Sekretesspolicy for farmakovigilansdata

Bayer tar produktsdkerheten och din integritet pa allvar

Bayer AB, Box 606, SE-169 26 Solna, Sverige (haddanefter "Bayer", "oss", "var" and "vi"
utvecklar och marknadsfor lakemedelsféreskrivna och andra receptfria ldkemedel samt
medicintekniska produkter och kosmetika, fér humant bruk och veterindr anvandning
("Bayerprodukter"). | egenskap av ett lakemedelsforetag, har Bayer en rattslig skyldighet att
monitorera sdkerheten for alla Bayers produkter 6éver hela varlden som vi har i utveckling eller
som marknadsfors i nagot land.

Manniskor och djur skiljer sig at i sina biologiska reaktioner till Iikemedel eller medicintekniska
produkter och inte alla biverkningar eller oonskade handelser associerade med anvandningen
av lakemedel och medicintekniska produkter kan upptdckas under klinisk utveckling, inte ens i
de mest omfattande kliniska prévningarna. Att fanga upp biverkningar, hur ovanliga de an ma
vara i absoluta termer, i utvecklings- and marknadsféringsfasen fran kallor 6ver hela varlden ar
ytterst viktigt.

Sadan bevakning av oonskade handelser kallas for farmakovigilans ("PV"). Kraven inom PV finns
for att tillata oss och regulatoriska myndigheter (som den Europiska Likemedelsbyran (EMA)
och andra myndigheter) att hantera odnskade handelser och att beskydda folkhalsan och
sakerstdlla hoga standarder gdllande kvalitet och sdkerhet for Bayers produkter.

Vara farmakovigilansskyldigheter kraver att vi behandlar viss information ("personuppgifter"),
som tillater oss att direkt och indirekt identifiera en person och/eller rapportéren av en
oonskad hdndelse som vi har mottagit for att kontinuerligt kunna félja vara strikta skyldigheter
att utféra nytta-/riskutvarderingar for Bayers produkter och rapportera misstankta biverkningar
eller oonskade handelser till relevanta regulatoriska myndigheter.

Den har sekretesspolicyn for farmakovigilans ("redogérelse") tillhandahaller viktig information
till dig om hur vi behandlar personuppgifter for PV-syften, i linje med vara skyldigheter under
tillampliga lagar om integritetskydd och séarskilt EU:s Allmdnna dataskyddsbestammelser ((EU)
2016/679) (“Dataskyddsforordningen”).

Alla personuppgifter hanteras exklusivt for PV-syften enbart dar det &r relevant och lampligt
att dokumentera, utvirdera och rapportera oonskade hindelser korrekt i enlighet med vara
skyldigheter inom farmakovigilans.
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Om du har nagra fragor om den har redogorelsen eller om hur vi anvander dina
personuppgifter, vanligen kontakta oss via vara kontaktuppgifter vid slutet pa denna
redogorelse.

1. Kategorier av personuppgifter

Vi kan behova hantera (inklusive att samla in, spara eller annars anvdnda) foljande
Personuppgifter:

I. Gallande patienten
e patientens namn och/ eller initialer;
e fodelsedata/ aldersgrupp, kon, vikt, langd;

e kontaktuppgifter (vilka kan inkludera din email-adress eller telefonnummer);

Vi skulle vilja uppmarksamma dig pa det faktum att informationen som samlas in ocksa
inkluderar sarskilda kategorier av personuppgifter, namligen information om;

e halsa, etniskt ursprung samt sexuell aktivitet;
e medicinsk historia och status, som till exempel kan inkludera:

e detaljer om de Bayerprodukter som misstéanks ha orsakat en odnskad hdndelse,
inklusive den dos du har tagit eller har blivit forskriven, anledningen till att du
har tagit eller har blivit forskriven en Bayerprodukt och annan efterféljande
forandring till din vanliga behandling;

e detaljer om andra lakemedel eller andra produkter som du tar eller har tagit vid
tidpunkten for biverkan, inklusive dosen som du har tagit eller har blivit
forskriven, den tid du tog det Iakemedlet, anledningen till varfor du har tagit en
medicin och annan efterfoljande forandring till din vanliga behandling;

e detaljer om den odnskade hdandelsen du upplevt, den behandling som du har fatt
for den handelsen, och potentiella langsiktiga effekter som den odnskade
hdndelsen har orsakat pa din halsa; och annan medicinsk historia som anses
relevant av rapportéren, inklusive dokument som Ilaboratorieresultat,
lakemedelshistoria och patienthistoria.

Il. Gallande rapportoren:
e namn;

e kontaktuppgifter (kan inkludera din adress, email-adress, telefonnummer och
faxnummer);
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e profession (den har informationen kan avgodra vilka fragor du far om en biverkan,
beroende pa din formodade niva av medicinsk kunskap); och
e anknytning till den person som rapporten handlar om.

2. Syfte med behandlingen ("PV-syfte")

Som en del av vara skyldigheter inom farmakovigilans, kan vi behdva behandla

personuppgifter for att:

e utreda den odnskade handelsen;

e kontakta dig for ytterligare information om den o6nskade handelse du rapporterat;

e samla information om den odnskade handelsen med information om andra odnskade
hdndelser som inkommit till Bayer, i syfte att analysera sdkerheten hos en
tillverkningssats, en Bayerprodukt eller aktiv substans i sin helhet; och

e tillhandahalla obligatoriska rapporter till nationella och/eller regionala myndigheter sa
att de kan analysera sdkerheten hos en tillverkningssats, en Bayerprodukt, eller en
generisk eller aktiv substans i sin helhet.

3. Overforing av personuppgifter

Som en del av vara skyldigheteter inom farmakovigilans, kan vi behéva dela och/eller uppge
personuppgifter:

e inom Bayergruppen i syfte att analysera och handldagga en rapporterad odnskad
handelse;

e med myndigheter, avseende en misstiankt odnskad handelse;

e med tredjepartsleverantorer till Bayergruppen. Dessa leverantérer kan omfatta
leverantorer av sakerhetsdatabaser, handlaggare pa kundtjanst, och i hdandelse av att du
uppger information om din misstankta biverkan i samband med en
marknadsundersokning, aven till leverantoren av den aktuella
marknadsundersdkningen. Observera att vi har lampliga skyddsatgarder pa plats med de
leverantérer som Bayergruppen delar personuppgifter med och dar leverantdren
tillhandahaller tjanster eller funktioner at oss;

e med andra ldkemedelsféretag som vi samarbetar med avseende gemensam
marknadsforing eller distribution, eller andra av Bayergruppens samarbetspartners, dar
skyldigheterna inom farmakovigilans for en Bayerprodukt krdver sadant utbyte av
sakerhetsinformation. Observera att vi har lampliga skyddsatgarder pa plats med
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samarbetspartners som Bayergruppen delar personuppgifter med och som utfor
tjanster eller funktioner at oss;

e | handelse av forsaljning, tilldelning eller overforing av en specifik Bayerprodukt,
relaterat projekt eller terapiomrade till tredje part. | sadant fall krdver vi att den tredje
parten behandlar de personuppgifterna i enlighet med gallande lagstiftning om
dataskydd;

e vid publicering av information om oo6nskade handelser (sdasom fallstudier och
sammanfattningar). | sadana fall kommer vi avlagsna uppgifter som kan identifiera dig
fran publikationen for att |ata din identitet forbli okdnd.

I. Tredje land

Vara databaser for farmakovigilans finns hos Bayer i Tyskland. Vi kan dock behdva éverfora
dina personuppgifter till andra bolag i Bayergruppen eller till affarspartners och
myndigheter. Dessa kan finnas utanfor Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet (EES) i ett
land for vilket Europakommissionen inte har beslutat om att det sakerstaller en adekvat niva
av dataskydd ("tredje land").Narhelst vi behover overfora dina personuppgifter for PV-
andamal till en tredjeparts-affarspartner i ett tredje land, tillampar vi sedvanliga
dataskyddsklausuler som antagits av Europakommissionen som lampliga skyddsatgarder. Du
kan erhalla en kopia av dem genom att kontakta var Data Privacy Manager med hjdlp av
kontaktuppgifterna nedan.

4. Trygg forvaring av dina personuppgifter
Vi har infort basta mojliga lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att skydda
personuppgifter som behandlas for PV-andamal, inklusive skyddsatgarder och procedurer
avsedda att begransa tillgangen till personuppgifter till endast den personal som behéver
tillgang for att utfora sina arbetsuppgifter.

Vi uppratthaller fysiska, elektroniska och procedurmassiga atgarder for att forhindra att
personuppgifter oavsiktligt forloras, forstors eller skadas samt for att forhindra otillaten

tillgang, anvandning och publicering.

| den man det &r mojligt behandlar vi personuppgifter i nyckelkodad/pseudonymiserad form.
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5. Lagringsperioder
Vi kommer att anvdnda och lagra dina personuppgifter i enlighet med obligatoriska rattsliga
krav avseende lagring och rapportering av farmakovigilansrelaterad information. Dessa
obligatoriska krav aldgger oss att arkivera farmakovigilansinformation som kan innehalla
personuppgifter atminstone under produktens livscykel och sedan ytterligare tio ar efter det
att respektive ldkemedel eller medicinteknisk produkt inte langre finns tillgdnglig pa
marknaden.

6. Rattslig grund for behandling av dina personuppgifter

Bayer behandlar PV-relevanta personuppgifter, inklusive sarskilda kategorier av
personuppgifter, i enlighet med Dataskyddsférordningen, for

e att uppfylla de lagstadgade skyldigheterna enligt gallande farmakovigilanslagstiftning och
foreskrifter for Ilakemedelsdvervakning och dess legitima intresse att sakerstalla PV-syften
(Art 6 Dataskyddsforordningen), med tanke pa att

* PV EU eller medlem-statens lagstiftning har utfardats av skal for allmant intresse av
folkhalsa och sakerhet for lakemedel eller medicintekniska produkter (Art 9
Dataskyddsforordningen).

7. Information om dina rattigheter
Du har ratt att:
e begadra information om dina personuppgifter som behandlas av Bayer;
® begira korrigering av dina personuppgifter om de ar felaktiga eller ofullstandiga. Under
bedomningen av denna begédran har du ratt att begrdnsa behandlingen av dina
personuppgifter;
® begadra 6verforing av dina personuppgifter till dig sjalv eller en annan person i ett vanligen
anvandbart format;
e |[amna ett klagomal till en dataskyddsmyndighet;
e motsatta dig behandlingen av dina personuppgifter om sadan behandling endast baseras
pa Bayers legitima intresse;
® begdra radering av dina personuppgifter om de inte langre ar nédvandiga for behandling
eller om det inte finns nagon réattslig grund for vidare behandling.

Observera dock att dessa rattigheter kan begransas av skyldigheter i syfte att uppfylla vara
farmakovigilansskyldigheter . Dina rattigheter ar begransade nar det finns en rattslig grund
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for att behandla dina personuppgifter, till exempel kan vi inte radera information som har
samlats in som en del av en biverkningsrapport om de inte ar felaktiga. Vi kan krava att du
tillhandahaller tillborlig identifiering innan vi behandlar ndgon begaran om tillgang till eller
korrigering av dina personuppgifter.

8. Kontakt

For eventuella fragor géllande integritetsskydd for farmakovigilansdata eller dataskydd i
allmanhet, anvand det kontaktformuléaret eller kontakta var Data Privacy Manager pa

foljande adress:

Data Privacy Manager

Bayer AB

Box 606, SE-169 26 Solna, Sverige

Ytterligare och allméan information om dataskydd hos Bayer hittar du i var sekretesspolicy.

9. Tillagg till sjukvardspersonal

Om Bayer saknar kontaktinformation till patienten kan vi inte kontakta honom eller henne
for att informera om hur hans eller hennes personuppgifter behandlas. Vi ber darfor dig,

som behandlande vardpersonal, att vidarebefordra ovanstaende uppgifter om behandling av

personuppgifter till den aktuella patienten.

10. Om du har kontaktat var avdelning for medicinsk information

Bayer vill informera dig om att vi behandlar de personuppgifter du ger oss. Forutom

ovanstaende rapportering av misstankta biverkningar behandlar vi dven dina

personuppgifter, till exempel namn, telefonnummer, e-postadress och titel, for att svara pa

din forfragan. | vissa fall samlar vi dven in och behandlar dina personuppgifter, till exempel

namn och titel, som grund for vara samtal med dig. Den rattsliga grunden for behandlingen

av dina personuppgifter i denna aspekt ar vart legitima intresse av att svara pa fragor om

vara produkter och for att rattfardiga de givna svaren.
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https://www.bayer.com/en/contacting-data-privacy.aspx
https://www.bayer.com/en/privacy-statement.aspx

