
Integritetspolicy kring säkerhet 
Dataskyddsinformation om behandling av personuppgifter i 
samband med biverkningar eller händelser förknippade 
med användning av läkemedel samt medicinsk utrustnings 
säkerhet (vigilans) 

Senast uppdaterad i september 2020. 

I vår egenskap av tillverkare av läkemedel och medicinsk utrustning kommer 

Fresenius Kabi AB (”vi”) att samla in, använda och rapportera personuppgifter för 

patienter som använder våra produkter samt rapportörer av biverkningar och 

avvikande händelser. 

Den här integritetspolicyn informerar dig om hur vi behandlar personuppgifter när du 

rapporterar en avvikande händelse. 

Tänk på att vi också kan behandla dina personuppgifter i andra sammanhang, t.ex. 

när du besöker vår webbplats, när du är en affärskontakt för produkter eller 

tjänster eller när du har kontakt med oss i din egenskap av vårdpersonal. Läs 

gärna den specifika informationen om behandling av dina personuppgifter i 

sådana situationer. 

 

 

Därför samlar vi in och använder uppgifterna  

När det gäller Fresenius Kabis produkter (läkemedel, enteral nutrition, medicinsk 

utrustning), tjänster och terapier är kvaliteten och säkerheten av största vikt. Vår 

kontakt med patienter som använder våra produkter upphör inte vid leveransen av 

produkterna eller tillhandahållandet av tjänster utan omfattar övervakning och 

analys av användbarhet, effektivitet och patientsäkerhet för våra produkter på 

marknaden. Den vunna kunskapen utgör grunden till att identifiera möjligheter till 

kontinuerliga förbättringar av produkter och tjänster. Därför övervakar och 

utvärderar Fresenius Kabi relevant information och återkoppling om produkterna, 

tjänsterna och terapierna under deras användning och rapporterar vid behov dessa 

till hälsovårdsmyndigheter. 

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


Övervakningen av negativa reaktioner eller händelser (biverkningar) kopplade till 

användningen av läkemedel kallas farmakovigilans (läkemedelssäkerhet). De 

lagstadgade åtagandena för farmakovigilans rör våra humanläkemedel. Liknande 

regler finns för medicinsk utrustning. 

Med hjälp av våra aktiviteter kring läkemedelssäkerhet säkerställer Fresenius Kabi 

att patientsäkerheten kring produkterna alltid är garanterad, och att företaget har 

möjlighet att identifiera eventuella förändringar i fördel-risk-förhållandet på ett tidigt 

stadium och kan reagera snabbt. 

Vilka uppgifter samlar vi in och hur vi gör detta  

Vi kan samla in och använda dina personuppgifter i följande situation: 

Information du tillhandahåller oss. 

Vi samlar in och använder de uppgifter du lämnar direkt till oss (t.ex. via telefon, 

brev eller webben), som patient och användare av våra produkter eller som 

rapportör av biverkningar. 

Exakt mängd och typ av uppgifter beror på den information som lämnats till oss eller 

den information som är publicerad, postad eller delad. Sådana uppgifter omfattar: 

• Information som identifierar patienten (potentiellt inklusive för- och 

efternamn, födelsedatum, kön)  

• Sjukdomshistoria och andra karaktäristika, inklusive 

laboratorieuppgifter, graviditet, vikt och längd, ålder 

• Åtgärder och behandling av biverkning(ar) 

• Information som identifierar rapportören  

• För- och efternamn 

• Kontakt- och adressinformation (inklusive adress, e-postadress, 

kontonamn i sociala medier, telefonnummer) 

• Information om den avvikande händelsen eller annan information om våra 

produkters säkerhet  

• Beskrivning av uppgifter om biverkningarna inklusive början, slut, 

varaktighet 

• Uppgifter om läkemedel/aktiv substans inklusive dosering, användning, 

misstänkt indikation på orsakssamband och behandlingens varaktighet 
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• Uppgifter om medicinsk utrustning, inklusive användning och tekniska 

fel 

• Allvarskriterier för reaktioner, t.ex. dödsfall, livshotande, 

sjukhusvistelse eller förlängd sjukhusvistelse, permanent skada eller 

handikapp, viktig medicinsk händelse 

• Resultat av reaktion(er) 
Information som vi samlar in från offentligt tillgängliga källor 

Vi samlar in och använder uppgifter som rapporterats och publicerats på offentligt 

tillgängliga källor som sociala medier och internetforum, i litteratur eller andra 

rapporter som vi blivit uppmärksamma på. 

Exakt mängd och typ av uppgifter beror på den information som lämnats till oss eller 

den information som är publicerad, postad eller delad. Sådana uppgifter omfattar: 

• Information som identifierar patienten (potentiellt inklusive för- och 

efternamn, födelsedatum, kön)  

• Sjukdomshistoria och andra karaktäristika 

• Åtgärder och behandling av biverkning(ar) 

• Information om uppgifternas primära källa för potentiella begäranden om 

uppföljning  

• För- och efternamn 

• Kontakt- och adressinformation (inklusive adress, e-postadress, 

kontonamn i sociala medier, telefonnummer) 

• Information om den avvikande händelsen eller annan information om våra 

produkters säkerhet  

• Beskrivning av uppgifter om biverkningarna inklusive början, slut, 

varaktighet 

• Uppgifter om läkemedel/aktiv substans inklusive dosering, användning, 

misstänkt indikation på orsakssamband och behandlingens varaktighet 

• Uppgifter om medicinsk utrustning, inklusive användning och tekniska 

fel 

• Allvarskriterier för reaktioner, t.ex. dödsfall, livshotande, 

sjukhusvistelse eller förlängd sjukhusvistelse, permanent skada eller 

handikapp, viktig medicinsk händelse 

• Resultat av reaktion(er) 
Information vi samlar in från andra organisationer 



Vi samlar in och använder uppgifter som tillhandahålls oss av 

sjukvårdsorganisationer eller organisationer som på annat sätt är engagerade i 

tillhandahållandet av vård, t.ex. sjukhus, eller distributörer och återförsäljare eller 

universitet. 

Exakt mängd och typ av uppgifter beror på den information som lämnats till oss. 

Sådana uppgifter omfattar: 

• Information som identifierar patienten (inklusive initialer, födelsedatum, kön)  

• Sjukdomshistoria och andra karaktäristika, inklusive 

laboratorieuppgifter, graviditet, vikt och längd, ålder 

• Åtgärder och behandling av biverkning(ar) 

• Information som identifierar rapportören  

• För- och efternamn 

• Kontakt- och adressinformation (inklusive adress, e-postadress, 

kontonamn i sociala medier, telefonnummer) 

• Underskrift 

• Information om den avvikande händelsen eller annan information om våra 

produkters säkerhet  

• Beskrivning av uppgifter om biverkningarna inklusive början, slut, 

varaktighet 

• Uppgifter om läkemedel/aktiv substans inklusive dosering, användning, 

misstänkt indikation på orsakssamband och behandlingens varaktighet 

• Uppgifter om medicinsk utrustning, inklusive användning och tekniska 

fel 

• Allvarskriterier för reaktioner, t.ex. dödsfall, livshotande, 

sjukhusvistelse eller förlängd sjukhusvistelse, permanent skada eller 

handikapp, viktig medicinsk händelse 

• Resultat av reaktion(er) 

  
 

Rättslig grund för behandling av dina uppgifter  

Vi behandlar dina personuppgifter på följande rättsliga grund: 

• Behandlingen av dina personuppgifter är nödvändig för att tillgodose allmänt 

intresse i området folkhälsa, för att säkerställa höga standarder avseende 
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läkemedels och medicinsk utrustnings kvalitet och säkerhet baserat på lagen 

(artikel 6.1 e och artikel 9.2 i dataskyddsförordningen) 

• Du har givit oss ditt samtycke för den tilltänkta behandlingen (artikel 6.1 a i 

dataskyddsförordningen) och behandlingen rör personuppgifter som  

• har offentliggjorts av dig (artikel 9.2 e i dataskyddsförordningen) 

• ingår i din medverkan i en klinisk prövning eller forskningsstudie 

(artikel 9.2 a i dataskyddsförordningen) 

• Behandlingen är nödvändig för ändamål som rör våra eller tredje parts 

berättigade intressen, om inte den registrerades intressen eller grundläggande 

rättigheter och friheter väger tyngre och kräver skydd av personuppgifter 

(artikel 6.1 f i dataskyddsförordningen). Detta berättigade intresse förklaras 

under ”Därför samlar vi in och använder uppgifterna” 

• Behandlingen av dina personuppgifter är nödvändig för att uppfylla en rättslig 

förpliktelse som åvilar oss (artikel 6.1 c och artikel 9.2 i 

dataskyddsförordningen). Mer specifikt är vi förpliktade att utföra övervakning 

efter saluföring baserat på Förordning (EU) nr 1235/2010 och Direktiv 

2010/84/EU om farmakovigilans för humanläkemedel. Se även 

Kommissionens genomförandeförordning nr 520/2012 av den 19 juni 2012 

och Europeiska läkemedelsmyndighetens (EMA) riktlinjer om god praxis kring 

läkemedelsövervakning. Dessutom uppstår rättsliga förpliktelser som del av 

en klinisk prövning, se Förordning (EU) nr 536/2014 och som en del av 

förordningar om medicintekniska produkter EU 745/2017 och 746/2017. 

  

Vi delar dina uppgifter  

Vi samarbetar med andra organisationer för att uppfylla våra rättsliga förpliktelser. 

Därför kan vi överföra dina personuppgifter delvis eller som helhet till andra 

organisationer. Sådana mottagare är: 

• Andra företag i Freseniuskoncernen, om sådan överföring av personuppgifter 

krävs för det specifika ändamålet (Se översikten över platser där Fresenius 

Kabi-koncernens företag har verksamhet) 

• Tjänsteleverantörer som behandlar personuppgifter för vår räkning (t.ex. för 

hosting- eller underhållstjänster) som måste följa våra instruktioner kring 

behandlingen; dessa tjänsteleverantörer tillåts inte använda dina 

personuppgifter för andra ändamål än våra 
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• Hälsovårdsmyndigheter, andra läkemedelsföretag, andra domstolar, parter i 

en rättstvist om detta krävs för att uppfylla gällande lagar, regler, rättsliga 

processer eller verkställbara statliga begäranden 

• Professionella rådgivare eller granskare, t.ex. skatterådgivare, revisorer, 

advokater, försäkringsbolag, banker och andra externa konsulter i de länder 

där vi är verksamma 
Internationella dataöverföringar 

Vi kan överföra dina personuppgifter delvis eller som helhet till mottagare inom 

Freseniuskoncernen i länder som inte är medlemsstater i Europeiska unionen eller 

internationella organisationer, för de ändamål som angivits ovan. Se översikten 
över platser där Fresenius Kabi har verksamhet. 

Vi kan överföra uppgifter till följande länder för vilka Europeiska kommissionen har 

fastställt att det finns en tillräcklig nivå av dataskydd som motsvarar dataskyddet 

inom Europeiska unionen, där Freseniusföretag är etablerade: Argentina, Kanada, 

Japan, Nya Zeeland, Schweiz och Uruguay. 

När det gäller sådana internationella dataöverföringar till tredjeländer för vilka 

Europeiska kommissionen inte har beslutat att det finns en tillräcklig dataskyddsnivå, 

har vi tillhandahållit tillräckliga säkerhetsåtgärder för att skydda dina personuppgifter 

till en nivå som motsvarar dataskyddet inom Europeiska unionen. 

Dessa skydd är: 

• Standardavtalsklausuler som har utfärdats av Europeiska kommissionen 

Du kan erhålla ett exemplar av dessa standardkontraktsklausuler online eller på 

begäran. 

  

Så länge sparar vi uppgifterna  

Fresenius Kabi sparar bara personuppgifter som krävs för att efterleva gällande lagar 
i våra globala säkerhetsdatabaser. Sparade uppgifter behålls i 10 år efter att 
godkännandet för försäljning för respektive produkt eller enhet har upphört att gälla. 

 

Begäranden, förfrågningar och klagomål  

https://www.fresenius-kabi.com/company/locations-worldwide
https://www.fresenius-kabi.com/company/locations-worldwide
https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/international-dimension-data-protection/standard-contractual-clauses-scc_en
https://www.fresenius-kabi.com/se/integritetspolicy-kring-sakerhet#accordion-content-4640
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Beroende på situationen har du vissa rättigheter när det gäller dina personuppgifter. 

Du har rätt att: 

• Begära tillgång till dina personuppgifter 

• Begära korrigering av dina personuppgifter 

• Begära radering av dina personuppgifter 

• Begära begränsning av behandling av dina personuppgifter 

• Dataportabilitet 

• Göra invändning av skäl som gäller din situation 

I dessa fall, använd vårt onlineformulär datasekretess. 

Du har också rätt att inlämna klagomål till vårt dataskyddsombud eller 

tillsynsmyndigheten. 

Dataskyddsombud: 
Fresenius Kabi AG 

Dataskyddsombud 

Else-Kröner-Straße 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 för specifika situationer  

Krav på att tillhandahålla personuppgifter 

https://www.fresenius-kabi.com/se/data-privacy-contact
mailto:dataprotectionofficer@fresenius-kabi.com
mailto:datainspektionen@datainspektionen.se
http://www.datainspektionen.se/
https://www.fresenius-kabi.com/se/integritetspolicy-kring-sakerhet#accordion-content-4636


Om du inte tillhandahåller alla nödvändiga personuppgifter kan vi eventuellt inte 

agera på eller behandla din rapport eftersom vi inte kan uppfylla de rättsliga kraven 

som nämnts ovan. 

Ändringar i denna dataskyddsinformation 

Eftersom vår insamling och användning av dina uppgifter förändras över tid kan vi 

behöva anpassa denna dataskyddsinformation så att den alltid återspeglar våra 

databehandlingsrutiner korrekt. Vi uppmanar dig att gå igenom den då och då. 

  

Personuppgiftsansvarig samt kontakt  

Personuppgiftsansvarig och ansvarig enhet för behandling av personuppgifter är: 

Fresenius Kabi AB 

751 74 Uppsala 

Sverige 

Kontakt 
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