SEKRETESSMEDDELANDE - MISSTANKTA BIVERKNINGAR
1. INLEDNING

CSL och dess dotterbolag ("vi”, "oss” "var”, "CSL") har atagit sig att skydda din integritet. Nar
misstankta biverkningar i samband med ett av vara lakemedel rapporteras till oss kommer vi att samla
in viss information som kan anvandas for att identifiera dig ("personuppgifter”).

Innehavare av godk&nnande for forsédljning av lakemedlet ar "personuppgiftsansvarig” for de
personuppgifter som vi samlar in i samband med rapportering av misstankta biverkningar betraffande
ett av vara lakemedel. Detta innebar att innehavare av godkannande for forsaljning ar den som
ansvarar for beslut om insamling och anvandning av personuppgifter. Det innebar ocksa att de ar
ansvariga for att svara pa dina fragor och begaranden i férhallande till personuppgifterna som vi har
om dig.

Genom att kontakta privacy@cslbehring.com kan vi hjalpa till att identifiera vilket CSL-dotterbolag
som ar innehavare av godkannandet for forsaljning for lakemedlet som du eventuellt har fragor om.

Detta sekretessmeddelande forklarar hur innehavare av godkannande for forséljning anvander de
personuppgifter som de tar emot i samband med en missténkt biverkningsrapport. Det forklarar ocksa
dina réattigheter i forhallande till dina personuppgifter.

2. VEM GALLER DETTA SEKRETESSMEDDELANDE?
Detta meddelande géller dig om du:

e identifieras i en rapport som att du har paverkats av en misstéankt biverkning eller
e du rapporterar en misstankt biverkning pa uppdrag av ndgon annan (och du identifierar dig till oss
vid rapporteringen).

3. KATEGORIER AV PERSONUPPGIFTER SOM VI SAMLAR IN

Vi kan samla in fdljande kategorier av personuppgifter i samband med en misstankt
biverkningsrapport:

e Kontakt- och identifieringsuppgifter som namn, hemadress, telefonnummer, e-postadresser,
koén, medborgarskap, fodelsedatum, sjukférsékring eller patientnummer.

e Relevanta uppgifter om héalsa och kansliga uppgifter sdsom befintliga eller tidigare héalso- eller
medicinska tillstand (inklusive funktionshinder eller sjukdomar), medicin du tar, genetiska
uppgifter, biometriska uppgifter, uppgifter om blodgrupp, vaccinationer som du fatt, allergier,
etnicitet, droganvandning samt sexuell laggning och bakgrund.

Kansliga uppgifter avser i allmanhet nagon information om dig som &r sarskilt kanslig, privat eller kan
anvandas pa ett diskriminerande satt. Vi behover darfor ytterligare giltiga skal for att samla in, lagra
och anvanda denna typ av personuppgifter. Ibland kan vi behandla séarskilda kategorier av
personuppgifter under de forhallanden som anges nedan i avsnitt 5.

4. HUR VI SAMLAR IN DINA PERSONUPPGIFTER

Vi samlar in personuppgifter direkt fran dig nar du rapporterar en misstankt biverkning direkt till oss.
Detta kan vara i form av biverkningsrapportering, enkéter, intervjuer eller observationer vi gér om dig
och din hélsa efter det att vi fatt rapporter om en misstankt biverkning.

Vi kan ocksa samla in personuppgifter om dig indirekt fran tredje part nar de rapporterar en misstankt
biverkning. Detta kan omfatta rapporter fran din lakare eller annan sjukvardspersonal, en distributor
av vara produkter, ndgon annan enhet inom var foretagsgrupp (da de far information om biverkningar)
eller en person (till exempel en familjemedlem eller van) som rapporterar en biverkning foér din
rakning.



5. SYFTEN SOM DINA PERSONUPPGIFTER ANVANDS FOR

| tabellen nedan beskriver vi:

e syftena for vilka vi samlar in och anvander dina personuppgifter,
e kategorier av personuppgifter som vi samlar in for dessa syften och
e den rattsliga grund som tillater oss att samla in och anvanda dina personuppgifter.

Syfte for anvandning | Kategorier av | Rattslig grund for anvandningen av
av personuppgifter personuppgifter som | personuppgifter
vi anvander

Identifiera och Kontakt- och ID-

kontakta dig uppgifter Berattigade intressen: Vi anvander dina
personuppgifter for det beréattigade intresse vi har

Insamling, Kontakt- och ID- | vid bedomningen av vara produkters funktion och

granskning och uppgifter. sakerhet och for att uppfylla vara bransch- och

lagring av lagstadgade skyldigheter.

information om Relevanta héalso- och

misstankta kansliga uppgifter Tillhandahdllande av_halso- och sjukvard: Vi

biverkningar anvander dina personuppgifter om detta ar
nodvandigt for att tillhandahalla halsovard eller
behandling.

Meddela information | Kontakt- och ID-

om en misstankt uppgifter. Réttsliga  skyldigheter: Vi anvander dina

biverkning till personuppgifter for att uppfylla vara rattsliga

relevanta parter Relevanta halso- och | skyldigheter med avseende pa rapportering om

(sdsom kansliga uppgifter missténkta biverkningar.

héalsoinspektdrer)

Vitala intressen: Vi anvander dina personuppgifter
for att skydda dina vitala intressen de vitala
intressena for andra personer som kan paverkas av
misstéankta biverkningar.

Det allmdnnas intresse: Vi anvander dina
personuppgifter dar det behdvs i det allmannas
intresse, sdsom att skydda mot allvarliga hot mot
manniskors hélsa och sakerstélla en hoég standard
pa vara lakemedel och tillhérande sjukvard.

6. HUR VI HALLER DINA UPPGIFTER SAKRA

Vi har vidtagit lampliga sékerhetsatgarder for att forhindra att dina personuppgifter oavsiktligt forloras
eller anvands, nas, andras eller avslojas utan tillstand.

Dessutom begransar vi tillgangen till dina personuppgifter for vara anstéllda och tjansteleverantorer till
personer som har ett berattigat behov av uppgifterna for att utféra sitt arbete eller tjansterna de
tillhandahaller till oss. De kommer endast att behandla dina personuppgifter enligt instruktioner fran
oss och ar skyldiga att halla dina personuppgifter konfidentiella.

Vi har infort rutiner for att ta itu med misstankta datasakerhetsévertradelser och kommer att meddela
dig och eventuella tillampliga tillsynsmyndigheter om 6vertréadelser i enlighet med gallande lagkrav.




7. HUR LANGE BEHALLER VI DINA PERSONUPPGIFTER?

Vi kommer bara att behalla dina personuppgifter sa lange det behévs for att uppfylla de ursprungliga
andamal for vilka de samlades in, bland annat i syfte att ftillfredsstalla alla juridiska eller
rapporteringskrav.

For att avgora den lampliga lagringsperioden for personuppgifter tar vi hansyn till uppgifternas mangd,
karaktar och kanslighet, den potentiella risken for skador fran otillaten anvandning eller utliamnande
av personuppgifter, de andamal for vilka vi behandlar dina personuppgifter, huruvida vi kan uppna
dessa syften pa andra satt samt de gallande lagkraven.

Normalt behaller vi dina personuppgifter i samband med misstankta biverkningar av vara lakemedel i
upp till 10 ar efter det att vart godkannande for forsaljning av de berérda lakemedlen har upphort. Om
det finns rattsliga forpliktelser for oss att behalla uppgifterna langre kan vi emellertid gora detta.

Under vissa omstéandigheter kan vi anonymisera dina personuppgifter sa att de inte langre kan
forknippas med dig. | sddana fall kan vi sedan anvanda informationen utan att ytterligare meddela dig.

8. VEM HAR TILLGANG TILL DINA PERSONUPPGIFTER?

e Var personal — var personal har tillgang till dina personuppgifter, men endast om det &r
nddvandigt for deras arbetsroll.

e Foretag i var koncern — vi delar personuppgifter med andra foretag i var koncern, men endast
nar detta ar nodvandigt for att bedoma och svara pa rapporter om misstankta biverkningar och
sakerstalla att vi vidtar lampliga atgarder for att skydda manniskors halsa.

e Tredje part som behandlar personuppgifter for var rakning — tredjepartsleverantorer (t.ex.
tjansteleverantdrer av farmakovigilans, datalagring och dataanalys samt IT-relaterad teknisk
support) som behandlar personuppgifter som en del av tillhandahallandet av en tjanst till oss, kan
ocksa ha tillgang till dina personuppgifter. De ar skyldiga att halla dina personuppgifter sakra och
har inte tillstAnd att anvanda dina personuppgifter for sina egna andamal.

e Tredje part som férser oss med dina personuppgifter vid rapportering — tredje part (t.ex.
lakare eller annan sjukvardspersonal, distributorer av vara produkter eller ndgon person som
rapporterar en biverkning for din rakning) kan fa personuppgifter frdn oss nar vi kommunicerar
med dem om en biverkningsrapport som de har gjort. Vi kommer bara att dela dina
personuppgifter med dessa parter nar detta ar nodvandigt for att uppfylla vara lagstadgade och
branschrelaterade skyldigheter med avseende pa att atgarda missténkta biverkningsrapporter.

e Nationella halsovardsmyndigheter eller andra héalsoinspektérer — om vi ar skyldiga att
underratta nationella halsovardsmyndigheter eller andra halsoinspektorer om biverkningar i
samband med vara lakemedel kommer vi att for detta &ndamal dela personuppgifter med dem. |
dessa fall blir de nationella halsovardsmyndigheterna eller de andra halsoinspektorerna
oberoende personuppgiftsansvariga for de personuppgifter som vi éverfor till dem. De kommer att
anvanda personuppgifterna for de &ndamal som beskrivs ovan och deras eget
sekretessmeddelande kommer att vara géllande for anvandningen av personuppgifter som de
innehar.

9. OVERFOR VI DINA PERSONUPPGIFTER UTANFOR EUROPA?

For att behandla dina personuppgifter for de syften som anges i detta meddelande kan vi dverféra
dina personuppgifter till tredje part och andra foretag i var koncern som &r baserade utanfor EU och
EES ("Europa”).

For att sékerstélla att dina personuppgifter ar sakra kommer vi bara att dverféra dina uppgifter till
lander utanfor Europa nar vi kan gora det i enlighet med EU:s allmanna dataskyddsfoérordning
("GDPR”) Detta kraver att nagot av foljande villkor uppfylls:

e EU-kommissionen har beslutat att landet i frdga ger en adekvat skyddsnivd for dina
personuppgifter (i enlighet med artikel 45 i GDPR).

o Overforingen blir foremal for ett rattsligt bindande och verkstéllbart atagande av mottagaren att
skydda personuppgifterna (i enlighet med artikel 46 i GDPR).

o Overforingen blir féremal for bindande foretagsbestammelser (i enlighet med artikel 47 i GDPR).

o Overforingen &r baserad pa ett undantag frdn GDPR-restriktioner for overféring av
personuppgifter utanfér EU (i enlighet med artikel 49).



10. VILKA RATTIGHETER HAR DU?
Under vissa omstandigheter har du ratt att:

e Begara atkomst till dina personuppgifter (allméant kallat "registrerades atkomstbegaran”) Detta
gor det mojligt att f& en kopia av de personuppgifter vi har om dig och att kontrollera att vi
behandlar dem enligt lagen.

e Begéra rattelse av de personuppgifter som vi har om dig. Detta gor det mdjligt att ratta till
eventuella ofullstandiga eller felaktiga personuppgifter vi har om dig.

e Begéara radering av dina personuppgifter. Du kan be oss att radera eller ta bort personuppgifter
nar det inte finns nagon anledning for oss att fortsatta att behandla dem. Du har ocksé& ratt att
begéra att vi raderar eller tar bort dina personuppgifter efter att du har utnyttjat din ratt att invanda
mot behandling (se nedan).

e Invanda mot behandling av dina personuppgifter om vi (eller en tredje part) aberopar ett
berattigat intresse och nagot i dina omstandigheter ger dig anledning att invanda mot
behandlingen.

e Begéra begransning av fortsatt behandling av dina personuppgifter. Detta betyder att du under
vissa omstandigheter kan be oss avbryta behandlingen av dina personuppgifter, till exempel om
du vill att vi ska begrénsa behandlingen tills personuppgifternas riktighet har bekréaftats.

e Begéra att inte utsattas for automatiserat beslutsfattande. Vi anvénder inte automatiserat

beslutsfattande eller profilering som en del av var verksamhet i forhallande till misstankt
biverkningsrapportering.

Du kan utéva dina rattigheter genom att kontakta oss med hjalp av kontaktuppgifterna i slutet av detta
meddelande. Vi stravar alltid efter att hjalpa dig nar du vill utéva dina rattigheter, men i vissa fall kan
det finnas lagliga skal att avsla din begéaran.

Vi kommer omedelbart att undersdka varje begaran som du gor och att svara dig inom en manad
efter din begaran. Det kan handa att vi vid behov maste forlanga denna tidsperiod med ytterligare tva
manader for att kunna svara pa ratt satt (till exempel om en begaran ar komplicerad att ta itu med och
vi behover mer tid), men vi kommer att meddela dig om skalen till eventuella dréjsmal.

Om vi beslutar att inte vidta nagra atgarder efter en begaran kommer vi att informera dig om skalen till
detta.

Om du inte haller med om ett beslut som vi gor i samband med en rattighetsbegaran eller anser att vi
bryter mot dataskyddslagar i Europa, kan du lamna in ett klagomal till en tillsynsmyndighet for
dataskydd i Europa.

11. KONTAKTA OSS

Om du behodver hjalp med att identifiera vilket féretag som ar innehavare av godkannande for
forsaljning, har nagra fragor om hur vi behandlar dina personuppgifter eller vill utéva en av dina
rattigheter, kan du kontakta oss med hjalp av uppgifterna nedan: privacy@cslbehring.com

Eller via CSL-portalen om réttigheter: https://privacyinfo.csl.com/
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