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avseende rapportering av
sakerhetsinformation och hantering av

reklamationer

Denna integritetspolicy redogdr for vilken
information vi samlar in och anvéander i
farmakovigilansaktiviteter ~ for  lakemedels-
sékerhet och for reklamationer. Den forklarar hur
vi lagrar, bearbetar och skyddar denna informa-
tion och din ratt till dataintegritet.

Integritetspolicyn galler oavsett hur vi mottar
sékerhetsinformationen eller reklamationen: per
telefon, post, e-post, muntlig kommunikation
eller ndgon annan kanal. Policyn galler om du
skickar sékerhetsinformationen sjélv eller om
den rapporteras av en vardgivare eller annan
tredje part. Integritetspolicyn géller bade for
den person om vilken informationen har samlats
in och den person som rapporterar
informationen ("rapportor").

Vad menas med sakerhetsinformation?

Med sakerhetsinformation avses information om
nadgon av foljande typer av héndelser som en
person kan uppleva.

1. En "o6nskad héndelse”: varje odnskad
medicinsk héndelse hos en patient eller
deltagare i klinisk préovning som fatt ett
lakemedel administrerat och déar handelsen inte
nodvéndigtvis  har  orsakssamband = med
produkten.
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2. En "biverkning": en skadlig och oavsedd
reaktion pé ett ldkemedel oavsett dos betraktas
som en biverkning. Detta innebar att ett
orsakssamband mellan lakemedlet och en
obnskad handelse ar atminstone en rimlig
mojlighet.

3. Enhéndelse som ar relevant for sékerheten
hos ett ldkemedel, sasom exponering for
produkten under graviditet eller amning,
avsiktlig anvandning av ett lakemedel utanfor
godkant indikationsomrade (off-label), missbruk
eller felanvandning av produkten, o6verdos,
medicineringsfel,  yrkesmassig  exponering,
lakemedelsinteraktion, utebliven effekt eller
ovantad terapeutisk eller klinisk nytta.

Vilka personuppgifter samlar vi in och
varfor?

Personuppgifter ar information som identifierar
eller skulle kunna identifiera en person.

For att Overvaka, undersoka, utvardera och
sammanstalla biverkningar och annan sékerhets-
information som &r relevant for vara lakemedel
och  rapportera  sddan  information  till
halsovardsmyndigheterna i enlighet med vara
juridiska skyldigheter, samlar vi in vissa eller alla
av féljande personuppgifter (av vilka vissa ar
kansliga personuppgifter, sdsom uppgifter om
halsa):



a) uppgifter om den person om vilken
informationen samlas in, sdsom patient eller
deltagare i klinisk prévning. Denna typ av
uppgifter kan inbegripa:

e demografisk  information  sdsom
initialer, fodelsedatum, kon, vikt och langd
samt, om personen aven ar rapportor,
namn och kontaktuppgifter,

e information om produkt(er) som
anvants vid tillfallet, deras dosering och
anvandning, omstandigheter och beskriv-
ning av den sékerhetsrelaterade handelsen,
anamnes inklusive laboratorierapporter
och medicinska journaler samt annan
relevant information.

b)  Uppgifter om rapportoren:

e Namn och kontaktuppgifter, sésom e-
post, fysisk adress, telefonnummer,
och/eller on-line-identitet dar
informationen har hamtats fran sociala
medier,

e yrke och relation till den person om
vilken sakerhetsinformationen samlas in.

Vi eller vara tjansteleverantorer kan kontakta
rapportérer om sakerhetsinformationen de har
tillhandahallit for att fortydliga relevanta detaljer
eller begéra ytterligare upplysningar. | vissa fall
kan tredje parter kontaktas for detta andamal.

Vi samlar in nagra eller alla av féljande
personuppgifter under var hantering och
bearbetning av reklamationer, av vilka vissa
ar relaterade till hélsa och darfor utgor
kénsliga personuppgifter:

e namn, fysisk adress, e-postadress,
telefonnummer, on-line-identitet sdsom
anvandarnamn for sociala medier,

e yrke, kon, fodelsedatum,

e information som ar relevant for
reklamationen, inklusive eventuell
sakerhetsinformation eller annan héalso-
information.
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Den rattsliga grunden for att samla in och
anvédnda dina personuppgifter i samband
med behandling av sékerhetsinformation och
hantering av reklamationer ar efterlevnad av
rattsliga skyldigheter och allménintresse inom
folkhédlsoomrédet for att sakerstélla en hog
kvalitet och sékerhet for lakemedel.

Med vem delar vi dina personuppgifter?

Dina  personuppgifter  och  tillhdrande
sakerhetsinformation lagras elektroniskt. Dina
personuppgifter kan foras in i var globala
databaser som flera koncernforetag i Vifor
Pharma Group har tillgang till for analys och
rapportering. Vi tillampar strikta sékerhetskrav
for dessa databaser.

Vi anlitar tredjeparts tjdnsteleverantorer for att
samla in och bearbeta sakerhetsinformation och
information  rérande  reklamationer  eller
tillhandahalla andra tjanster sasom teknisk
support eller datavardskap. Dessa tjanste-
leverantorer kan ha tillgéng till dina person-
uppgifter for att kunna tillhandahélla tjansterna.

Vikan ocksa lamna ut dina personuppagifter till:

- hélsovardsmyndigheter, nar vi rapporterar
sakerhetsinformation  och  information
rorande reklamationer nér det krévs enligt
lag,

- andra offentliga myndigheter, om det krdvs
enligt lag, domstolsbeslut eller i samband
med utredningar eller rattsliga forfaranden,

- distributérer, licenspartners eller andra
foretag med vilka vi samarbetar, for de
andamal som anges i denna integritets-
policy,

- vara juridiska radgivare och andra expert-
radgivare.

Dessa tjansteleverantorer och samarbetspart-
ners ar juridiskt bundna att hantera alla person-
uppgifter konfidentiellt.



Vi kan léamna ut dina personuppgifter till tredje
part i samband med forsaljning eller éverféring
av hela ellerdelarav varverksamhet, i vilket fall vi
skulle krava att tredje part behandlar den

informationen i enlighet med denna integritets-

policy.

Vissa av ovanstaende mottagare av dina
personuppgifter finns utanfér landet dér du
bor, inklusive USA, Indien och andra lander som
av berérda myndigheter inte anses ha en
adekvat skyddsniva for personuppgifter. | dessa
fall ser vi till att det finns ldmpliga skydds-
atgarder for att skydda dina personuppgifter,
sasom EU:s standardavtalsklausuler. En kopia av
EU:s standardavtalsklausuler kan erhéllas fran
vart koncerndataskyddsombud
(GroupDPO@viforpharma.com).

Hur ldnge lagrar vi dina personuppgifter?

Enligt lag méste vi lagra personuppgifter som
samlas in for de sakerhetsrapporterings-
andamal i minst tio ar efter att det aktuella
ldkemedlet inte langre ar tillgangligt pa
marknaden.

Vi behéller personuppgifter och annan
information som samlats in i samband med
reklamationer sélange det ar nddvandigt for att
uppna de syften som beskrivs ovan.

Vilka rattigheter har du nar det géller dina
personuppgifter?

Du har ratt att nar som helst begara tillgang till
dina personuppgifter. Du kan begéra att
felaktigheter korrigeras eller att behandlingen
av dina personuppgifter begréansas. Du kan
ocksd invanda mot var behandling av dina
personuppgifter eller begara att de raderas.

Om du vill utdva dina réattigheter, kontakta oss
enligt anvisningarna i avsnittet "Hur du
kontaktar oss" nedan. Observera att gallande
lagstiftning kan forhindra oss att uppfylla
begaran att radera sdkerhetsinformation eller
att begransa var behandling av dem.
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Du har ratt att framfora ett klagomal hos en
tillsynsmyndighet, om du dnskar.

Hur du kontaktar oss

Kontakta oss om du har nagra fragor, géllande
denna integritetspolicy eller om du vill utéva din
ratt till integritet i fraga om dina person-

uppgifter.

Vart koncern-dataskyddsombud
GroupDPO@viforpharma.com

safety@viforpharma.com

Personuppgiftsansvarig:

Vifor Pharma Management Ltd.
Flughofstrasse 61

P.O. Box

CH-8152 Glattbrugg

Schweiz

+41 588518000

- Vifor's representant i EU/EES for data-
skyddsfragor:
Vifor Pharma Deutschland GmbH
Baierbrunner Strasse 29
D-81379 Munich
Germany
dataprivacy_EEArep@viforpharma.com
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