelj(i)

Izvjestitelj je osoba (npr. bolesnik/zdravstveni djelatnik) koja prijavijuje Cinjenice o
Stetnom dogadaju.

Zakoni o farmakovigilanciji zahtijevaju od nas da osiguramo da su Stetni dogadaji
sljedivi i dostupni za pracenje. Kao rezultat toga, moramo zadrzati dovoljno informacija
kako bismo mogli stupiti u kontakt nakon $to primimo izvje$¢e. Osobni podaci koje
mozemo prikupljati navedeni su u nastavku:

e Imeiprezime

e Podaci za kontakt (koji mogu ukljuCivati adresu, adresu e-poste, telefonski broj)
e Objave na drustvenim medijima

e Zanimanje

e Profesija (tj. zdravstveni djelatnik naspram nezdravstvenog djelatnika)

e Profesionalne kvalifikacije

e (Odnos s ispitanikom izvjeS¢a o Stethom dogadaju

Kako koristimo i dijelimo ove podatke?

Kao dio ispunjavanja nasih obveza farmakovigilancije, mozemo Koristiti i dijeliti Vase
osobne podatke kako bismo:

e istrazili Stetni dogadaj

e obratili Vam se za dodatne informacije o Stethom dogadaju koji ste prijavili

e usporedili informacije o Stetnom dogadaju s informacijama o drugim Stetnim
dogadajima koje je tvrtka REGENERON primila u svrhu analize sigurnost serije,
proizvoda tvrtke REGENERON ili djelatne tvari u cjelini

e pruzili obvezna izvje$¢a nacionalnim i/ili regionalnim tijelima kako bi mogli
analizirati sigurnost serije, proizvoda REGENERON, djelatne tvari u cjelini
zajedno s izvjesc¢ima iz drugih izvora.

S kime dijelimo te podatke?

Osobni podaci prikupljeni od Vas u vezi s nasim obvezama farmakovigilancije mogu se
takoder dijeliti s drugim farmaceutskim tvrtkama, ukljuujuci one koje su nasi
komarketinski, kodistributivni ili drugi suradnici, kada obveze farmakovigilancije za lijek
zahtijevaju takvu razmjenu informacija o sigurnosti.
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Podatke dijelimo s nacionalnim i/ili regionalnim tijelima, kao $to su, ali ne ogranicavajuci
se na Europsku agenciju za lijekove (European Medicines Agency, EMA) i Upravu za
hranu i lijekove (Food and Drug Administration, FDA) u skladu sa zakonima o
farmakovigilanciji. Medutim, ne mozemo kontrolirati njihovu upotrebu dijeljenih
informacija, napominjemo da u tim okolnostima ne dijelimo informacije koji izravno
identificiraju bilo kojeg pojedinca (kao sto su imena ili kontakt podaci). Dijelimo samo
pseudonimizirane informacije. Pseudonimizacija Stiti osjetljive podatke zamjenom
osobnih identifikatora pseudonimom. Jedan primjer bila bi zamjena imena bolesnika
(npr. Zdravko Miji¢) s identifikacijskim brojem bolesnika (12345).

Naposljetku, mozemo objaviti informacije o Stetnim dogadajima (kao Sto su €lanci

znanstvene literature, studije slu€aja i sazeci); u tom slu€aju, uklanjamo osobne
identifikatore iz bilo koje publikacije kako se ne bi mogao identificirati nijedan pojedinac.
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DalSi informace o shromazd'ovani osobnich udaji v souvislosti
s hlasenim nezadoucich pfihod (Adverse Event, AE)
a farmakovigilanéni ¢innosti spoleénosti REGENERON

Co je farmakovigilance?

Farmakovigilance oznacuje védu a cCinnosti tykajici se odhalovani, hodnoceni,
porozumeéni a prevence nezadoucich prihod nebo jinych problému souvisejicich
s léCivy.

Spole¢nost REGENERON shromazduje osobni udaje, kdyz nam vy nebo treti strana
poskytnete informace tykajici se neZzadouci pfihody, ktera ovlivnila vas nebo nékoho
jiného.

Spole¢nost REGENERON shromazduje pouze minimalni udaje potfebné k plnéni
nasich povinnosti v oblasti farmakovigilance a zakonnych pozadavku. Tyto informace
zpracovavame pouze v pfipadé potfeby. Nékteré z téchto informaci jsou ze zakona
povazovany za ,citlivé osobni udaje“.

(a) Pacient (subjekt hlaseni nezadouci prihody)

Osobni udaje, které o vas jako o pacientovi (subjektu hlaseni nezadouci prihody)
muzeme shromazdovat, zahrnuji mimo jiné nize uvedené informace, pokud to dovoluji
platné zakony:

e |D pacienta, inicialy a/nebo jméno/pfijmeni,

e kontaktni udaje (mohou zahrnovat adresu, e-mailovou adresu, telefonni Cislo),

e uZivatelské jméno na socialnich sitich,

e vék a/nebo vékova skupina,

e uplné nebo CasteCné datum narozeni,

e pohlavi pfi narozeni (pohlavi uréené pfi narozeni),

e pohlavi, sou€asné pohlavi (jak o sobé dana osoba uvazuje),

e hmotnost a vyska,

e etnicka pfislusnost,

e rasa,

¢ informace o téhotenstvi, je-li to relevantni,

e Zadost o povoleni kontaktovani zdravotnického pracovnika za ucelem ziskani
jeho posouzeni/nazoru ohledné nezadouci pfihody,

e podeziely produkt, v€etné data zahajeni/ukonceni l1éCby, délky uzivani,
davkovani, zpUusobu podani, Cisla Sarze/Sarze/sériového Cisla, indikace,
dostupnosti produktu pro vraceni,

e anamnéza, v€etné anamnézy |éCiv v minulosti,

e soubézna medikace: podrobnosti o dalSich IéCivech nebo pfipravcich, které
uzivate nebo jste uzivali v dobé reakce, v€etné davkovani, kterym jste se fidili
nebo vam bylo pfedepsano, doby uzivani tohoto IéCiva, divodu uzivani [&Civa
a jakychkoli naslednych zmén rezimu,

e informace o nezadoucich pfihodach v€etné nasledujicich:
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o diagnoza zahrnujici zvlastni situace (tj. chyby v medikaci, nespravné
pouziti, expozice na pracovisti atd.),

pfiznaky,

datum zacatku pfihody, datum vyfeSeni (pokud existuje) a vysledek,
prubéh a podrobnosti nezadouci pfihody,

absolvovana Ié¢ba,

podrobnosti o hospitalizaci relevantni pro nezadouci pfihodu,
dlouhodobé ucinky, reakce na vase zdravi,

postupy a/nebo vysledky testd relevantni pro nezadouci pfihodu

(tj. laboratorni/zobrazovaci zpravy).

O 0O O O 0 O O

(b) Oznamovatel(é)

Oznamovatel je osoba (napf. pacient/zdravotnicky pracovnik), ktera oznami fakta
0 nezadouci prihodé.

Podle farmakovigilacnich zakon mame povinnost zajistit, aby nezadouci pfihody byly
sledovatelné a dostupné pro naslednou kontrolu. Proto musime uchovavat dostatecné
informace pro kontakt poté, co hlaseni obdrzime. Osobni udaje, které mizeme
shromazdovat, jsou uvedeny nize:

e jméno,

e kontaktni udaje (mohou zahrnovat adresu, e-mailovou adresu, telefonni Cislo),

e uZivatelské jméno na socialnich sitich,

e zaméstnani,

e profese (tj. zdravotnicky pracovnik vs. jiny nez zdravotnicky pracovnik),

e profesni kvalifikace,

e vztah k subjektu hlaseni nezadouci pfihody.

Jak tyto informace pouzivame a sdilime?

PFi pInéni nasich farmakovigilanénich povinnosti mizeme vase osobni udaje pouzivat
a sdilet s cilem:
o vySetfit nezadouci pfihodu,
e kontaktovat vas s Zadosti o dalSi informace o vami nahlaSené nezadouci
pfihode,
¢ sloucit informace o neZadouci pfihodé s informacemi o jinych neZzadoucich
pfihodach pfijatych spole¢nosti REGENERON za uc€elem analyzy bezpecnosti
Sarze, pfipravku REGENERON nebo ucinné latky jako celku,
e poskytovat povinné zpravy statnim a/nebo regionalnim organim, aby mohly
analyzovat bezpecnost Sarze, pfipravku REGENERON, ucinné latky jako celku,
spolu se zpravami z jinych zdroju.

S kym tyto informace sdilime?

Osobni udaje shromazdéné od vas v souvislosti s nasimi povinnostmi v oblasti
farmakovigilance mohou byt také sdileny s jinymi farmaceutickymi spole€¢nostmi. Patfi
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mezi né spolecnosti, které s nami spolupracuji v oblasti marketingu, distribuce nebo
jinymi spolupracujicimi spole€nostmi, kde farmakovigilacni povinnosti pro produkt
vyzaduji takovou vyménu bezpeénostnich informaci.

Informace sdilime se statnimi a/nebo regionalnimi urady, jako je mimo jiné Evropska
lékovéa agentura (European Medicines Agency, EMA) a Ufad pro kontrolu potravin a
léCiv (Food and Drug Administration, FDA) v souladu se zakony o farmakovigilanci. Nad
jejich pouzivanim sdilenych informaci nemame kontrolu. Je vSak tfeba upozornit, Zze za
téchto okolnosti nesdilime informace, které pfimo identifikuji jednotlivce (jako jsou
jména nebo kontaktni udaje). Sdilime pouze pseudonymizované informace.
Pseudonymizace chrani citlivé udaje nahrazenim osobnich identifikatortd. Jednim

z prikladu je nahrazeni jména pacienta (napf. Jan Dolezal) identifikacnim Cislem
pacienta (12345).

Informace o nezadoucich pfihodach (jako jsou ¢lanky ve védecke literature, pripadove
studie a souhrny) mizeme publikovat ve védecké literature. V tomto pfipadé ze vSech
publikaci odstranime osobni identifikatory, aby nebylo mozné zadného jednotlivce
identifikovat.
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Flere oplysninger om indsamling af persondata i forbindelse med
indberetning af utilsigtede haendelser (Adverse Event, AE) og
REGENERONSs lzegemiddelovervagningsaktiviteter

Hvad er laegemiddelovervagning?

Leegemiddelovervagning er videnskaben og aktiviteterne i forbindelse med pavisning,
bedemmelse, forstaelse og forebyggelse af utilsigtede haendelser eller andre
leegemiddelrelaterede problemer.

REGENERON indsamler persondata, nar du eller en tredjepart tilvejebringer
oplysninger for os i forbindelse med en utilsigtet heendelse, der pavirkede dig eller en
anden person.

REGENERON indsamler kun det mindste antal data, der er ngdvendige for at opfylde
vores laegemiddelovervagningsforpligtelser, samt vores lovkrav. Disse oplysninger
behandles kun, hvis det er relevant og ngdvendigt. Nogle af disse oplysninger betragtes
ved lov som “fglsomme persondata”.

(a) Patient (forsggsdeltager i indberetningen af en utilsigtet haendelse)

De persondata, som vi kan indsamle om dig, nar du er patienten (forsggsdeltager i en
indberetning af en utilsigtet haendelse), omfatter, men er ikke begraenset til,
nedenstaende oplysninger, hvis tilladt ved gaeldende lov:

e Patient-id, initialer og/eller fornavn/efternavn

o Kontaktoplysninger (som kan omfatte adresse, e-mailadresse, telefonnummer)

e Brugernavn pa sociale medier

e Alder og/eller aldersgruppe

e Fuld eller delvis fadselsdato

e Kan ved fgdslen (det kagn, som en person har eller fik tildelt ved f@dslen)

e Kgn, nuvaerende kan (hvordan personen opfatter sig selv)

e Veagt og hgjde

e Etnicitet

e Race

e Oplysninger om graviditet, hvis relevant

e Anmodning om tilladelse til at kontakte dit sundhedspersonale for at fa deres
bedgmmelse/udtalelse vedrgrende den utilsigtede haendelse.

e Formodet produkt, herunder start-/stopdatoer, varighed, dosering, indgivelsesve;,
parti-/batch-/serienummer, indikation, tilgaengelighed af produkt til returnering.

e Sygehistorie, herunder tidligere medicinering.

e Samtidig medicinering: Naermere oplysninger om andre laegemidler eller
preeparater, som du tager eller tog pa tidspunktet for reaktionen, herunder den
dosis, du har taget eller faet ordineret, den tidsperiode, hvor du tog den
pagaeldende medicin, arsagen til, at du tog den pagaeldende medicin, og
eventuel efterfglgende aendring i din behandling.
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e Oplysninger om utilsigtede haendelser, herunder:
o Diagnose, herunder seerlige situationer (dvs. medicineringsfejl, misbrug,
erhvervsmaessig eksponering, osv.)
Symptomer
Farste dato for heendelse, dato for Igsning (hvis nogen) og resultat
Forlgb og naermere oplysninger om den utilsigtede haendelse
Modtaget behandling
Oplysninger om hospitalsindlaeggelse, der er relevante for den utilsigtede
haendelse
Langsigtede virkninger, som reaktionen forarsagede pa dit helbred
o Procedurer og/eller testresultater, der er relevante for den utilsigtede
haendelse (dvs. laboratorie-/billeddiagnostiske rapporter).

O 0 O O O

@)

(b) Indberetter(e)

En indberetter er en enkeltperson (f.eks. patient/sundhedsperson), der indberetter fakta
om den utilsigtede haendelse.

Leegemiddelovervagningslove kraever, at vi sikrer, at utilsigtede haendelser er sporbare
og tilgaengelige for opfelgning. Som falge heraf skal vi opbevare tilstreekkelige
oplysninger til, at vi kan kontakte dig, nar vi har modtaget indberetningen. De
persondata, som vi kan indsamle, er beskrevet nedenfor:

e Navn

o Kontaktoplysninger (som kan omfatte adresse, e-mailadresse, telefonnummer)
e Brugernavn pa sociale medier

e Beskeeftigelse

e Erhverv (dvs. sundhedspersonale vs. ikke-sundhedspersonale)

e Faglige kvalifikationer

e Forhold til forsggsdeltageren i indberetningen af en utilsigtet haendelse

Hvordan bruger og deler vi disse oplysninger?

Som en del af opfyldelsen af vores laegemiddelovervagningsforpligtelser, kan vi bruge
og dele dine persondata for at:

e Undersgge den utilsigtede haendelse

e Kontakte dig for at fa yderligere oplysninger om den utilsigtede haendelse, som
du indberettede

e Sammenstille oplysningerne om den utilsigtede haendelse med oplysninger om
andre utilsigtede haendelser modtaget af REGENERON for at analysere
sikkerheden af et batch, REGENERON-produkt eller aktivt indholdsstof som
helhed.

e Indsende obligatoriske rapporter til nationale og/eller regionale myndigheder, sa
de kan analysere sikkerheden af et batch, REGENERON-produkt, aktivt
indholdsstof som helhed, sammen med rapporter fra andre kilder.
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Hvem deler vi oplysningerne med?

Persondata, der indsamles fra dig i forbindelse med vores
lzegemiddelovervagningsforpligtelser, kan ogsa deles med andre
medicinalvirksomheder, herunder dem, der er vores partnere inden for markedsfaring,
distribution, eller andre samarbejdspartnere, hvor vores
lzegemiddelovervagningsforpligtelser for et produkt, kreever en sadan udveksling af
sikkerhedsoplysninger.

Vi deler oplysninger med nationale og/eller regionale myndigheder, sdsom, men ikke
begreenset til, Det Europaeiske Laegemiddelagentur (European Medicines Agency,
EMA) og den amerikanske fgdevare- og laeegemiddelstyrelse (Food and Drug
Administration, FDA) i overensstemmelse med laegemiddelovervagningslove. Vi kan
ikke kontrollere deres brug af delte oplysninger, men bemeerk, at vi under disse
omstaendigheder ikke deler oplysninger, der direkte identificerer eventuel enkeltperson
(sasom navne eller kontaktoplysninger). Vi deler kun pseudonymiserede oplysninger.
Pseudonymisering beskytter faglsomme oplysninger ved at erstatte personlige
identifikatorer med et alias. Et eksempel ville veere erstatning af et patientnavn (f.eks.
Jane Doe) med et patientidentifikationsnummer (12345).

Endelig kan vi offentliggare oplysninger om utilsigtede haendelser (sdsom
videnskabelige litteraturartikler, kasuistik og sammendrag). | sadanne tilfaelde fijerner vi
personlige identifikatorer fra eventuelle publikationer, sa ingen enkeltperson kan
identificeres.
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Meer informatie over het verzamelen van persoonsgegevens
met betrekking tot het melden van bijwerkingen (Adverse
Event, AE) en de activiteiten van REGENERON op het gebied
van geneesmiddelbewaking

Wat is geneesmiddelbewaking?

Geneesmiddelbewaking is de wetenschap en activiteiten met betrekking tot het
opsporen, beoordelen, begrijpen en voorkomen van bijwerkingen of andere aan
geneesmiddelen gerelateerde problemen.

REGENERON verzamelt persoonsgegevens wanneer u of een derde ons informatie
verstrekt met betrekking tot een bijwerking die u of iemand anders heeft getroffen.
REGENERON zal alleen de minimale gegevens verzamelen die nodig zijn om te
voldoen aan onze verplichtingen inzake geneesmiddelbewaking, evenals onze
wettelijke vereisten. Deze informatie wordt alleen verwerkt indien relevant en
noodzakelijk. Sommige van deze gegevens worden door de wetgeving beschouwd als
‘gevoelige persoonsgegevens’.

(a) Patiént (proefpersoon van de melding van de bijwerking)

De persoonsgegevens die we over u kunnen verzamelen wanneer u de patiént bent
(proefpersoon van een melding van een bijwerking) omvatten, maar zijn niet beperkt
tot, de onderstaande informatie, indien toegestaan op grond van de toepasselijke
wetgeving:

e Patiént-ID, initialen en/of voor-/achternaam

e Contactgegevens (waaronder adres, e-mailadres, telefoonnummer)

e Sociale media-handle

o Leeftijd en/of leeftijdsgroep

e Volledige of gedeeltelijke geboortedatum

e Geslacht bij de geboorte (het geslacht dat een persoon heeft of toegewezen
heeft gekregen bij de geboorte)

e Geslacht, huidig geslacht (hoe de persoon over zichzelf denkt)

e Gewicht en lengte

e Etniciteit

e Ras

e Zwangerschapsinformatie, indien van toepassing

e Verzoek om toestemming om contact op te nemen met uw zorgverlener voor hun
beoordeling/mening met betrekking tot de bijwerking.

e Verdacht product, waaronder begin-/einddatums, duur, dosering, wijze van
toediening, partij-/batch-/serienummer, indicatie, beschikbaarheid van het
product voor retourzending.

e Medische voorgeschiedenis, waaronder voorgeschiedenis van medicatie.
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e Gelijktijdige medicatie: Details van andere geneesmiddelen of middelen die u
gebruikt of gebruikte op het moment van de reactie, met inbegrip van de dosis
die u hebt gebruikt of die werd voorgeschreven, de periode waarin u dat
geneesmiddel gebruikte, de reden waarom u dat geneesmiddel gebruikte en elke
daaropvolgende wijziging in uw medisch regime.

e Informatie over bijwerkingen, waaronder:

o Diagnose met inbegrip van speciale situaties (d.w.z. medicatiefouten,
misbruik, beroepsmatige blootstelling, enz.)
o Symptomen

Begindatum voorval, datum van oplossing (indien van toepassing) en

resultaat

Verloop en details van de bijwerking

Ontvangen behandeling

Details van de ziekenhuisopname die relevant zijn voor de bijwerking

Langetermijneffecten van de reactie op uw gezondheid

Procedures en/of testresultaten die relevant zijn voor de bijwerking

(d.w.z. laboratorium-/beeldvormingsrapporten).

O

O O O O O

(b) Melder(s)

Een melder is een persoon (bijv. patiént/zorgverlener) die de feiten over de bijwerking
meldt.

De wetgeving inzake geneesmiddelbewaking vereist dat we ervoor zorgen dat
bijwerkingen traceerbaar en beschikbaar zijn voor opvolging. Daarom moeten we
voldoende informatie bewaren om contact op te kunnen nemen zodra we de melding
hebben ontvangen. De persoonsgegevens die we kunnen verzamelen, worden
hieronder beschreven:

e Naam

e Contactgegevens (zoals adres, e-mailadres, telefoonnummer)
e Sociale media-handle

e Beroep

e Beroep (d.w.z. zorgverlener vs. niet-zorgverlener)

e Professionele kwalificaties

e Relatie met de proefpersoon van de melding van de bijwerking

Hoe gebruiken en delen we deze gegevens?

Als onderdeel van het voldoen aan onze verplichtingen inzake geneesmiddelbewaking,
kunnen we uw persoonsgegevens gebruiken en delen om:
¢ de bijwerking te onderzoeken

e contact op te nemen met u voor meer informatie over de bijwerking die u hebt
gemeld
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e de informatie over de bijwerking met informatie over andere bijwerkingen
ontvangen door REGENERON te verzamelen om de veiligheid van een batch,
product van REGENERON of actief bestanddeel als geheel te analyseren

e verplichte rapporten aan nationale en/of regionale autoriteiten te leveren, zodat
ze de veiligheid van een batch, product van REGENERON, actief ingrediént als
geheel kunnen analyseren naast rapporten uit andere bronnen

Met wie delen we deze informatie?

Persoonsgegevens die over u worden verzameld in verband met onze verplichtingen
inzake geneesmiddelbewaking kunnen ook gedeeld worden met andere farmaceutische
bedrijven, waaronder bedrijven die met ons samen onze marketing, distributie of andere
samenwerking verzorgen, wanneer verplichtingen inzake geneesmiddelbewaking voor
een product een dergelijke uitwisseling van veiligheidsinformatie vereisen.

We delen informatie met nationale en/of regionale autoriteiten, zoals, maar niet beperkt
tot, het Europees Geneesmiddelenbureau (European Medicines Agency, EMA) en de
Food and Drug Administration (FDA) in overeenstemming met de wetgeving inzake
geneesmiddelbewaking. We kunnen hun gebruik van gedeelde informatie niet
controleren, maar let op dat we in deze omstandigheden geen informatie delen
waarmee een persoon direct kan worden geidentificeerd (zoals namen of
contactgegevens). We delen alleen gepseudonimiseerde informatie. Pseudonimisering
beschermt gevoelige gegevens door persoonlijke identificatiegegevens te vervangen
door een alias. Een voorbeeld hiervan is de vervanging van een patiéntnaam

(bijv. Jane Doe) door een patiéntidentificatienummer (12345).

Tot slot kunnen we informatie over bijwerkingen publiceren (zoals artikelen in
wetenschappelijke literatuur, casestudies en samenvattingen). In dit geval verwijderen
we persoonlijke identificatiegegevens uit alle publicaties, zodat geen enkele persoon
kan worden geidentificeerd.
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Lahemalt isikuandmete kogumisest, mis toimub seoses korvaltoimest
teatamise (Adverse Event, AE) ja REGENERONI ravimiohutuse
jarelevalve tegevustega

Mis on ravimiohutuse jarelevalve?

Ravimiohutuse jérelevalve hélmab teadustood ja tegevusi, mis on seotud kérvaltoime
vOi mis tahes muu ravimiga seotud probleemi hindamise, anallitisimise ja
ennetamisega.

REGENERON kogub isikuandmed, kui teie véi kolmas isik esitate meile andmeid, mis
on seotud teid voi kedagi teist mdjutanud kdrvaltoimega.

REGENERON kogub ainult nii palju andmeid kui on vajalik meie ravimiohutuse
jarelevalve alaste ning juriidiliste kohustuste taitmiseks. Neid andmeid té6deldakse
ainult juhul, kui see on asjakohane ja vajalik. Osa neist andmetest kasitletakse
seaduses ,tundlike isikuandmetena“.

(a) Patsient (korvaltoime teate subjekt)

Isikuandmed, mida vdime teie kohta koguda, kui olete patsient (kdrvaltoime teate
subjekt), hdimab muu hulgas jargmist, kui seda lubab kohaldatav seadus.

e Patsiendi ID, initsiaalid ja/vdi ees-/perekonnanimi

e Kontaktandmed (mis vdib sisaldada aadressi, e-posti aadressi, telefoninumbrit).

e Sotsiaalmeedia kasutajatunnus

e Vanus ja/véi vanuserihm

e Taielik voi osaline sunnikuupaev

e Sugu slUnnihetkel (sugu, mis maarati isikule tema sunnihetkel).

e Sugu, praegune sugu (kuidas isik end ise maaratleb).

e Kehakaal ja pikkus

e Etniline paritolu

e Rass

e Teave raseduse kohta (kui on asjakohane).

e Taotlus loa saamiseks teie tervishoiutootajaga kontakteerumiseks, et saada tema
hinnang/arvamus korvaltoime kohta.

e Kahtlustatav ravim, sh alguse/l6pu kuupaevad, kestus, annustamine,
manustamisviis, partii-/seerianumber, naidustus, ravimi tagastamise véimalikkus.

¢ Anamnees, sh varasemate ravimite ajalugu.

e Samaaegselt kasutatavad ravimid: muude ravimite voi preparaatide Uksikasjad,
mida votate vdi votsite reaktsiooni iimnemise hetkel, sh annus, mida vétsite voi
mis teile valja kirjutati, selle ravimi votmise ajavahemik, selle ravimi votmise
pdhjus ja kdik hilisemad ravireziimi muudatused.

e Teave kdrvaltoime kohta, mis hélmab muu hulgas jargmist.

o Diagnoos, sh erakordsed olukorrad (s.o ravimivead, vaarkasutus,
kutsealane kokkupuude jms)
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o Sumptomid

Sundmuse alguse kuupaev, lahenduse kuupaev (kui asjakohane) ja
tulemus

Kdrvaltoime kulg ja Uksikasjad

Saadud ravi

Kdrvaltoimega seotud hospitaliseerimise uksikasjad

Reaktsiooni pdhjustatud pikaajalised mdjud teie tervisele
Protseduurid ja/vdi analuusitulemused, mis on seotud kérvaltoimega
(s.o labori/piltdiagnostika aruanded).

O

O O O O O

(b) Teataja(d)

Teataja on fiidsiline isik (nt patsient voi tervishoiutbbtaja), kes teatab kérvaltoimet
puudutavatest asjaoludest.
Ravimiohutuse jarelevalve alased seadused nduavad, et tagaksime kdrvaltoimete
jalitatavuse ning jarelkontrolli vdimalikkuse. Seetdttu peame sailitama piisavalt andmeid,
et saaksime teiega parast teate kattesaamist Uhendust votta. Véime koguda jargmisi
isikuandmeid.

e Nimi

e Kontaktandmed (mis vdib sisaldada aadressi, e-posti aadressi, telefoninumbrit)

e Sotsiaalmeedia kasutajatunnus

e ToOkoht

e Elukutse (s.o tervishoiutdotaja voi mitte-tervishoiutootaja)

e Professionaalsed kvalifikatsioonid

e Suhe korvaltoime teate subjektiga
Kuidas me neid andmeid kasutame ja jagame?

Meie ravimiohutuse jarelevalve alaste kohustuste taitmise kaigus vdéime kasutada ja
jagada teie isikuandmeid jargmistel p&hjustel.

e Kodrvaltoime uurimine.

e Teiega kontakteerumine, et saada lisateavet teie teatatud kdrvaltoime kohta.

e Korvaltoimet puudutavate andmete kombineerimine muid kdrvaltoimeid
puudutavate andmetega, millest on REGENERONILE teatatud, et analtusida
partii, REGENERONI ravimi voi toimeaine ohutust tervikuna.

e Kohustuslike aruannete esitamine riiklikule ja/vdi piirkondlikule padevale
asutusele, et nad saaksid analtusida partii, REGENERONI ravimi ja toimeaine
ohutust tervikuna koos teistest allikatest saadud teadetega.

Kellega me neid andmeid jagame?
Isikuandmeid, mis teilt kogume seoses oma ravimiohutuse jarelevalve alaste kohustuste
taitmisega, vbidakse jagada ka teiste farmaatsiaettevotetega, sh meie

koosturustajatega, kooslevitajatega voi teiste koostdopartneritega, kui konkreetse ravimi
ravimiohutuse jarelevalve alased kohustused nduavad sellist andmete vahetamist.
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Jagame andmeid riiklike ja/voi piirkondlike padevate asutustega, nagu Euroopa
Ravimiamet (European Medicines Agency, EMA) ning USA Toidu- ja Ravimiamet (Food
and Drug Administration, FDA), kooskdlas ravimiohutuse jarelevalve alaste seadustega.
Meil pole vdimalik kontrollida, kuidas nad jagatud andmeid kasutavaid, kuid juhime
tahelepanu sellele, et neil juhtudel ei jaga me andmeid, mis vdimaldaks otseselt mis
tahes fuusilist isikut tuvastada (nt nimed vdi kontaktandmed). Jagame ainult
pseudonumiseeritud andmeid. Pseudonumiseerimine kaitseb tundlikke andmeid,
asendades isikutuvastusidentifikaatorid pseudoniiimidega. Uheks naiteks on patsiendi
nime (nt Jane Doe) asendamine patsiendi identifitseerimisnumbriga (12345).

Ldpetuseks vdime korvaltoimetega seotud teavet avaldada (nt teadusartiklites,

juhtumiuuringutes ja kokkuvotetes). Sellisel juhul eemaldame mis tahes publikatsioonist
koik isikutuvastusidentifikaatorid, et fUusilist isikut ei oleks vdimalik tuvastada.
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Plus d’informations sur la collecte de données a caractére personnel
en ce qui concerne le signalement des événements indésirables (EI)
et les activités de pharmacovigilance de REGENERON

Qu’est-ce que la pharmacovigilance ?

La pharmacovigilance se rapporte a la science et aux activités relatives a la détection,
I'évaluation, la compréhension et la prévention des événements indésirables ou de tout
autre probleme lié aux médicaments.

REGENERON collecte des données a caractére personnel lorsque vous ou un tiers
nous fournissez des informations relatives a un événement indésirable qui vous a
affecté ou a affecté quelqu’un d’autre.

REGENERON ne recueillera que le minimum de données requises afin de remplir ses
obligations en matiére de pharmacovigilance, ainsi que ses obligations légales. Ces
informations ne sont traitées que si elles sont pertinentes et nécessaires. La loi
considére certaines de ces informations comme des « données personnelles
sensibles ».

(a) Patient (Objet du rapport d’événement indésirable)

Les données a caractére personnel que nous pouvons recueillir a votre sujet lorsque
vous étes le Patient (Objet du rapport d’Evénement indésirable) comprennent, mais
sans s’y limiter, les informations ci-dessous, si la loi applicable I'autorise :

¢ |dentifiant du patient, initiales et/ou prénom/nom de famille

e Coordonnées (pouvant inclure I'adresse, I'adresse e-mail et le numéro de
téléphone)

e Nom utilisé sur les réseaux sociaux

e Age et/ou tranche d’'age

e Date de naissance compléte ou partielle

e Sexe a la naissance (sexe affecté a la personne a la naissance)

e Sexe, sexe actuel (comment la personne s’identifie)

e Poids et taille

e Origine ethnique

e Race

e Informations sur la grossesse, le cas échéant

e Demande d’autorisation de contacter votre professionnel de la santé pour obtenir
son évaluation/opinion concernant I'événement indésirable.

e Produit suspect, y compris les dates de début/fin de prise du médicament, la
durée, la posologie, la voie d’administration, le numéro de lot/série, I'indication et
si le produit peut étre renvoyé.

e Antécédents médicaux, y compris les antécédents de médicaments prescrits.
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e Meédicaments concomitants : Détails sur les autres médicaments ou traitements
gue vous prenez/suivez ou preniez/suiviez au moment de la réaction, y compris
la posologie prise ou prescrite, la durée pendant laquelle vous avez pris ce
médicament, la raison pour laquelle vous avez pris ce médicament et tout
changement ultérieur de votre traitement.

¢ |Informations sur les événements indésirables, notamment :

o Diagnostic, y compris situations particuliéres (c.-a-d., médicament pris par
erreur, mauvaise utilisation, exposition professionnelle, etc.)
o Symptdmes

Date de début de I'événement, date de résolution (le cas échéant) et

résultat

Déroulement et détails sur 'événement indésirable

Traitement suivi

Détails de I'hospitalisation pertinents sur 'événement indésirable

Effets a long terme sur votre santé de la réaction

Procédures et/ou résultats d’analyses pertinents pour 'événement

indésirable

(c.-a-d. rapports de laboratoire/d’imagerie).

O

O O O O O

(b) Déclarant(s)

Le déclarant est la personne (par exemple, un patient/professionnel de la santé) qui
signale les faits concernant 'événement indésirable.

Les lois sur la pharmacovigilance exigent que nous nous assurions que les événements
indésirables soient tragables et puissent faire I'objet d’'un suivi. Par conséquent, nous
devons conserver suffisamment d’'informations pour nous permettre de vous contacter
apres avoir recu le rapport. Les données a caractere personnel que nous pouvons
collecter sont décrites ci-dessous :

¢ Nom
e Coordonnées (pouvant inclure 'adresse, I'adresse e-mail et le numéro de
téléphone)

e Nom utilisé sur les réseaux sociaux

e Profession

e Qualité (c.-a-d., Professionnel de la santé ou non Professionnel de la santé)
e Qualifications professionnelles

e Relation avec le sujet du rapport d’événement indésirable

Comment utilisons-nous et partageons-nous ces informations ?

Dans le cadre du respect de nos obligations en matiére de pharmacovigilance, nous
pouvons utiliser et partager vos Données a caractére personnel pour :

e Enquéter sur I'événement indésirable.
e Vous contacter pour obtenir de plus amples informations sur 'événement
indésirable que vous avez signalé.
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e Regrouper des informations sur 'événement indésirable avec des informations
sur d’autres événements indésirables recus par REGENERON pour analyser
l'innocuité d’un lot, d’'un produit REGENERON ou d’'un principe actif en général.

e Envoyer les rapports obligatoires aux autorités nationales et/ou régionales afin
gu’elles puissent analyser I'innocuité d’un lot, d’'un produit REGENERON, d’'un
principe actif en général, ainsi que des rapports provenant d’autres sources.

Avec qui partageons-nous ces informations ?

Les Données a caractére personnel recueillies auprés de vos soins dans le cadre de
nos obligations en matiére de pharmacovigilance peuvent également étre partagées
avec d’autres laboratoires pharmaceutiques, y compris ceux qui travaillent pour nous
aux fins de marketing, de distribution ou autres types de Collaborateurs, lorsque les
obligations de pharmacovigilance pour un produit exigent un tel échange d’informations
de sécurité.

Nous partageons des informations avec les autorités nationales et/ou régionales, telles
que, mais sans s’y limiter, '’Agence européenne des médicaments (European
Medicines Agency, EMA) et la Food and Drug Administration (FDA), conformément aux
lois sur la pharmacovigilance. Nous ne sommes pas en mesure de contréler la fagon
dont elles utilisent les informations partagées. Toutefois, veuillez noter que dans ce cas
nous ne partageons pas d’'informations qui identifient directement la personne (telles
que les noms ou les coordonnées). Nous partageons uniquement des informations
pseudonymisées. La pseudonymisation protége les données sensibles en remplagant
les identifiants personnels par un alias. Il s’agit, par exemple, de remplacer le nom du
patient (par ex. Jane Doe) par un numéro d’identification de patient (12345).

Enfin, nous pouvons publier des informations sur les événements indésirables (comme
des articles dans des revues scientifiques, des études de cas et des résumés) ; dans ce
cas, nous supprimons les identifiants personnels de toute publication afin qu'aucune
personne ne puisse étre identifiée.
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Weitere Informationen zur Erhebung personenbezogener Daten in
Bezug auf die Meldung unerwiunschter Ereignisse (UE) und die
Pharmakovigilanzaktivitaten von REGENERON

Was ist Pharmakovigilanz?

Pharmakovigilanz ist die Wissenschaft und die Aktivitdten im Zusammenhang mit der
Erkennung, Bewertung, dem Verstdndnis und der Prdvention von unerwiinschten
Ereignissen oder anderen arzneimittelbezogenen Problemen.

REGENERON erhebt personenbezogene Daten, wenn Sie oder ein Dritter uns
Informationen in Bezug auf ein unerwlnschtes Ereignis zur Verfigung stellen, das Sie
oder jemand anderen betroffen hat.

REGENERON wird nur die absolut notwendigen Daten erheben, die flr die Erfullung
unserer Pharmakovigilanz-Verpflichtungen sowie unserer gesetzlichen Anforderungen
erforderlich sind. Diese Daten werden nur verarbeitet, wenn dies relevant und
notwendig ist. Einige dieser Informationen gelten gesetzlich als ,sensible
personenbezogene Daten”.

(a) Patient (Betreff des Reports liber das unerwiinschtes Ereignis)

Die personenbezogenen Daten, die wir moglicherweise Uber Sie erheben, wenn Sie der
Patient (Betroffener der Meldung eines unerwiinschten Ereignisses) sind,
umfassen u. a. die folgenden Informationen, sofern dies nach geltendem Recht zulassig
ist:

e Patienten-ID, Initialen und/oder Vor-/Nachname

o Kontaktdaten (darunter Adresse, E-Mail-Adresse, Telefonnummer)

e Social Media Handle

e Alter und/oder Altersgruppe

e Vollstandiges oder teilweises Geburtsdatum

e Geschlecht bei der Geburt (das Geschlecht, dem eine Person bei der Geburt
zugewiesen wurde)

e Aktuelles Geschlecht (wie die Person sich selbst sieht)

e Gewicht und Grolde

e Ethnische Zugehdrigkeit

e Rasse

e Informationen zur Schwangerschaft, falls zutreffend

e Bitte um Genehmigung, sich an Ihre medizinische Fachkraft zu wenden, um
deren Beurteilung/Meinung bezuglich des unerwtnschten Ereignisses
einzuholen.

e Vermutetes Produkt, einschliel3lich Datum des Beginns/Abbruchs, Dauer,
Dosierung, Verabreichungsweg, Los-/Chargen-/Seriennummer, Indikation,
Verfugbarkeit des Produkts fur die Ruckgabe.

e Medizinische Vorgeschichte, einschliellich friherer Medikamente.
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e Begleitmedikation: Einzelheiten zu anderen Medikamenten oder Heilmitteln, die
Sie einnehmen oder zum Zeitpunkt der Reaktion eingenommen haben,
einschlieBlich der Dosierung, die Sie eingenommen haben oder die Ihnen
verschrieben wurde, des Zeitraums, in dem Sie dieses Medikament
eingenommen haben, des Grundes, warum Sie dieses Medikament
eingenommen haben, und jeder nachfolgenden Anderung lhres
Behandlungsschemas.

e Informationen zum unerwinschten Ereignis, einschlieflich:

o Diagnose einschlieBlich spezieller Situationen (d. h. Medikationsfehler,
Missbrauch, berufliche Exposition usw.)

o Symptome

o Datum des Beginns des Ereignisses, Datum des Abklingens (falls
zutreffend) und Ergebnis

o Verlauf und Einzelheiten zum unerwinschten Ereignis

o Erhaltene Behandlung

o Details zum Krankenhausaufenthalt im Zusammenhang mit dem
unerwunschten Ereignis

o Langfristige Auswirkungen der Reaktion auf Ihre Gesundheit

o Verfahren und/oder Testergebnisse, die fur das unerwunschte Ereignis
relevant sind (d. h. Labor-/Bildgebungsberichte).

(b) Berichterstatter

Ein Berichterstatter ist eine Person (z. B. Patient/medizinisches Fachpersonal), die die
Fakten (iber das unerwiinschte Ereignis meldet.

Die Pharmakovigilanzgesetze verlangen von uns, sicherzustellen, dass unerwunschte
Ereignisse ruckverfolgbar sind und zur Nachbeobachtung zur Verfigung stehen.
Infolgedessen mussen wir ausreichende Informationen aufbewahren, damit wir Kontakt
aufnehmen konnen, sobald wir die Meldung erhalten haben. Die personenbezogenen
Daten, die wir moglicherweise erheben, sind unten aufgefuhrt:

e Name

o Kontaktdaten (darunter Adresse, E-Mail-Adresse, Telefonnummer)

e Social Media Handle

e Beruf

e Berufskategorie (d. h. medizinisches Fachpersonal vs. Nicht-medizinisches
Fachpersonal)

e Berufliche Qualifikationen

e Beziehung zu der Person, die das unerwunschte Ereignis gemeldet hat
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Wie verwenden und teilen wir diese Informationen?

Im Rahmen der Erfullung unserer Verpflichtungen zur Pharmakovigilanz konnen wir lhre
personenbezogenen Daten verwenden und teilen, um:

e das unerwunschte Ereignis zu untersuchen.

e Sie fUr weitere Informationen Uber das von lhnen gemeldete unerwinschte
Ereignis zu kontaktieren.

e die Informationen Uber das unerwunschte Ereignis mit Informationen Uber andere
unerwunschte Ereignisse, die bei REGENERON eingegangen sind,
zusammenzufuhren, um die Sicherheit einer Charge, eines REGENERON-
Produkts oder eines Wirkstoffs insgesamt zu analysieren.

e den nationalen und/oder regionalen Behorden obligatorische Berichte zur
Verfligung zu stellen, damit sie die Sicherheit einer Charge, eines
REGENERON-Produkts oder eines Wirkstoffs zusammen mit Berichten aus
anderen Quellen analysieren konnen.

An wen geben wir die Informationen weiter?

Personenbezogene Daten, die von lhnen im Zusammenhang mit unseren
Pharmakovigilanz-Verpflichtungen erfasst werden, kdnnen auch an andere
Pharmaunternehmen weitergegeben werden, einschliel3lich an diejenigen, die unsere
Co-Marketing-,

Co-Distributions- oder andere Mitarbeiter sind, wenn Pharmakovigilanz-Verpflichtungen
fur ein Produkt einen solchen Austausch von Sicherheitshinweisen erfordern.

Wir geben Informationen an nationale und/oder regionale Behdrden weiter, wie unter
anderem die Europaische Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency, EMA)
und die Food and Drug Administration (FDA) in Ubereinstimmung mit den Gesetzen zur
ArzneimittelUberwachung. Wir sind jedoch nicht in der Lage, deren Verwendung der
weitergegebenen Informationen zu kontrollieren; beachten Sie jedoch, dass wir unter
diesen Umstanden keine Informationen weitergeben, die eine Person direkt
identifizieren (wie Namen oder Kontaktinformationen). Wir geben nur pseudonymisierte
Informationen weiter. Die Pseudonymisierung schutzt sensible Daten, indem
personliche Kennungen durch einen Alias ersetzt werden. Ein Beispiel ware der Ersatz
eines Patientennamens (z. B. Anna Schmidt) durch eine
Patientenidentifikationsnummer (12345).

Schlief3lich konnen wir Informationen Uber unerwunschte Ereignisse veroffentlichen
(wie z. B. wissenschaftliche Literaturartikel, Fallstudien und Zusammenfassungen); in
diesem Fall entfernen wir personliche Kennungen aus Veroffentlichungen, damit keine
Person identifiziert werden kann.
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Mep1oodTEPEG TTANPOYPOPIEG OXETIKA PE TN CUAAOY TTPOCWTTIKWYV
0edopévv, OTTWG OXETICETAI ME TNV AVAQPOPA AVETTIOUUNTWYV
oupBavtwy (Adverse Event, AE) kai TiIg 5paoTnpIOTNTES
pappakoetrTayputrvnong Tng REGENERON

Ti eival n ®apuakoeTTaypuTIvnon;

PapuakosTaypuTvnaon givai n EMTICTAUN KAl 0l dpACTNPIOTNTES TTOU OxETICOVTAI LUE TOV
EVTOTTIONO, TNV aéloAdynaon, Tnv Karavonaon Kai Tnv mpoAnywn avemouuntwy cuuBaviwv
N orroioudNITOTE AAAOU TTPOLAALATOC TTOU OXETICETAI UE TA PAPLAKA.

H REGENERON cuAAgyel NpoowTtrikad Asdopéva OTav €0€ig ) éva TPITO HEPOG MOG
TTAPEXETE TTANPOPOPIEG OXETIKA UE Eva aveTTIOUUNTO CUPBAV TTOU £TTNPEACE €0AGG A
KATToI0V GAAO.

H REGENERON Ba cuAAéCel povo Ta eAaxioTa Oedopéva TTOU ATTAITOUVTAL YIA TOUG
OKOTTOUG TNG EKTTANPWONG TWV UTTOXPEWOEWY OGS QAPUAKOETTAYPUTTVNONG, KABWG Kal
TWV VOUIKWYV ATTAITACEWY Pag. AUTEG oI TTANpo@opieg UTTORBAANOVTAI O€ ETTECEPYATIa
MOVO OTToU gival aTTapaiTnTo KAl OXETIKO. OPIoUEVES ATTO QUTEG TIG TTANPOPOPIES
BewpouvTal atrd Tov VOPOo «euaiodnTa TTPOCWTTIKA OEQOUEVAY.

(a) AoBevig (Ytrokeipevo TnGg Ava@opdg evog avetriOuunTou cupBAavrog)

Ta TTPOOWTTIKA dEdOUEVA TTOU EVOEXETAI VO OUAAECOUNE VIO €0AG OTav gioTe 0 ACBEVAG
(Ytrokeipevo Tng Ava@opdg evOog avetTiOUpnTou cUupBAvTOoGg) TTEPIAQUBAVOUY, XWPIG
TTEPIOPICHO, TIG TTAPAKATW TTANPOPOPIES, €AV ETITPETTETAI OTTO TNV I0XUOUCA VOUO0BETia:

e AvayvwpIOTIKO, apXIKa r)/kKal OVOPO/ETTWVUNO aoBevoug

e 2TOIXEIO ETTIKOIVWVIAG (TTOu PTTOPE va TTEPIAaUBAvouV Taxudpopikr dieubuvan,
d1euBuvaon email, apIBPO TNAEPUIVOU)

o XeIpIOPOG PECWV KOIVWVIKAG BIKTUWONG

e HAKia ri/kai nAikiakr) opada

o TAAPNG 1\ pEPIKA NuEPOpNVia yévvnang

e BioAoyikO @UAO (TO QUAO TTOU €XEI EVa ATOPO 1 TOU €XEI avaTeBEi KaTA TN yévvnon)

e KOIVWVIKG QUAO (TTWGS auToTTpoodiopileTal TO ATouo)

e Bdpog kal uyog

e EOBVOTNTO

e OuAn

e [1Anpo@opieg KUNONG, KATA TTEPITITWON

e AiTnua yia e€0ucIodOTNON ETTIKOIVWVIOG JE TOV ETTAYYEAPATIO UYEIQG TTOU OOG
TTapakoAouBei yia Afwn TG a&loAdynong/yvwung Tou OXETIKA PE TO AVETTIOUUNTO
ouuBAav.

e ‘YTrotrto lNpoidv, CUPTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV NUEPONNVIWY Evapéng/dIaKOTING,
NG didpkelag, TNg doooAoyiag, TNG 0dou xoprynong, Tou apiBuou
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TTapTidag/apTidag/ocipdg, TNG EvOEIEng, TNG d1aBecIudTNTAG TOU TTPOIOVTOGC Yid
ETTIOTPOYPN.
laTPIKO 10TOPIKG, CUPTTEPIAANBAVOUEVOU TOU I0TOPIKOU TTPONYOUUEVWYV
QPAPHAKWV.
TauTtdxpovn QApPAKEUTIKN aywyr: AETTTOPEPEIES yia GAAa @apuaka A BepaTTeieg
TTOU TTAIPVETE ) TTAipVATE KOTA TN OTIYUA TS avTidpaong, CupTTEPIAaUBavouévng
NG doooAoyiag TTou AauBAavare rj 0ag ouvTayoypa@ninke, TNG XPOVIKAG
TePIGOOU TToU AapBdvare autd To @ApuUaKko, Tou Adyou TTou Aaupdavarte autd To
QAPPOKO Kal OTTOI0N0OATTOTE ETTAKOAOUONG aAAQYG OTO OXrUa 0ag.
MAnpoopicg avemOUPNTWY CUPPBAVTWY TTOU TTEPIAGUBAVOUV:

o Aldyvwaon, ocuptrepIAaUBAVOPEVWY EIBIKWY KATAOTACEWY (OnA. o@aApaTa

QAPMPOKEUTIKAG AYWYNG, KAKA XPAOT, ETTAYYEAUATIKI €KOECN K.ATT.)

O ZUPTITWHOTA
Huepounvia évapgng oupBAavTtog, nuepopnvia ammodpoung (v uTTapxel)
Kal €kBaon
Mopeia Kal AETITOPEPEIEG OXETIKA PE TO AVETTIOUUNTO CUURAV
O¢partreia TTOU ANYONKE
NETTTOPEPEIEG VOONAEIAG OXETIKEG PE TO AVETTIOUPNTO CUMPRAV
MakpotpdBeoueg emOPATEIS TNG AVTIOPAONG OTNV UYEIa oag
Aladikaaoieg rp/kar atroteAéouaTa CETACEWY TTOU OXETICOVTAI PE TO
avetmiouunTo cuuBav (dnA. EpyacTNPIAKEG/ATTEIKOVIOTIKES AVAPOPEG).

O

0O 0 O O O

(B) Avagépwv(ovTeg)

Evag Avagépwy eivail Eva arouo (11.x. aoBevig/emayyeAuariag uyeiag) mou avapépel Ta
YEYOVOTQ OXETIKA LUE TO QVETTIOUUNTO CULPBAV.

O1 vopol apuakoeTaypUTrvnong atraiTouv atmo eudg va diac@aliooupe OTI Ta
avetmiouunTa cupBAavTa gival avixveuoiya kal diabéoiya yia TapakoAoudnon. Qg
ATTOTEAEOUQ, TTPETTEI VA DIATNPOUNE ETTAPKEIS TTANPOQPOPIES YIA VA JTTOPECOUNE va
ETTIKOIVWVROOUUE padi oag HOAIG AdBoupe TRV ava@opd. Ta TTpoowTTIKA 0edopéva TTou
evOEXETAI VO TUAAECOUUE TTEPIYPAPOVTAI TTAPOAKATW:

Ovopatemwvuuo

2ToIXEia €TMIKOIVWYVIAG (TTou uTTopEi va TrepiAauBdavouy Taxudpopikr dieubuvon,
d1euBuvaon email, apIBPO TNAEPUIVOU)

XeIpIoPOG HECWV KOIVWVIKNG BIKTUWONG

Epyaoiakn atmraoyxoAnon

EmayyeAua (11.X. ETTayyeApariag Yyeiag évavti Mn EtTrayyeApaTia Yyeiag)
EtrayyeApatika mrpoodvTa

2xéon Pe Tov AoBevr TG Ava@opdg evog aveTTiBUuuNTou CUPPBAVTOG
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NMwg XpNOIMOTTOIOUHE KOl KOIVOTTOIOUME AUTEG TIG TTANPOYPOPIEG;

210 TTAQIOI0 TNG EKTTANPWONG TWV UTTOXPEWOEWV PAG PAPPAKOETTAYPUTIVNONG,
EVOEXETAI VA XPNOIKUOTTOINCOUUE KOl VO KOIVOTTOINOOUNE Ta MpoowTTika Asdopéva oag
yIO TOUG £ENG OKOTTOUG:

e Aigpelvnon Tou AveTTIBUUNTOU CUNPBAVTOG.

e Emkoivwvia padi oag yia TTepIooOTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO AVETTIOUUNTO
OUMBAV TTOU avVaPEPQTE.

e JUYKEVTPWOTN TTANPOPOPIWV OXETIKA UE TO AVETTIBUPNTO CUPPBAV JE TTANPOPOPIES
OXETIKA pE AAAa avetmiBuunTa cupBavta Tmou €Aae N REGENERON yia va
avaAuooupe TNV ac@aAsia piag TapTidag, evog Tpoidvtog TNG REGENERON R
€vVOG OPOCTIKOU CUCTATIKOU OTO OUVOAO TOU.

e [lapoxn UTTOXPEWTIKWV ava@opwyv oTig EBvIKES f/kal MNepipepeiakEg ApXEG, WOTE
VQ JITTOPOUV va avaAUCOUV TNV aOPAAEIa piag TTapTidag, EVOG TTPOIOVTOG
REGENERON, evog 6paoTIKoU OUCTATIKOU OTO OUVOAO Tou, padi ge avapopEg
atrd AANEG TTNYEG.

2 € TTOIOV KOIVOTTOIOUME AUTEG TIG TTANPOYPOPIES;

Ta TTPOCWTTIKA 0EDOUEVA TTOU CUAAEYOVTAI ATTO €0AG O OXEON KE TIC UTTOXPEWOEIG JAG
QAPPOKOETTAYPUTTVNONG UTTOPEI ETTIONG VA KOIVOTTOINBOUV 0€ AAAEG PAPUAKEUTIKES
ETAIPEIEG, CUUTTEPIAAUPBAVOPEVWV EKEIVWV TTOU Eival OUV-PAPKETIVYK, OUV-OIQVOMNG i
GANOI ZUVEPYATEG PAG, OTTOU Ol UTTOXPEWOEIS PAPUAKOETTAYPUTIVAONG YIa éva TTPOIOV
ATTAITOUV TNV €V AOYW avTaAAayr) TTANPOPOPIWY QOQPAAELIQG.

MoipalduaoTe TTANpo®opies ue TIG EBVIKES A/kal MepipepelakeéS APXES, OTTWG, EVOEIKTIKA,
Tov EupwTraikéd Opyaviopd apudkwv (European Medicines Agency, EMA) kai Tov
Opyavioué Tpogipwv kai Papudkwv (Food and Drug Administration, FDA), cupewva
ME TOUG VOUOUG QaPUAKOETTAYpUTIVAONG. QOTOCO0, OEV UTTOPOUUE VA EAEYEOUNE TN
XPrON TWV KOIVOTTOINKEVWY TTANPOQPOPIWY aTTd AUTOUG, ONUEIWOTE OTI O QUTEG TIG
TTEPITITWOEIG, OEV KOIVOTTOIOUWE TTANPOPOPIES TTOU TAUTOTTOIOUV APECA OTTOIODNTTOTE
atopo (0TTwG ovopaTa ) aTolxeia emkoivwviag). MoipaldpaoTte pévo
WYEUOWVUHOTTOINKEVES TTANPOYOpieg. H weudwvupoTroinon TTpooTatelel Ta euaiodnTa
dedopéva avTIKaBIOTWVTAG T TTIPOCWTTIKA AVAYVWPIOTIKA OTOIXEIO PE VA WEUDWVUO.
‘Eva mapadeiypa 8a ATav n avTikaTtaotaon evog ovouatog acBevoug (11.x. Mapia
MatmradotrouAou) Pe évav aplBuo avayvwpiong acBevoug (12345).

TéNOG, uTTOPEl VA dNUOCIEUCOUUE TTANPOPOPIEG OXETIKA PE AVETTIOUUNTA CUPBAvTa
(6TTwG GpBpa emoTNUOVIKAG BIBAIOYPAQIAG, HEAETEG TTEPITITWOEWY KAl TTEPIAAYEIG). 2€
QUTAV TNV TTEPITITWAOT], APAIPOUNE TA TTPOCWTTIKA AVAYVWPICTIKA OTOoIXEIa atrd
OTTOIECONTTOTE ONPOOIEUTEIG, £TO1 WOTE VA YNV €ival UVATA N TAUTOTTOINON KAVEVOG
aTéuovu.
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Tovabbi informacidok a személyes adatok gyiijtésérol a nemkivanatos
események (Adverse Event, AE) jelentéséhez és a REGENERON
farmakovigilanciai tevékenységeihez kapcsolédéan

Mi az a farmakovigilancia?

A farmakovigilancia a nemkivanatos esemeények vagy barmely mas készitménnyel
kapcsolatos probléma felismerésével, értékelésével, megismerésével és megel6zésével
kapcsolatos tudomany és annak tevékenységei.

A REGENERON abban az esetben gyUjt személyes adatokat, amikor On vagy egy
harmadik fél barmely, Ont vagy a fenti harmadik felet érint6 nemkivanatos eseménnyel
kapcsolatos informaciokat ad meg szamunkra.

A REGENERON kizarélag farmakovigilanciai kdtelezettségeink és a reank vonatkozé
jogi kovetelmények teljesitéséhez szikséges, minimalis mértékl adatgydijtést végez.
Ezeket az informaciokat kizarélag abban az esetben dolgozzuk fel, ha azok relevansak
és szukségesek szamunkra. Ezen informaciok egy részeét a jogszabaly ,érzékeny
személyes adatnak” mindsiti.

(a) Beteg (A nemkivanatos események jelentésének alanya)

A betegként (a nemkivanatos események jelentésének alanyaként) Onrél gyijtott
személyes adatok kdzé tartoznak tobbek kdzott az alabbi informacidk, ha az
alkalmazandd jogszabalyok ezt lehetdvé teszik:

e Betegazonositd, monogram és/vagy vezetéknév/utonév

e Elérhetéségi adatok (amelyek magukban foglalhatjak a lakcimet, e-mail-cimet,
telefonszamot)

o KoOzOsségi média kezelése

o Eletkor és/vagy korcsoport

e Teljes vagy részleges szuletési datum

e Szlletéskori nem (az a biolégiai nem, amelyet az adott személy a sziletésekor
megallapitottak)

e Tarsadalmi nem, jelenlegi tarsadalmi nem (hogyan gondolkodik magarél az adott
személy)

e Testsuly és magassag

e Etnikai hovatartozas

e Faji hovatartozas

e Terhességgel kapcsolatos informaciok, ha szikséges

e Engedélykérés arra vonatkozéan, hogy kapcsolatba léphessiink az On
egeészségugyi szakemberével, hogy megkapjuk a nemkivanatos eseményre
vonatkozo értékelését/vélemeényeét.

e Gyanuval érintett készitmény, beleértve a gydgyszerszedés kezdb/befejezé
datumat, az idétartamot, az adagolast, az alkalmazas maodjat, a
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tétel/sarzs/sorozatszamot, a javallatot, a készitmény visszakuldésre valo
rendelkezésre allasat.

o Kortorténet, beleértve a korabbi gydgyszerszedési el6zményeket is.

e Egyidejlleg alkalmazott gyégyszerek: A gyogyszerreakcio idején szedett egyéb
készitmények vagy gydgymaodok részletei, beleértve az On éltal szedett vagy az
On részére felirt adagot, az adott készitmény szedésének id6tartamat, a
készitmény szedésének okat és a készitmény szedésének minden késdbbi
valtozasat.

¢ Nemkivanatos eseményekre vonatkozé informaciok, beleértve az alabbiakat:

o Diagnozis, beleértve a kilonleges helyzeteket (azaz gydgyszerelési hibak,
téves hasznalat, foglalkozasi kitettség stb.)
o Tunetek
o Az esemény kezdetének datuma, a probléma rendez6désének datuma
(ha van) és a kimenetel
o Az esemény lefolyasa és a nemkivanatos eseménnyel kapcsolatos
részletek

A kapott kezelés

A nemkivanatos eseménnyel kapcsolatos korhazi felvétel részletei

A gyogyszerreakcio hosszu tava hatasa az On egészségére

A nemkivanatos eseménnyel kapcsolatos eljarasok és/vagy

teszteredmények (azaz laboratériumi/képalkotd vizsgalatok leletei).

O O O O

(b) Bejelentd(k)

A bejelentd olyan személy (pl. beteg/egészseqligyi szakember), aki jelenti a
nemkivanatos esemennyel kapcsolatos tényadatokat.

A farmakovigilanciai jogszabalyok el6irjak szamunkra, hogy gondoskodjunk a
nemkivanatos események nyomon kdvethetéségerdl és az utankovetéshez szukséges
rendelkezésre allasarél. Ennek érdekében, elegendé mennyiségl informaciot kell
megd6riznunk ahhoz, hogy felvehessuk a kapcsolatot a bejelentével, a bejelentés
beérkezését kovetben. Az altalunk esetlegesen gydjthetd személyes adatok korébe
tartoznak az alabbiak:

e Név

o Elérhet6ségi adatok (amelyek magukban foglalhatjak a lakcimet, e-mail-cimet,
telefonszamot)

o K0z0sseégi médiaban valé megjelenés

e Foglalkozas

e Szakterllet (azaz egészséglgyi szakember, illetve nem egészségugyi
szakember)

e Szakmai képesitések

¢ A nemkivanatos eseményre vonatkozo jelentésben szerepl6 alannyal fennallé
kapcsolat jellege
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Hogyan hasznaljuk fel és osztjuk meg ezeket az adatokat?

Farmakovigilanciai kotelezettségeink teljesitése keretében, felhasznalhatjuk es
megoszthatjuk az On személyes adatait az alabbi célokbal:

¢ Nemkivanatos események kivizsgalasa.

e Kapcsolatfelvétel Onnel a bejelentett nemkivanatos eseményre vonatkozo
tovabbi informaciokért.

¢ A nemkivanatos eseményre vonatkozoé informaciok 0sszevetése a
REGENERON-hoz beérkezett egyéb nemkivanatos eseménnyel kapcsolatos
informaciokkal, hogy megvizsgaljuk a sarzs, a REGENERON-készitmény vagy a
hatéanyag egészének biztonsagossagat.

o A kotelezden elbirt jelentések benyujtasa a nemzeti és/vagy regionalis hatésagok
felé, hogy azok mas forrasokbdl szarmazo jelentésekkel egyutt elemezhessuk
egy adott sarzs, REGENERON-készitmény vagy a hatéanyag egészének
biztonsagossagat.

Kivel osztjuk meg ezeket az informaciokat?

Az Ontél a farmakovigilanciai kotelezettségeinkkel kapcsolatban dsszegydiijtott
személyes adatokat megoszthatjuk mas gyogyszeripari vallalatokkal, beleértve azokat
is, amelyekkel k6z6sen végzink marketing és forgalmazasi tevékenységeket, illetve
egyéb egyuttmikodé partnereinket, amennyiben a készitményre vonatkozo
farmakovigilanciai kotelezettségek megkdvetelik a biztonsagossagi informaciok ilyen
jellegli cseréjét.

A farmakovigilanciai jogszabalyoknak megfeleléen, informaciokat szolgaltatunk a
nemzeti és/vagy regionalis hatésagok felé, tébbek kdzott ideértve az Eurdpai
Gydgyszeriigynokséget (European Medicines Agency, EMA) és az Elelmiszer- és
Gyodgyszerugyi Hatésagot (Food and Drug Administration, FDA). Nem tudjuk ellendrizni
a megosztott informaciok felhasznalasat, tajékoztatjuk azonban, hogy ilyen
koriimények fennallasa esetén nem osztunk meg kdzvetlen személyazonositasra
alkalmas informaciokat (példaul neveket vagy elérhet6ségi adatokat). Csak alnevesitett
adatokat osztunk meg. Az alnevesités a személyes azonositok alnévvel valo
helyettesitése révén védi az érzékeny adatokat. Erre példa lehet a beteg nevének (pl.
Jane Doe) egy betegazonositd szammal (12345) torténd helyettesitése.

Végul pedig kdzzétehetiink informacidkat a nemkivanatos eseményekrél (példaul
tudomanyos szakirodalmi cikkek, esettanulmanyok és 6sszefoglaldk); ebben az esetben
eltavolitjuk a személyes azonositékat minden publikacié szévegébdl, hogy egyetlen
személy se legyen azonosithato.
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Ulteriori informazioni sulla raccolta dei dati personali in relazione alla
segnalazione di Eventi avversi (EA) e alle attivita di farmacovigilanza
di REGENERON

Che cos’é la farmacovigilanza?

La farmacovigilanza € la scienza e le attivita relative al rilevamento, alla valutazione,
alla comprensione e alla prevenzione di eventi avversi o di qualsiasi altro problema
correlato ai farmaci.

REGENERON raccoglie Dati personali quando Lei o una terza parte ci fornisce
informazioni in relazione a un evento avverso che ha interessato Lei o qualcun altro.

REGENERON raccogliera solo i dati minimi necessari per adempiere ai nostri obblighi
di farmacovigilanza, nonché i nostri requisiti legali. Queste informazioni vengono trattate
solo ove pertinente e necessario. Alcune di queste informazioni sono considerate per
legge “dati personali sensibili”.

(a) Paziente (Oggetto della segnalazione degli eventi avversi)

| dati personali che potremmo raccogliere su di Lei quando Lei ¢ il/la paziente (oggetto
di una segnalazione di evento avverso) includono, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo, le seguenti informazioni, se consentito dalla legge applicabile:

e |D paziente, iniziali e/o nome/cognome

e Dettagli di contatto (che possono includere indirizzo, indirizzo e-mail,
numero di telefono)

e Gestione dei social media

e Eta e/o gruppo di eta

e Data di nascita completa o parziale

e Sesso alla nascita (il sesso a cui una persona € o € stata assegnata alla nascita)

e Sesso, sesso attuale (come la persona pensa a sé stessa)

e Peso e altezza

e Etnia

e Razza

¢ Informazioni sulla gravidanza, ove applicabile

e Richiesta di autorizzazione a contattare il Suo operatore sanitario per ottenere la
sua valutazione/opinione in merito all’evento avverso.

e Prodotto sospetto, comprese date di inizio/fine, durata, dosaggio, via di
somministrazione, numero di lotto/partita/seriale, indicazione, disponibilita del
prodotto per la restituzione.

¢ Anamnesi medica, compresa I'anamnesi farmacologica pregressa.

e Farmaco concomitante: dettagli di altri farmaci o rimedi che sta assumendo o
stava assumendo al momento della reazione, incluso il dosaggio che ha assunto
o Le & stato prescritto, il periodo di tempo in cui ha assunto quel farmaco, il
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motivo per cui ha assunto quel farmaco e qualsiasi successiva modifica al Suo
regime.
e Informazioni sugli eventi avversi, tra cui:
o Diagnosi, comprese situazioni speciali (ossia, errori medici, uso improprio,
esposizione professionale, ecc.)
Sintomi
Data di insorgenza dell’evento, data di risoluzione (se presente) ed esito
Corso e dettagli sul’evento avverso
Trattamento ricevuto
Dettagli del ricovero rilevanti per I'evento avverso
Effetti a lungo termine della reazione causata alla Sua salute
Procedure e/o risultati degli esami rilevanti per 'evento avverso (ovvero
referti di laboratorio/imaging).

O 0O O 0 O O O

(b) Segnalatore/i

Un Segnalatore € un individuo (ad es., paziente/operatore sanitario) che segnala i fatti
relativi all’evento avverso.

Le leggi sulla farmacovigilanza ci impongono di garantire che gli Eventi avversi siano
tracciabili e disponibili per il follow-up. Di conseguenza, dobbiamo conservare
informazioni sufficienti per consentirci di prendere contatto una volta ricevuta la
segnalazione. | dati personali che possiamo raccogliere sono descritti di seguito:

e Nome

e Recapiti (che possono includere indirizzo, indirizzo e-mail, numero di telefono)
e Nome sui social media

e Occupazione

e Professione (ovvero, operatore sanitario rispetto a non operatore sanitario)

e Qualifiche professionali

e Relazione con il soggetto della segnalazione degli eventi avversi

Come utilizziamo e condividiamo queste informazioni?

Nell’ambito del’adempimento dei nostri obblighi di farmacovigilanza, possiamo
utilizzare e condividere i Suoi Dati personali per:

e Indagare sull’evento avverso.

e ContattarLa per ulteriori informazioni sull’evento avverso che ha segnalato.

e Confrontare le informazioni sull’evento avverso con le informazioni sugli altri
eventi avversi ricevuti da REGENERON per analizzare la sicurezza di un lotto,
prodotto o ingrediente attivo REGENERON nel suo complesso.

e Fornire relazioni obbligatorie alle autorita nazionali e/o regionali in modo che
possano analizzare la sicurezza di un lotto, prodotto, ingrediente attivo
REGENERON nel suo complesso insieme alle relazioni di altre fonti.
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Con chi condividiamo le informazioni su queste informazioni?

| dati personali raccolti su di Lei in relazione ai nostri obblighi di farmacovigilanza
possono anche essere condivisi con altre aziende farmaceutiche, comprese quelle che
sono il nostro

co-marketing, la nostra co-distribuzione o altri collaboratori, laddove gli obblighi di
farmacovigilanza per un prodotto richiedano tale scambio di informazioni sulla
sicurezza.

Condividiamo le informazioni con le autorita nazionali e/o regionali, come, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, '’Agenzia europea per i medicinali (European
Medicines Agency, EMA) e 'Ente statunitense preposto alla tutela di alimenti e
medicinali (Food and Drug Administration, FDA) in conformita alle leggi di
farmacovigilanza. Tuttavia, non siamo in grado di controllare il loro utilizzo delle
informazioni condivise; in queste circostanze, non condividiamo informazioni che
identificano direttamente qualsiasi individuo (come nomi o informazioni di contatto).
Condividiamo solo informazioni pseudonimizzate. La pseudonimizzazione protegge i
dati sensibili sostituendo gli identificatori personali con un alias. Un esempio potrebbe
essere la sostituzione di un Nome paziente (per es., Jane Doe) con un Numero di
identificazione del paziente (12345).

Infine, possiamo pubblicare informazioni sugli eventi avversi (come articoli di letteratura
scientifica, casi di studio e riepiloghi); in questo caso, rimuoviamo gli identificatori
personali da qualsiasi pubblicazione in modo che nessun individuo possa essere
identificato.
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Papildinformacija par Personas datu vaksanu saistiba ar nevélamu
notikumu (Adverse Event, AE) zinoSanu un REGENERON
farmakovigilances darbibam

Kas ir farmakovigilance?

Farmakovigilance ir zinatne un darbibas, kuras saistitas ar nevélamu notikumu vai citu
ar zalém saistitu problému atklasanu, novértésanu, izpratni un novérsanu.

REGENERON vac Personas datus, kad Jus vai tre§a persona mums sniedz informaciju
saistiba ar Nevélamu notikumu, kas ietekméja JUs vai kadu citu personu.

REGENERON vaks tikai minimalos datus, kuri nepiecieSami, lai izpilditu mésu
farmakovigilances pienakumus, ka art masu juridiskas prasibas. Sie dati tiek apstradati
tikai nepiecieSamibas gadijuma. Dala So datu saskana ar tiesibu aktiem tiek uzskatita
par “sensitiviem personas datiem”.

a) Pacients (Nevélama notikuma zinojuma pétama persona)

Personas dati, kurus més par Jums varam ievakt, kad esat Pacients (Nevelama
notikuma zinojuma pétama persona), ietver, bet neaprobezojas ar talak noradito
informaciju, ja to pielauj piemérojamie tiesibu akti:

e Pacienta ID, iniciali un/vai vards/uzvards;

e kontaktinformacija (kas var ietvert adresi, e-pasta adresi, talruna numuru);

e darbibas socialajos tiklos;

e vecums un/vai vecuma grupa;

e pilns vai daléjs dzimSanas datums;

e dzimums dzimSanas bridi (dzimums, kas personai ir vai tika pieskirts dzimSanas
bridr);

e dzimums, paSreiz€jais dzimums (ka persona sevi déve);

e kermena svars un auguma garums;

e etniska piederiba;

e rase;

e informacija par gritniecibu, ja piemérojams;

e lugt atlauju sazinaties ar jlusu veselibas aprupes specialistu, lai iegltu vina
vértéjumu/atzinumu par nevélamo notikumu;

e aizdomigas zales, tostarp lietoSanas sakuma/beigu datumi, ilgums, deva,
ievadi$anas veids, partijas/sérijas numurs, norade, produkta pieejamiba
atgrieSanai;

e mediciniska vésture, tostarp iepriek$€jo zalu vésture;

o [idztekus lietotas zales.Detalizéta informacija par citam zalém vai lidzekliem, ko

lietojat vai lietojat reakcijas laika, tostarp devu, ko lietojat vai ko Jums izrakstija,

laika periodu, kura lietojat S1s zales, iemeslu, kapéc lietojat Sis zales, un
jebkadas turpmakas izmainas Jasu rezima;

informacija par nevélamiem notikumiem, tostarp:
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o diagnoze, tostarp TpasSas situacijas (t. i., zalu klidas, nepareiza lietoSana,
iedarbiba darbavieta utt.);
o simptomi;

o notikuma sakuma datums, novérSanas datums (ja tads ir) un
galarezultats;

o kurss un informé&cija par nevélamo notikumu;

o sanemta arstésana;

o informacija par hospitalizaciju, kas attiecas uz nevélamo notikumu;

o ilgtermina ietekme uz Jisu veselibai radito reakciju;

o procediras un/vai testu rezultati, kas attiecas uz nevélamo notikumu

(t. i laboratorijas/attélveidoSanas zinojumi).
b) Zinotajs(-i)

Zinotajs ir fiziska persona (pieméram, pacients/veselibas aprapes specialists), kas zino
faktus par nevélamo notikumu.

Farmakovigilances tiesibu akti nosaka, lai més nodroSinatu, ka nevélamie notikumi ir
izsekojami un pieejami apsekosanai. Ta rezultata mums jaglaba pietiekami daudz
informacijas, lai més varétu sazinaties péc zinojuma sanemsanas. Personas dati, kurus
més varam ievakt, ir aprakstiti talak:

e vards, uzvards;

o kontaktinformacija (kas var ietvert adresi, e-pasta adresi, talruna numuru);

e darbibas socialajos tiklos;

e nodarbo$anas;

e profesija (t. i., veselibas apripes specialists salidzinajuma ar personu, kura nav
veselibas apripes specialists);

e profesionala kvalifikacija;

e attiecibas ar Nevélamo notikumu zinojuma pétamo personu.

Ka meés izmantojam un kopigojam So informaciju?

Lai izpildttu savus farmakovigilances pienakumus, més varam izmantot un kopigot Jasu
Personas datus:

e nevélama notikuma izmekléSanai;

e sazinai ar Jums, lai iegltu papildu informaciju par zinoto nevélamo notikumu;

e lai salidzinatu informaciju par nevélamo notikumu ar informaciju par citiem
nevélamiem notikumiem, ko REGENERON sanéma, lai analizétu partijas,
REGENERON z3lu vai aktivo vielu droSumu kopuma;

 lai sniegtu obligatos zinojumus valsts un/vai regionalajam iestadém, lai tas kopa
ar zinojumiem no citiem avotiem varétu analizét partijas, REGENERON zalu,
aktivo vielu droSumu kopuma.
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Ar ko més kopigojam So informaciju?

Personas dati, kas savakti no Jums saistiba ar masu farmakovigilances pienakumiem,
var tikt kopigoti art ar citiem farmacijas uznémumiem, tostarp tiem, kas ir masu
[Tdztirgotaji, lTdzizplatitaji vai citi [Tdzstradnieki, ja farmakovigilances pienakumi attieciba
uz zalém pieprasa $adu droSuma informacijas apmainu.

Més kopigojam informaciju ar valsts un/vai regionalajam iestadém, pieméram, bet ne
tikai ar Eiropas Zalu agentdru (European Medicines Agency, EMA) un Partikas un zalu
parvaldi (Food and Drug Administration, FDA) saskana ar farmakovigilances tiesibu
aktiem. Més nevaram kontrolét vinu kopigotas informacijas izmantoSanu, tomér nemiet
véra, ka $ados apstaklos més neizpauzam informaciju, kas tiesi identificé kadu personu
(pieméram, vardus, uzvardus vai kontaktinformaciju). Més kopigojam tikai
pseidonimizétu informaciju. Pseidonimizacija aizsarga sensitivus datus, aizstajot
personas identifikatorus ar aizstajvardu. Viens piemérs varétu but pacienta varda,
uzvarda (piem., Jane Doe) aizstaSana ar pacienta identifikacijas numuru (12345).

Visbeidzot, més varam publicét informaciju par nevélamiem notikumiem (pieméram,
zinatniskas literatlras rakstus, gadijumu pétijumu un kopsavilkumus); $aja gadijuma
més nonemam personas identifikatorus no visam publikacijam, lai nevienu personu
nevarétu identificét.
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Daugiau informacijos apie renkamus su pranesimais apie
nepageidaujamus reiskinius (Adverse Event, AE) ir ,REGENERON*
farmakologinio budrumo veikla susijusius asmens duomenis

Kas yra farmakologinis budrumas?

Farmakologinis budrumas yra mokslas ir veikla, susijusi su nepageidaujamy reiskiniy
arba bet kokios kitos su vaistiniu preparatu susijusios problemos aptikimu, vertinimu,
supratimu ir prevencija.

,REGENERON* renka asmens duomenis, kai Jus arba trecioji Salis teikia mums
informacijg apie nepageidaujama reiskinj, kuris turéjo jtakos Jums ar kitam asmeniui.

,REGENERON* renka tik minimalius duomenis, reikalingus masy farmakologinio
budrumo jsipareigojimams ir teisiniams reikalavimams vykdyti. Tokie duomenys
tvarkomi tik tada, kai jie yra aktualUs ir batini. Pagal jstatymus kai kurie tokie duomenys
laikomi ,neskelbtinais asmens duomenimis®.

a) Pacientas (pranesimo apie nepageidaujama reiskinj subjektas)

Jeigu leidziama pagal galiojancius jstatymus, kai esate pacientas (pranesimo apie
nepageidaujama reiskinj subjektas), be kita ko, galime rinkti tokius Jisy asmens
duomenis:

e paciento ID, inicialai ir (arba) vardas / pavardé;

e kontaktiné informacija (jskaitant adresa, el. pasto adresg, telefono numer;j);

e socialinés Ziniasklaidos priemoné;

e amZiaus ir (arba) amzZiaus grupé;

e pilna gimimo data, arba jos dalis;

e lytis gimus (lytis, kurig asmuo turi arba kuriai buvo priskirtas gimimo metu);

e lytis, dabartiné lytis (kuo asmuo laiko save);

e svoris ir Ugis;

e etniSkumas;

* rase,

e jeigu taikoma, informacija apie néStuma;

e prasSymas leisti susisiekti su Jusy sveikatos priezitros specialistu, kad gautumete
jo vertinimg ir (arba) nuomone dél nepageidaujamo reiskinio;

e jtariamasis vaistinis preparatas, jskaitant vartojimo pradzios / pabaigos datas,
vartojimo trukme, dozavima, vartojimo bidg, partijos / siuntos / serijos numerj,
indikacijas, galimybe preparatg grazinti;

e ligos istorija, nurodant anksciau vartotus vaistinius preparatus;

e kartu vartojami vaistai. ISsami informacija apie kitus vaistus ar gydymo
priemones, kurias vartojate ar vartojote reakcijos metu, jskaitant paskirtg ar
vartojamg doze, tokio vaistinio preparato vartojimo laikotarpj, tokio vaisinio
preparato vartojimo priezastj, ir bet kurio vélesnio vartojimo rezimo pakeitimo
priezastj.
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e Informacija apie nepageidaujama reiskinj, nurodant tokius duomenis:
o diagnoze, jskaitant specialias situacijas (t. y. vaistinio preparato vartojimo
klaidos, netinkamas vartojimas, profesinis poveikis ir kt.);
simptomai;
reiSkinio pradzios data, pabaigos data (jei yra) ir rezultatas;
eiga ir informacija apie nepageidaujama reiskinj;
gautas gydymas;
su nepageidaujamu reiskiniu susije hospitalizacijos duomenys;
ilgalaikis reakcijos sukeltas poveikis Jusy sveikatai;
procedury ir (arba) tyrimy rezultatai, svarbds vertinant nepageidaujama
reiskinj (t. y. laboratorijos / vizualizavimo ataskaitos).

O O 0O O O 0 O

b) Praneséjas (-ai)

Pranes$éjas yra asmuo (pvz., pacientas / sveikatos prieZitros specialistas), kuris
pranesa faktus apie nepageidaujamag reiskinj.

Farmakologinio budrumo jstatymai reikalauja, kad mes uZtikrintume, jog
nepageidaujami reiskiniai baty atsekami ir galéty bati stebimi. Todél turime turéti
pakankamai duomeny, kad galétume susisiekti su praneSimg pateikusiu asmeniu vos jj
gave. Musy renkami asmens duomenys yra aprasyti toliau:

e vardas ir pavarde;

e kontaktiné informacija (jskaitant adresa, el. pasto adresg, telefono numer;j);

e socialinés Ziniasklaidos priemoné;

e vykdomos pareigos;

e profesija (t. y. sveikatos prieZilros specialistas, palyginti su ne sveikatos
priezidros specialistu);

e profesinés kvalifikacijos;

e rySys su praneSimo apie nepageidaujamg reiskinj tiriamuoju.

Kaip naudojame tokius duomenis ir su kuo jais dalijamés?

Vykdydami savo farmakologinio budrumo jsipareigojimus, galime naudoti ir bendrinti
Jusy asmens duomenis siekdami:

e iStirti nepageidaujama reiskin;;

e susisiekti su Jumis, kad gautume daugiau informacijos apie pranestg
nepageidaujama reiskinj;

e susieti informacijg apie nepageidaujamg reiskinj su informacija apie kitus
nepageidaujamus reiskinius, kurig gavo ,REGENERON®, kad iSanalizuoty visos
partijos, ,REGENERON® vaistinio preparato ar veikliosios sudedamosios
medZiagos sauguma;

o teikti privalomas ataskaitas nacionalinéms ir (arba) regiono institucijoms, kad jos
galéty analizuoti partijos, ,REGENERON® vaistinio preparato, veikliosios
sudedamosios medziagos, kaip visumos, sauguma kartu su kity Saltiniy
ataskaitomis.
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Su kuo dalijamés tokiais duomenimis?

Jusy asmens duomenimis, kuriuos surinkome vykdydami musy farmakologinio budrumo
jsipareigojimus, taip pat galime dalytis su kitomis farmacijos jmonémis, jskaitant masy
rinkodaros ar platinimo partneres, ar kitas bendradarbiaujancias bendroves, jeigu
vykdant su vaistiniu preparatu susijusius farmakologinio budrumo jsipareigojimus batina
keistis saugumo informacija.

Informacija dalijamés su nacionalinémis ir (arba) regiono institucijomis, pvz., be kita ko,
Europos vaisty agentira (European Medicines Agency, EMA) ir Maisto ir vaisty
administracija (Food and Drug Administration, FDA), laikydamiesi farmakologinio
budrumo jstatymy. Negalime kontroliuoti, kaip tokios institucijos naudoja bendrinamus
duomenis, taciau atkreipkite démesj, kad jokiomis aplinkybémis nesidalijame
informacija, pagal kurig galima tiesiogiai identifikuoti asmenj (pvz., vardais, pavardémis
ar kontaktiniais duomenimis). Mes dalinamés tik duomenimis, kuriems suteikti
pseudonimai. Suteikdami pseudonimus apsaugome neskelbtinus duomenis, pakeisdami
asmen;j identifikuojancius duomenis slapyvardziu. Vienas i$ pavyzdziy bity paciento
vardo ir pavardés (pvz., Jane Doe) pakeitimas paciento identifikavimo numeriu (12345).

Galiausiai galime skelbti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius (pvz., mokslinés

literatlros straipsnius, atvejy tyrimus ir santraukas); tokiu atveju asmens identifikatorius
pasaliname i$ visy publikacijy, kad asmens tapatybés nustatyti nebdty jmanoma.
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Wiecej informacji na temat gromadzenia danych osobowych w
odniesieniu do zgtaszania zdarzen niepozadanych (Adverse Event,
AE) i dziatan REGENERON w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Czym jest nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii?

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii to nauka i dziatania zwigzane z
wykrywaniem, oceng, rozumieniem i zapobieganiem zdarzeniom niepozgdanym lub
innym problemom zwigzanym z lekami.

REGENERON gromadzi dane osobowe, gdy Panstwo lub osoba trzecia przekazg nam
informacje dotyczgce zdarzenia niepozgdanego, ktére miato wptyw na Panstwa lub inng
osobe.

Firma REGENERON bedzie gromadzi¢ wytgcznie minimalng ilos¢ danych wymaganych
w celu wypetnienia naszych obowigzkdéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, jak rowniez naszych wymogow prawnych. Informacje te sg
przetwarzane tylko wtedy, gdy jest to wiasciwe i konieczne. Niektére z tych informacji sg
uznawane przez prawo za ,wrazliwe dane osobowe”.

a) Pacjent (podmiot zgloszenia zdarzenia niepozadanego)

Dane osobowe, ktore mozemy gromadzi¢ na Panstwa temat, gdy sg Panstwo
pacjentami (podmiotem zgtoszenia zdarzenia niepozadanego), obejmujg w
szczegolnosci ponizsze informacje, jezeli jest to dozwolone na mocy obowigzujgcych
przepisow prawa:

e |dentyfikator pacjenta, inicjaty i/lub imie/nazwisko

e Dane kontaktowe (ktére mogg obejmowac adres, adres e-mail, numer telefonu)

e Obstuga mediéw spotecznosciowych

e Wiek i/lub grupa wiekowa

e Petna lub czesciowa data urodzenia

e PteC przy urodzeniu (pte¢, do ktérej przy urodzeniu przypisano lub przydzielono
dang osobe)

e PtecC, obecna pte€ (jak dana osoba mysli o sobie)

e \Waga i wzrost

e Pochodzenie etniczne

e Rasa

e Informacje dotyczace cigzy, jesli dotyczy

e Whniosek o zgode na kontakt z pracownikiem opieki zdrowotnej w celu uzyskania
jego oceny/opinii dotyczgcej zdarzenia niepozgdanego

e Podejrzany produkt, w tym daty rozpoczecia/zakonczenia, czas trwania,
dawkowanie, droga podania, numer partii/serii, wskazanie, dostepnos¢ produktu
do zwrotu
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¢ Wywiad medyczny, w tym historia przyjmowanych lekéw
e Leki towarzyszace: szczeg6towe informacje na temat innych lekéw lub sSrodkéw
leczniczych, ktore Panstwo przyjmujg lub przyjmowali w momencie wystgpienia
reakcji, w tym przyjmowanej lub przepisanej dawki, okresu przyjmowania tego
leku, powodu przyjmowania tego leku i wszelkich pézniejszych zmian w
schemacie leczenia
¢ Informacje o zdarzeniach niepozgdanych, w tym:
o rozpoznanie, w tym sytuacje szczegolne (j. btedy w podawaniu lekéw,
niewtasciwe uzycie, narazenie zawodowe itp.)
o Objawy
data wystgpienia zdarzenia, data ustgpienia zdarzenia (jesli zdarzenie
ustgpito) i wynik
cykl leczenia i szczegoty dotyczgce zdarzenia niepozgdanego
otrzymane leczenie
szczegOty hospitalizacji istotne dla zdarzenia niepozgdanego
dtugoterminowy wptyw jaki reakcja wywarta na Panstwa zdrowie
wyniki procedur i/lub badan istotnych dla zdarzenia niepozgdanego (i;.
wyniki badan laboratoryjnych/obrazowych).

@)

O 0O O O O

b) Osoba zgtaszajaca

Osoba zgtaszajgca to osoba (np. pacjent/pracownik opieki zdrowotnej), ktéra zgtasza
fakty o zdarzeniu niepozgdanym.

Przepisy dotyczgce nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wymagajg od nas
zapewnienia, ze zdarzenia niepozgdane sg mozliwe do sledzenia i dostepne do
obserwacji kontrolnej. W zwigzku z tym musimy zachowac¢ wystarczajgcg ilos¢
informacji, aby umozliwi¢ nam kontakt po otrzymaniu zgtoszenia. Dane osobowe, ktére
mozemy gromadzi¢, przedstawiono ponizej:

e Imie i nazwisko

e Dane kontaktowe (ktére mogg obejmowac adres, adres e-mail, numer telefonu)

e Obstuga mediéw spotecznosciowych

e Zawdd

e Profesja (ij. pracownik opieki zdrowotnej a pracownik inny niz pracownik opieki
zdrowotnej)

e Kwalifikacje zawodowe

e Zwigzek z podmiotem zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego.

W jaki sposob wykorzystujemy i udostepniamy te informacje?
W ramach wypetniania naszych zobowigzan dotyczgcych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii mozemy wykorzystywac i udostepnia¢ Panstwa dane

osobowe w nastepujgcych przypadkach:

e /Zbadanie zdarzenia niepozgdanego
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e Kontakt w celu uzyskania dalszych informacji na temat zgtoszonego zdarzenia
niepozgdanego

e Zbieranie informacji na temat zdarzenia niepozgdanego wraz z informacjami na
temat innych zdarzen niepozadanych otrzymanymi przez firme REGENERON w
celu analizy bezpieczenstwa serii, produktu REGENERON lub sktadnika
aktywnego jako catosci

e Przedstawianie obowigzkowych raportéw organom krajowym i/lub regionalnym,
aby mogty one analizowa¢ bezpieczenstwo partii, produktu REGENERON i
skfadnika aktywnego jako catosci, wraz z raportami z innych Zrodet.

Komu udostepniamy te informacje?

Dane osobowe zebrane od Panstwa w zwigzku z naszymi zobowigzaniami dotyczgcymi
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii mogag by¢ rowniez udostepniane innym
firmom farmaceutycznym, w tym firmom, ktére sg naszymi wspétpracownikami w
zakresie marketingu, dystrybucji lub innymi wspotpracownikami, w przypadku gdy
obowigzki dotyczgce nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii produktu wymagajg
takiej wymiany informacji bezpieczenstwa.

Udostepniamy informacje organom krajowym i/lub regionalnym, takim jak miedzy innymi
Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency, EMA) oraz Agencja ds.
Zywnosci i Lekow (Food and Drug Administration, FDA), zgodnie z przepisami
dotyczacymi nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Nie jesteSmy w stanie
kontrolowa¢ wykorzystywania przez nich udostepnianych informaciji, jednak nalezy
pamietaé, ze w takich okolicznosciach nie udostepniamy informac;ji, ktére bezposrednio
identyfikujg dang osobe (takich jak imie i nazwisko lub dane kontaktowe).
Udostepniamy wytgcznie informacje pseudonimizowane. Pseudonimizacja chroni dane
wrazliwe, zastepujgc identyfikatory osobiste aliasem. Jednym z przyktaddw jest
zastgpienie nazwiska pacjenta (np. Jane Doe) numerem identyfikacyjnym pacjenta
(12345).

Mozemy réwniez publikowac¢ informacje o zdarzeniach niepozgdanych (np. w artykutach
literatury naukowej, studiach przypadkdéw i podsumowaniach); w takim przypadku
usuwamy dane osobowe z wszelkich publikacji, aby nie mozna byto zidentyfikowaé
zadnej osoby.
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Mais informacoes sobre a recolha de Dados Pessoais no que diz
respeito a comunicacao de Acontecimentos Adversos (Adverse
Event, AE) e as atividades de farmacovigilancia da REGENERON

O que é farmacovigilancia?

A farmacovigilancia € a ciéncia e as atividades relacionadas com a detec¢éo, avaliagéo,
compreensao e prevencgao de acontecimentos adversos ou qualquer outro problema
relacionado com medicamentos.

A REGENERON recolhe Dados Pessoais quando o utilizador ou um terceiro nos
fornece informagao relacionada com um Acontecimento Adverso que o afetou a si ou a
outra pessoa.

A REGENERON apenas ira recolher os dados minimos necessarios para efeitos de
cumprimento das nossas obrigagdes de farmacovigilancia, bem como dos nossos
requisitos legais. Estas informacdes s6 sao tratadas quando relevante e necessario.
Algumas destas informagdes sao consideradas por lei como “dados pessoais
sensiveis”.

(a) Doente (sujeito da comunicagao de Acontecimento Adverso)

Os dados pessoais que podemos recolher sobre si quando é o Doente (sujeito de
uma comunicagao de Acontecimento Adverso) incluem, mas n&o se limitam as
informagdes abaixo, se permitido pela lei aplicavel:

¢ |D do doente, iniciais e/ou nome proéprio/apelido

e Detalhes de contacto (que podem incluir enderego, endereco de e-mail, numero
de telefone)

e Conta de redes sociais

e |dade €e/ou faixa etaria

e Data de nascimento total ou parcial

e Sexo a nascenga (0 sexo que uma pessoa tem ou que Ihe foi atribuido ao
nascer)

e Sexo, sexo atual (como a pessoa pensa em si mesma)

e Peso e altura

e Etnia

e Raca

e Informagdes sobre gravidez, quando aplicavel

e Pedido de autorizacado para contactar o seu Profissional de Saude para obter a
sua avaliacao/parecer relativamente ao Acontecimento Adverso.

e Produto suspeito, incluindo datas de inicio/fim, duragédo, dosagem, via de
administragao, lote/numero de série, indicacao, disponibilidade do produto para
devolugéo.

e Historial clinico, incluindo historial de medicagao anterior.

e Medicagao concomitante: Detalhes de outros medicamentos ou remédios que
esteja a tomar ou que estava a tomar no momento da reacéo, incluindo a
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dosagem que tomou ou que Ihe foi receitada, o periodo de tempo em que esteve
a tomar esse medicamento, o motivo pelo qual tomou esse medicamento e
qualquer alteracédo subsequente ao seu regime.
¢ Informagdes sobre acontecimentos adversos, incluindo:
o Diagnéstico, incluindo situagdes especiais (ou seja, erros de medicagéo,
utilizagao indevida, exposi¢cado ocupacional, etc.)
Sintomas
Data de inicio do evento, data de resolugao (se houver) e resultado
Curso e detalhes sobre o Acontecimento Adverso
Tratamento recebido
Detalhes da hospitalizagao relevantes para o Acontecimento Adverso
Efeitos a longo prazo que a reagdo causou a sua saude
Resultados de procedimentos e/ou testes relevantes para o
Acontecimento Adverso (ou seja, relatérios laboratoriais/imagiologia).

O O O O 0O O O

(b) Relator(es)

Um Relator é um individuo (por exemplo, doente/profissional de saude) que comunica
os factos sobre o Acontecimento Adverso.

As leis de farmacovigilancia exigem que asseguremos que os Acontecimentos
Adversos sao rastreaveis e estao disponiveis para seguimento. Como resultado, temos
de manter informagdes suficientes que nos permitam estabelecer contacto assim que
recebermos o relatério. Os dados pessoais que podemos recolher sao descritos abaixo:

e Nome

e Detalhes de contacto (que podem incluir enderecgo, endereco de e-mail, nimero
de telefone)

e Conta de redes sociais

e Ocupagao

e Profissdo (ou seja, profissional de saude vs. nao-profissional de saude)

e Qualificagdes profissionais

e Relacdo com o sujeito da Comunicagdo de Acontecimento Adverso

Como utilizamos e partilhamos estas informagoes?

Como parte do cumprimento das nossas obrigagdes de farmacovigilancia, podemos
utilizar e partilhar os seus Dados Pessoais para:

¢ Investigar o Acontecimento Adverso.

e Contacta-lo/a para obter mais informacgdes sobre o Acontecimento Adverso que
comunicou.

e Reunir as informagdes sobre o Acontecimento Adverso com informagdes sobre
outros Acontecimentos Adversos recebidos pela REGENERON para analisar a
segurancga de um lote, produto REGENERON ou principio ativo como um todo.
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e Fornecer relatorios obrigatorios as Autoridades Nacionais e/ou Regionais para
que possam analisar a seguranga de um lote, produto REGENERON, principio
ativo como um todo juntamente com relatorios de outras fontes.

Com quem partilhamos estas informagoes?

Os dados pessoais recolhidos sobre si no ambito das nossas obrigagdes de
Farmacovigilancia também podem ser partilhados com outras empresas farmacéuticas,
incluindo aquelas que sao as nossas empresas de co-comercializagao, co-distribuicao
ou outras colaboradoras, quando as obrigagbdes de farmacovigilancia de um produto
exigem essa troca de informacgdes de seguranca.

Partilhamos informagdes com Autoridades Nacionais e/ou Regionais, tais como, entre
outras, a Agéncia Europeia de Medicamentos (European Medicines Agency, EMA) e a
Food and Drug Administration (FDA) de acordo com as leis de farmacovigilancia. Nao
podemos controlar a sua utilizagcado de informacdes partilhadas, no entanto, tenha em
atengao que, nestas circunstancias, nao partilhamos informagdes que identifiquem
diretamente qualquer individuo (como nomes ou informagdes de contacto). Apenas
partiihamos informagdes pseudonimizadas. A pseudonimizagao protege dados
sensiveis substituindo identificadores pessoais por um pseudénimo. Um exemplo seria
a substituicido de um Nome do Doente (por exemplo, Zé Ninguém) por um Numero de
|dentificagéo do Doente (12345).

Por ultimo, podemos publicar informagdes sobre Acontecimentos Adversos (tais como
artigos de literatura cientifica, estudos de caso e resumos); neste caso, removemos
identificadores pessoais de quaisquer publicagdes para que nenhum individuo possa
ser identificado.
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Mai multe informatii despre colectarea datelor cu caracter personal in
ceea ce priveste raportarea evenimentelor adverse (Adverse Event,
AE) si activitatile de farmacovigilenta ale companiei REGENERON

Ce este farmacovigilenta?

Farmacovigilenta reprezinté stiinta si activitatile legate de detectarea, evaluarea,
intelegerea si prevenirea evenimentelor adverse sau a oricérei alte probleme legate de
medicamente.

REGENERON colecteaza date cu caracter personal atunci cand dvs. sau un tert ne
furnizati informatii in legatura cu un eveniment advers care v-a afectat pe dvs. sau pe
altcineva.

REGENERON va colecta exclusiv datele minime necesare in scopul indeplinirii
obligatiilor noastre pe linie de farmacovigilenta, precum si a cerintelor legale care ni se
aplica. Aceste date sunt prelucrate doar atunci cand sunt relevante si necesare. Unele
dintre aceste informatii sunt considerate de lege ca fiind ,date cu caracter personal
sensibile”.

(a) Pacient (subiect al raportarii evenimentului advers)

Datele cu caracter personal pe care le putem colecta despre dvs. atunci cand sunteti
pacient (subiect al raportarii evenimentului advers) includ, fara limitare, informatiile
de mai jos, daca acest lucru este permis de legislatia aplicabila:

e Numar de identificare pacient, initiale si/sau prenume/nume

e Detalii de contact (care pot include adresa, adresa de e-mail, numar de telefon)

¢ Numele de pe retelele sociale

e Varsta si/sau grupa de varsta

e Data de nastere completa sau partiala

e Sex la nastere (sexul pe care o persoana il are sau i-a fost atribuit la nastere)

e Gen, gen curent (cum se considera persoana in cauza)

e Greutate si inaltime

e Etnie

e Rasa

e Informatii privind o eventuala sarcina, dupa caz

e Solicitare de autorizare pentru a contacta HCP pentru a obtine evaluarea/opinia
sa cu privire la evenimentul advers.

e Produsul suspect, inclusiv datele de incepere/oprire a administrarii, durata,
dozajul, modul de administrare, numarul de lot/grup/serie, pentru ce a fost
prescris, disponibilitatea produsului pentru returnare.

e [storic medical, inclusiv istoricul medicatiei anterioare.

e Medicatie concomitenta: Detalii despre alte medicamente sau remedii pe care le
luati sau pe care le-ati luat in momentul reactiei, inclusiv doza pe care luata sau
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prescrisa, perioada de timp in care ati luat respectivul medicament, motivul
pentru care |-ati luat si orice modificare ulterioara a tratamentului dvs.
e Informatii privind evenimentele adverse, inclusiv:
o Diagnostic, inclusiv situatii speciale (de exemplu, erori de medicatie,
utilizare gresita, expunere profesionala etc.)
o Simptome
Datéa de debut a evenimentului, data cand a incetat (dacéa este cazul) si
rezultatul
Curs si detalii despre evenimentul advers
Tratament primit
Detalii despre spitalizare relevante pentru evenimentul advers
Efecte pe termen lung pe care reactia le-a provocat asupra starii dvs. de
sanatate
o Proceduri si/sau rezultate ale testelor relevante pentru evenimentul advers
(de exemplu, rapoarte de laborator/imagistica).

@)

O O O O

(b) Raportori

Un raportor este o persoanéa (de exemplu, un pacient/HCP) care raporteaza faptele
legate de evenimentul advers.

Legislatia in materie de farmacovigilenta ne impune sa ne asiguram ca evenimentele
adverse pot fi monitorizate si sunt disponibile pentru urmarire. Prin urmare, trebuie sa
pastram suficiente informatii care sa ne permita sa intram in contact dupa primirea
raportului. Datele cu caracter personal pe care le putem colecta sunt prezentate mai
jos:

e Nume

e Detalii de contact (care pot include adresa, adresa de e-mail, numar de telefon)
¢ Numele de pe retelele sociale

e Ocupatie

e Profesie (de exemplu, HCP versus non-HCP)

e Calificari profesionale

e Relatia cu subiectul raportului in ceea ce priveste evenimentul advers

Cum utilizam si partajam aceste informatii?

Ca parte a indeplinirii obligatiilor noastre de farmacovigilenta, este posibil sa utilizam si
sa partajam datele dvs. cu caracter personal:

e Pentru investigarea evenimentului advers

e Pentru a va contacta pentru informatii suplimentare despre evenimentul advers
pe care
[-ati raportat
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e Pentru a corela informatiile despre evenimentul advers cu informatii primite de
REGENERON despre alte evenimente adverse pentru a analiza siguranta unui
lot, a unui produs REGENERON sau a unui ingredient activ in ansamblu

e Pentru a furniza rapoarte obligatorii catre autoritatile nationale si/sau regionale,
astfel incat acestea sa poata analiza siguranta unui lot, a unui produs
REGENERON, a unui ingredient activ in ansamblu, alaturi de rapoarte din alte
surse.

Cu cine partajam aceste informatii?

Datele cu caracter personal colectate de la dvs. in legatura cu obligatiile noastre de
farmacovigilenta pot fi, de asemenea, partajate cu alte companii farmaceutice, inclusiv
cu cele care ne sunt co-marketing, co-distributie sau alti colaboratori, in cazul in care
obligatiile de farmacovigilenta pentru un produs necesita un astfel de schimb de
informatii privind siguranta.

Partajam informatii cu autoritatile nationale si/sau regionale, cum ar fi, dar fara limitare,
Agentia Europeana pentru Medicamente (European Medicines Agency, EMA) si
Administratia pentru Alimente si Medicamente (Food and Drug Administration, FDA), in
conformitate cu legislatia in materie de farmacovigilenta. Nu putem controla utilizarea
de catre aceste institutii a informatiilor partajate, insa, retineti ca, in aceste
circumstante, nu partajam date care pot identifica in mod direct o persoana (cum ar fi
numele sau informatiile de contact). Partajam exclusiv informatii pseudonimizate.
Pseudonimizarea protejeaza datele sensibile prin inlocuirea identificatorilor personali cu
un pseudonim. Un exemplu ar fi inlocuirea unui nume de pacient (de exemplu, Maria
Popescu) cu un numar de identificare a pacientului (12345).

in cele din urma, este posibil sa publicdm informatii despre evenimentele adverse (cum
ar fi articole din literatura stiintifica, studii de caz si rezumate); in acest caz, eliminam
identificatorii personali din orice publicatie, astfel incat nicio persoana nu poate fi
identificata.
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Dalsie informacie o zhromazd'ovani osobnych tudajov v suvislosti
s hlasenim neziaducich udalosti (Adverse Event, AE) a aktivitami
farmakovigilancie spolo€énosti REGENERON

Co je to farmakovigilancia?

Farmakovigilancia je nauka a ¢innosti suvisiace s detekciou, hodnotenim, porozumenim
a prevenciou nezZiaducich udalosti alebo akychkolvek inych problémov suvisiacich
s liekmi.

Spolo¢nost REGENERON zhromazduje osobné udaje, ked nam vy alebo ina osoba
poskytnete informacie o neZiaducej udalosti, ktora ovplyvnila vas alebo niekoho iného.

Spolo¢nost REGENERON bude zhromazdovat len minimalne udaje potrebné na ucely
plnenia nasSich povinnosti v oblasti farmakovigilancie, ako aj nasich zakonnych
poziadaviek. Tieto udaje sa spracuvaju, len ak je to relevantné a nevyhnutné. Niektoré
z tychto informacii sa podla zakona povazuju za ,citlivé osobné udaje“.

(a) Pacient (predmet hlasenia neziaducej udalosti)

Osobné udaje, ktoré o vas mézeme zhromazdovat, ked ste pacient (predmet hlasenia
neziaducej udalosti), zahfaju okrem iného niZSie uvedené udaje, ak to umozriuju
platné pravne predpisy:

e |ID pacienta, inicialy alebo meno/priezvisko,

e kontaktné udaje (ktoré mézu zahffiat’ adresu, e-mailovu adresu, telefénne €islo),

e prezyvka na socialnych médiach,

e vek alebo vekova skupina,

e Uplny alebo Ciasto¢ny datum narodenia,

e pohlavie pri narodeni (pohlavie, ktoré ma osoba pri narodeni alebo ktoré jej bolo
pri narodeni pridelené),

e rod (rodova identita osoby v su€asnosti), suCasné pohlavie,

e hmotnost a vyska,

e etnicka prislusnost,

e rasa,

e informacie o tehotenstve, ak je to relevantné,

e ziadost o povolenie kontaktovat’ vasho poskytovatela zdravotnej starostlivosti
s cielom ziskat' jeho hodnotenie/nazor na neziaducu udalost,

¢ informacie o podozrivom produkte vratane datumu zaciatku/ukoncenia uzivania,
trvania uzivania, davkovania, spésobu podavania, Sarze/sériového Cisla,
pouzitia, dostupnosti produktu na vratenie,

e zdravotny stav v minulosti vratane informacii o minulych liekoch,

e informacie o subezne uzivanych liekoch: podrobnosti o inych liekoch alebo
lieCivach, ktoré uzivate alebo ste uzivali v Case reakcie, vratane davky, ktoru ste
uzivali alebo vam bola predpisana, obdobia, pocas ktorého ste tento liek uzivali,
dovodu, prec€o ste tento liek uzivali, a akejkolvek naslednej zmeny vasho rezimu,
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¢ informacie o neziaducich udalostiach vratane nasledujucich:

o diagndza vratane osobitnych situacii (napr. chyba pri uzivani liekov,
nadmerné uzivanie, vystavenie pri praci atd.),
priznaky,
datum zaciatku udalosti, jej vyrieSenia (ak existuje) a vysledok,
priebeh a podrobnosti 0 neZiaducej udalosti,
absolvovana liecba,
podrobnosti o hospitalizacii suvisiacej s neziaducou udalostou,
dlhodobé ucinky reakcie na vase zdravie,
vysledky vySetreni alebo postupov suvisiacich s neZiaducou udalostou
(napr. laboratérne/zobrazovacie spravy).

O 0O 0O O 0 O O

(b) Oznamovatel (Oznamovatelia)

Oznamovatel je osoba (napr. pacient/zdravotnicky pracovnik), ktora hlasi skuto¢nosti
0 neZiaducej udalosti.

Zakony o farmakovigilancii od nas vyZzaduju, aby sme zabezpecili vysledovatelnost
neziaducich udalosti a ich dostupnost’ pre dalSie sledovanie. V désledku toho musime
uchovavat dostatok informacii, ktoré ndm umoznia kontaktovat vas po prijati hlasenia
o udalosti. Osobné udaje, ktoré mézeme zhromazdovat, su uvedené nizsie:

e meno,

e kontaktné udaje (ktoré mézu zahffiat’ adresu, e-mailovu adresu, telefénne €islo),

e prezyvka na socialnych médiach,

e zamestnanie,

e profesia (. j. zdravotnicky pracovnik resp. osoba, ktora nie je zdravotnickym
pracovnikom),

e odborna kvalifikacia,

e vztah k predmetu hlasenia neziaducej udalosti.

Ako tieto udaje pouzivame a zdielame?

V ramci plnenia nasich farmakovigilanénych povinnosti mézeme vase osobné udaje
pouzivat a zdielat:

e aby sme mohli neziaducu udalost’ vySetrit,

e aby sme vas mohli kontaktovat’ kvéli dalSim informaciam o neziaducej udalosti,
ktoru ste nahlasili,

e aby sme mohli spojit informacie o tejto neziaducej udalosti s informaciami
o inych neziaducich udalostiach prijatych spolonostou REGENERON s ciefom
dohromady analyzovat bezpeénost Sarze, produktu spolo¢nosti REGENERON
alebo ucinnej zlozky,

e aby sme mohli poskytnut povinné spravy narodnym alebo regionalnym organom,
aby mohli dohromady analyzovat bezpecnost Sarze, produktu spolo¢nosti
REGENERON, ucinnej zlozky spolu so spravami z inych zdrojov.
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S kym zdiel'ame tieto udaje?

Osobné udaje, ktoré od vas ziskame v suvislosti s nasimi farmakovigilan¢nymi
povinnostami mézu byt zdielané s inymi farmaceutickymi spolo€nostami vratane tych,
ktori su nasSimi marketingovymi, distribu€nymi alebo inymi partnermi, ak
farmakovigilanéné povinnosti pre dany produkt vyzaduju takuto vymenu informacii

o bezpecénosti.

Informacie v sulade so zakonmi o farmakovigilancii zdielame aj s narodnymi alebo
regionalnymi organmi, ako je napriklad Eurépska agentura pre lieky (European
Medicines Agency, EMA) a Urad pre kontrolu potravin a lie¢iv (Food and Drug
Administration, FDA). Pouzivanie zdiefanych udajov z ich strany nemozeme
kontrolovat, upozorriujeme vsak, ze za tychto okolnosti nezdielame informacie, ktoré
priamo identifikuju jednotlivca (napriklad mena alebo kontaktné udaje). Zdielame iba
pseudonymizované udaje. Pseudonymizacia chrani citlivé udaje nahradenim osobnych
identifikatorov aliasmi. Prikladom je nahradenie mena pacienta (napr. Jana Veseld)
identifikacnym Cislom pacienta (12345).

Informacie o neziaducich udalostiach mézeme aj zverejnit’ (napriklad vo vedeckych

¢lankoch, pripadovych studiach a suhrnoch); v tomto pripade zo vSetkych publikacii
odstranime osobné identifikatory, aby nebolo mozné identifikovat ziadnu osobu.
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Mas informacion sobre la recogida de datos personales en relacién
con la notificacién de acontecimientos adversos (AA) y las
actividades de farmacovigilancia de REGENERON

¢, Qué es la farmacovigilancia?

La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de acontecimientos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos.

REGENERON recopila Datos personales cuando usted o un tercero nos proporciona
informacion en relacién con un acontecimiento adverso que le haya afectado a usted o
a otra persona.

REGENERON solo recopilara los datos minimos necesarios para cumplir con nuestras
obligaciones de farmacovigilancia, asi como con nuestras obligaciones legales. Esta
informacion solo se trata cuando sea pertinente y necesario. Parte de esta informacion
se considera por ley “datos personales sensibles”.

(a) Paciente (sujeto del informe de acontecimiento adverso)

Los datos personales que podemos recopilar sobre usted cuando es el paciente
(sujeto a un informe de acontecimiento adverso) incluyen, entre otros, la
informacion siguiente, si lo permite la legislacion aplicable:

e |D, iniciales y/o nombre/apellidos del paciente

e Datos de contacto (que pueden incluir direccidn, direccion de correo electronico
y numero de teléfono)

e Alias de redes sociales

e Edad y/o grupo de edad

¢ Fecha de nacimiento completa o parcial

e Sexo al nacer (el sexo al que una persona ha sido o fue asignada al nacer)

e Sexo, género actual (cémo la persona se percibe a si misma)

e Pesoy estatura

e Origen étnico

e Raza

e Informacion sobre el embarazo, cuando proceda

e Solicitud de autorizacion para ponerse en contacto con su profesional sanitario
para obtener su evaluacién/opinién con respecto al acontecimiento adverso.

e Producto sospechoso, incluidas las fechas de inicio/finalizacién del tratamiento,
duracion, dosis, via de administracion, numero de lote/serie, indicacion y
disponibilidad del producto para su devolucién.

e Antecedentes médicos, incluidos antecedentes de medicacion.

¢ Medicacidon concomitante: detalles de otros medicamentos o remedios que esté
tomando o estuviera tomando en el momento de la reaccion, incluida la dosis
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que haya estado tomando o se le haya recetado, el periodo de tiempo que
estuvo tomando ese medicamento, el motivo por el que ha estado tomando ese
medicamento y cualquier cambio posterior en su pauta.
e Informacion sobre acontecimientos adversos, incluidos:
o Diagnéstico que incluya situaciones especiales (es decir, errores de
medicacion, uso indebido, exposicién laboral, etc.)
o Sintomas

o Fecha de inicio del acontecimiento, fecha de resolucion (si la hubiera) y
resultado

o Desarrollo y detalles sobre el acontecimiento adverso

o Tratamiento recibido

o Detalles de hospitalizacion relevantes para el acontecimiento adverso

o Efectos a largo plazo de la reaccion causada sobre su salud

o Resultados de procedimientos y/o pruebas relevantes para el

acontecimiento adverso (es decir, informes de laboratorio/imagenes).
(b) Informador(es)

Un informador es una persona (p. €j., un paciente o un profesional sanitario) que
notifica los hechos sobre el acontecimiento adverso.

Las leyes de farmacovigilancia nos exigen garantizar que los acontecimientos adversos
sean rastreables y estén disponibles para el seguimiento. Como resultado, debemos
conservar suficiente informacion para poder ponernos en contacto una vez que
hayamos recibido el informe. Los datos personales que podemos recopilar se describen
a continuacion:

e Nombre

e Datos de contacto (que pueden incluir direccidn, direccion de correo electronico
y numero de teléfono)

e Alias de redes sociales

¢ Ocupacion

e Profesion (es decir, si es 0 no profesional sanitario)

e Cualificaciones profesionales

e Relacién con el sujeto del informe de acontecimiento adverso

¢ Como utilizamos y compartimos esta informacion?

Como parte del cumplimiento de nuestras obligaciones de farmacovigilancia, podemos
utilizar y compartir sus Datos personales para:

¢ Investigar el acontecimiento adverso.
e Ponernos en contacto con usted para obtener mas informacion sobre el
acontecimiento adverso que notifico.
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e Cotejar la informacion sobre el acontecimiento adverso con informacién sobre
otros acontecimientos adversos recibida por REGENERON para analizar la
seguridad de un lote, farmaco o principio activo de REGENERON en su
conjunto.

e Proporcionar informes obligatorios a las autoridades nacionales y/o regionales
para que puedan analizar la seguridad de un lote, farmaco o principio activo de
REGENERON en su conjunto junto con informes de otras fuentes.

¢ Con quién compartimos esta informacién?

Los datos personales recopilados de usted en relacion con nuestras obligaciones de
farmacovigilancia también pueden compartirse con otras empresas farmacéuticas,
incluidos nuestros socios de comarketing, codistribucidén u otros colaboradores, cuando
las obligaciones de farmacovigilancia de un producto requieran dicho intercambio de
informacion de seguridad.

Compartimos informacion con las autoridades nacionales y/o regionales, como, entre
otras, la Agencia Europea de Medicamentos (European Medicines Agency, EMA) y la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU. (Food and Drug
Administration, FDA) de conformidad con las leyes de farmacovigilancia. No podemos
controlar el uso por parte de estas entidades de la informacion compartida; sin
embargo, tenga en cuenta que, en estas circunstancias, no compartimos informacion
que identifique directamente a ninguna persona (como nombres o informacién de
contacto). Solo compartimos informacién seudonimizada. La seudonimizacién protege
los datos sensibles sustituyendo los identificadores personales por un alias. Un ejemplo
seria la sustitucion de un nombre de paciente (p. €j., Jane Doe) por un numero de
identificacion de paciente (12345).

Por ultimo, podemos publicar informacion sobre acontecimientos adversos (como
articulos de literatura cientifica, casos practicos y resumenes); en este caso,
eliminamos los identificadores personales de cualquier publicacién para que no se
pueda identificar a ninguna persona.
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