Integritetspolicy kring sakerhet

Dataskyddsinformation om behandling av personuppgifter i
samband med biverkningar eller handelser férknippade
med anvandning av ldkemedel samt medicinsk utrustnings
sakerhet (vigilans)

Senast uppdaterad i september 2020.

I var egenskap av tillverkare av lakemedel och medicinsk utrustning kommer
Fresenius Kabi AB ("vi”) att samla in, anvanda och rapportera personuppgifter for
patienter som anvéander vara produkter samt rapportdrer av biverkningar och
avvikande handelser.

Den har integritetspolicyn informerar dig om hur vi behandlar personuppgifter nar du
rapporterar en avvikande handelse.

Tank pa att vi ocksd kan behandla dina personuppgifter i andra sammanhang, t.ex.
nar du besoker var webbplats, nar du ar en affarskontakt for produkter eller
tjanster eller nar du har kontakt med oss i din egenskap av vardpersonal. Las
garna den specifika informationen om behandling av dina personuppgifter i
sadana situationer.

Darfor samlar vi in och anvander uppgifterna

Nar det galler Fresenius Kabis produkter (Iakemedel, enteral nutrition, medicinsk
utrustning), tjanster och terapier ar kvaliteten och sakerheten av stérsta vikt. Var
kontakt med patienter som anvénder vara produkter upphér inte vid leveransen av
produkterna eller tillhandahdllandet av tjénster utan omfattar évervakning och
analys av anvandbarhet, effektivitet och patientsékerhet for vara produkter pa
marknaden. Den vunna kunskapen utgér grunden till att identifiera mdjligheter till
kontinuerliga forbattringar av produkter och tjanster. Darfor dvervakar och
utvarderar Fresenius Kabi relevant information och aterkoppling om produkterna,
tjansterna och terapierna under deras anvandning och rapporterar vid behov dessa
till halsovardsmyndigheter.


https://www.fresenius-kabi.com/se/integritetspolicy-for-webbplatsbesokare
https://www.fresenius-kabi.com/se/integritetspolicy-for-affarskontakter
https://www.fresenius-kabi.com/se/integritetspolicy-for-vardpersonal
https://www.fresenius-kabi.com/se/datasekretess
https://www.fresenius-kabi.com/se/integritetspolicy-kring-sakerhet#accordion-content-4648

Overvakningen av negativa reaktioner eller hdndelser (biverkningar) kopplade till
anvandningen av ldkemedel kallas farmakovigilans (lakemedelssakerhet). De
lagstadgade atagandena fér farmakovigilans rér vara humanldkemedel. Liknande
regler finns for medicinsk utrustning.

Med hjalp av vara aktiviteter kring ldkemedelssékerhet sékerstéller Fresenius Kabi
att patientsakerheten kring produkterna alltid ar garanterad, och att foretaget har
mojlighet att identifiera eventuella féréndringar i fordel-risk-férhallandet pa ett tidigt
stadium och kan reagera snabbt.

Vilka uppgifter samlar vi in och hur vi gor detta

Vi kan samla in och anvanda dina personuppgifter i foljande situation:

Information du tillhandahaller oss.

Vi samlar in och anvander de uppgifter du lamnar direkt till oss (t.ex. via telefon,
brev eller webben), som patient och anvandare av vara produkter eller som
rapportdr av biverkningar.

Exakt mangd och typ av uppgifter beror pa den information som lamnats till oss eller
den information som &r publicerad, postad eller delad. S&dana uppgifter omfattar:

o Information som identifierar patienten (potentiellt inklusive for- och
efternamn, fodelsedatum, kén)
e Sjukdomshistoria och andra karaktaristika, inklusive
laboratorieuppgifter, graviditet, vikt och langd, dlder
o Atgarder och behandling av biverkning(ar)
e Information som identifierar rapportoren
e FoOr- och efternamn
o Kontakt- och adressinformation (inklusive adress, e-postadress,
kontonamn i sociala medier, telefonnummer)
« Information om den avvikande handelsen eller annan information om vara
produkters sakerhet
e Beskrivning av uppgifter om biverkningarna inklusive boérjan, slut,
varaktighet
o Uppgifter om lakemedel/aktiv substans inklusive dosering, anvandning,
misstankt indikation pa orsakssamband och behandlingens varaktighet
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e Uppgifter om medicinsk utrustning, inklusive anvandning och tekniska
fel

o Allvarskriterier for reaktioner, t.ex. dédsfall, livshotande,
sjukhusvistelse eller forlangd sjukhusvistelse, permanent skada eller
handikapp, viktig medicinsk handelse

e Resultat av reaktion(er)
Information som vi samlar in fran offentligt tillgangliga kallor

Vi samlar in och anvander uppgifter som rapporterats och publicerats pa offentligt
tillgangliga kallor som sociala medier och internetforum, i litteratur eller andra
rapporter som vi blivit uppmarksamma pa.

Exakt mangd och typ av uppgifter beror pa den information som lamnats till oss eller
den information som &r publicerad, postad eller delad. S&dana uppgifter omfattar:

o Information som identifierar patienten (potentiellt inklusive for- och
efternamn, fodelsedatum, kén)
e Sjukdomshistoria och andra karaktaristika
o Atgarder och behandling av biverkning(ar)
e Information om uppgifternas primara kalla fér potentiella begaranden om
uppféljning
e Fo6r- och efternamn
o Kontakt- och adressinformation (inklusive adress, e-postadress,
kontonamn i sociala medier, telefonnummer)
« Information om den avvikande handelsen eller annan information om vara
produkters sakerhet
e Beskrivning av uppgifter om biverkningarna inklusive boérjan, slut,
varaktighet
o Uppgifter om lakemedel/aktiv substans inklusive dosering, anvandning,
misstankt indikation pa orsakssamband och behandlingens varaktighet
e Uppgifter om medicinsk utrustning, inklusive anvandning och tekniska
fel
o Allvarskriterier for reaktioner, t.ex. dodsfall, livshotande,
sjukhusvistelse eller forlangd sjukhusvistelse, permanent skada eller
handikapp, viktig medicinsk handelse

e Resultat av reaktion(er)
. . . o . .
Information vi samlar in fran andra organisationer



Vi samlar in och anvander uppgifter som tillhandahalls oss av
sjukvardsorganisationer eller organisationer som pa annat satt &r engagerade i
tillhandahallandet av vard, t.ex. sjukhus, eller distributdrer och aterférséljare eller
universitet.

Exakt mangd och typ av uppgifter beror pa den information som lamnats till oss.
Sadana uppgifter omfattar:

o Information som identifierar patienten (inklusive initialer, fodelsedatum, kon)
e Sjukdomshistoria och andra karaktaristika, inklusive
laboratorieuppgifter, graviditet, vikt och langd, alder
o Atgarder och behandling av biverkning(ar)
e Information som identifierar rapportoren
e Fo6r- och efternamn
o Kontakt- och adressinformation (inklusive adress, e-postadress,
kontonamn i sociala medier, telefonnummer)
e Underskrift
« Information om den avvikande handelsen eller annan information om vara
produkters sakerhet
e Beskrivning av uppgifter om biverkningarna inklusive boérjan, slut,
varaktighet
o Uppgifter om lakemedel/aktiv substans inklusive dosering, anvandning,
misstankt indikation pa orsakssamband och behandlingens varaktighet
e Uppgifter om medicinsk utrustning, inklusive anvandning och tekniska
fel
o Allvarskriterier for reaktioner, t.ex. dodsfall, livshotande,
sjukhusvistelse eller forlangd sjukhusvistelse, permanent skada eller
handikapp, viktig medicinsk handelse
e Resultat av reaktion(er)

Rattslig grund for behandling av dina uppgifter

Vi behandlar dina personuppgifter pa féljande rattsliga grund:

e Behandlingen av dina personuppgifter ar ndédvandig for att tillgodose allmant
intresse i omradet folkhélsa, for att sdkerstélla hoga standarder avseende
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ldkemedels och medicinsk utrustnings kvalitet och sidkerhet baserat pa lagen
(artikel 6.1 e och artikel 9.2 i dataskyddsférordningen)
Du har givit oss ditt samtycke foér den tilltdnkta behandlingen (artikel 6.1 a i
dataskyddsférordningen) och behandlingen rér personuppgifter som

o har offentliggjorts av dig (artikel 9.2 e i dataskyddsférordningen)

e ingdr i din medverkan i en klinisk prévning eller forskningsstudie

(artikel 9.2 a i dataskyddsférordningen)

Behandlingen &r nédvéandig for &ndamal som ror vara eller tredje parts
berattigade intressen, om inte den registrerades intressen eller grundlaggande
rattigheter och friheter vager tyngre och kraver skydd av personuppgifter
(artikel 6.1 f i dataskyddsforordningen). Detta berattigade intresse férklaras
under “"Darfér samlar vi in och anvander uppgifterna”
Behandlingen av dina personuppgifter ar nédvandig for att uppfylla en rattslig
forpliktelse som avilar oss (artikel 6.1 c och artikel 9.2 i
dataskyddsférordningen). Mer specifikt ar vi forpliktade att utfora évervakning
efter saluféring baserat pa Férordning (EU) nr 1235/2010 och Direktiv
2010/84/EU om farmakovigilans fér humanlakemedel. Se dven
Kommissionens genomférandeférordning nr 520/2012 av den 19 juni 2012
och Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA) riktlinjer om god praxis kring
ldkemedelsdvervakning. Dessutom uppstar réattsliga forpliktelser som del av
en klinisk prévning, se Férordning (EU) nr 536/2014 och som en del av
forordningar om medicintekniska produkter EU 745/2017 och 746/2017.

Vi delar dina uppgifter

Vi samarbetar med andra organisationer for att uppfylla vara réttsliga forpliktelser.

Darfor kan vi 6verféra dina personuppgifter delvis eller som helhet till andra

organisationer. Sadana mottagare &r:

Andra féretag i Freseniuskoncernen, om sadan dverféring av personuppgifter
kravs for det specifika &ndamalet (Se dversikten dver platser dar Fresenius
Kabi-koncernens foretag har verksamhet)

Tjénsteleverantdrer som behandlar personuppgifter for var rakning (t.ex. for
hosting- eller underhallstjdnster) som maste félja vara instruktioner kring
behandlingen; dessa tjénsteleverantdrer tilldts inte anvénda dina
personuppgifter fér andra &ndamal &n vara
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o Halsovdrdsmyndigheter, andra lakemedelsféretag, andra domstolar, parter i
en rattstvist om detta kravs for att uppfylla gallande lagar, regler, rattsliga
processer eller verkstallbara statliga begaranden

o Professionella radgivare eller granskare, t.ex. skatteradgivare, revisorer,
advokater, forsakringsbolag, banker och andra externa konsulter i de lander

dar vi ar verksamma
Internationella datadverféringar

Vi kan dverféra dina personuppgifter delvis eller som helhet till mottagare inom
Freseniuskoncernen i lander som inte ar medlemsstater i Europeiska unionen eller
internationella organisationer, fér de &ndamal som angivits ovan. Se dversikten
over platser dar Fresenius Kabi har verksamhet.

Vi kan overfora uppgifter till féljande lander for vilka Europeiska kommissionen har
faststéllt att det finns en tillrdcklig niva av dataskydd som motsvarar dataskyddet
inom Europeiska unionen, dar Freseniusforetag ar etablerade: Argentina, Kanada,
Japan, Nya Zeeland, Schweiz och Uruguay.

N&r det géller sddana internationella datadverféringar till tredjeldnder for vilka
Europeiska kommissionen inte har beslutat att det finns en tillracklig dataskyddsniva,
har vi tillhandahallit tillrdckliga sdkerhetsatgérder for att skydda dina personuppgifter
till en nivd som motsvarar dataskyddet inom Europeiska unionen.

Dessa skydd ar:
e Standardavtalsklausuler som har utfardats av Europeiska kommissionen

Du kan erhalla ett exemplar av dessa standardkontraktsklausuler online eller pa
begaran.

Sa ldnge sparar vi uppgifterna

Fresenius Kabi sparar bara personuppgifter som kravs for att efterleva gallande lagar
i vara globala sidkerhetsdatabaser. Sparade uppgifter behalls i 10 ar efter att
godkdannandet for forsaljning for respektive produkt eller enhet har upphort att galla.

Begdranden, forfradgningar och klagomal


https://www.fresenius-kabi.com/company/locations-worldwide
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https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/international-dimension-data-protection/standard-contractual-clauses-scc_en
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Beroende pa situationen har du vissa réttigheter nér det géller dina personuppgifter.
Du har ratt att:

o Begara tillgdng till dina personuppgifter
e Begara korrigering av dina personuppgifter
e Begdra radering av dina personuppgifter
e Begdra begransning av behandling av dina personuppgifter
e Dataportabilitet
e GoOra invandning av skal som galler din situation
I dessa fall, anvand vart onlineformulir datasekretess.

Du har ocksa ratt att inlamna klagomal till vart dataskyddsombud eller
tillsynsmyndigheten.

Dataskyddsombud:
Fresenius Kabi AG
Dataskyddsombud
Else-Krdéner-StraBe 1
61352 Bad Homburg
Tyskland

E-post: dataprotectionofficer@fresenius-kabi.com

Tillsynsmyndighet:

Datainspektionen

Drottninggatan 29

5th Floor

Box 8114

104 20 Stockholm

Tel. +46 8 657 6100

Fax +46 8 652 8652

Email: datainspektionen@datainspektionen.se

Website: http://www.datainspektionen.se/

Ytterligare information for specifika situationer

Krav pa att tillhandahalla personuppgifter


https://www.fresenius-kabi.com/se/data-privacy-contact
mailto:dataprotectionofficer@fresenius-kabi.com
mailto:datainspektionen@datainspektionen.se
http://www.datainspektionen.se/
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Om du inte tillhandah&ller alla nédvédndiga personuppgifter kan vi eventuellt inte
agera pa eller behandla din rapport eftersom vi inte kan uppfylla de réittsliga kraven
som namnts ovan.

Andringar i denna dataskyddsinformation

Eftersom var insamling och anvéndning av dina uppgifter férandras éver tid kan vi
behdva anpassa denna dataskyddsinformation sa att den alltid aterspeglar vara
databehandlingsrutiner korrekt. Vi uppmanar dig att ga igenom den da och da.

Personuppgiftsansvarig samt kontakt

Personuppgiftsansvarig och ansvarig enhet for behandling av personuppgifter ar:
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Sverige

Kontakt
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