Integritetspolicy for patienter och sjukvardspersonal — register over
exponering for akutpreventivmedel med ulipristalacetat (GO3AD02)
under graviditet

Oktober 2020
Sekretesspolicyn riktas till:
. sjukvardspersonal

. konsumenter av akutpreventivmedel med ulipristalacetat (GO3AD02).

Du far detta integritetsmeddelande for att ett konsortium “Kkonsortiet” av lakemedelsforetag har
uppréttat ett register for sakerhetsdvervakning av lakemedel vid exponering under graviditet (nedan
kallat “registret”). Registret omfattar olika akutpreventivmedel som alla innehéller den aktiva
substansen ulipristalacetat (GOSAD02) (nedan kallat “ulipristal”). Konsortiet bestar av féljande
lakemedelsféretag:

(1) ZENTIVA GROUP, as.,

(2)  Aristo Pharma GmbH

(3) Exeltis Pharmaceuticals Holding, S.L.
(4) HELM AG

(5) Hexal AG,

(6) Mylan,

(7)  STADA Arzneimittel AG,

(8) Farmitalias.r.l.

(9)  Aspen Healthcare Malta Limited

(10) Elpen Pharmaceutical Co. Inc.

Konsortiet maste behandla information om dig som bestar av ”personuppgifter”. Alla medlemmar i
konsortiet ar ansvariga for behandlingen av personuppgifter eftersom de gemensamt bestammer
varfor och hur de ska behandlas och darigenom fungerar som gemensamma ”registeransvariga”. |
detta integritetsmeddelande syftar ”vi” eller ”oss” pa alla gemensamma registeransvariga. | ett ”avtal
om gemensamt registeransvar” har medlemmarna specificerat sitt ansvar for dataskydd, sa att de
foljer dataskyddslagstiftningen (och i synnerhet artikel 26 GDPR) néar det galler behandling av
personuppgifter. Detta avtal om gemensamt registeransvar innehaller i synnerhet, men inte enbart,
féljande:

- omfattningen av och syftet med gemensamt registeransvar
- typ av personuppgifter och registrerade personer (kategorier)
- varje enskild registeransvarigs ansvar att félja GDPR

- gemensam kontaktpunkt for patienter och sjukvardspersonal

Om du har ytterligare frdgor om behandlingen av personuppgifter far du garna skriva till



dpo@dada.nl.

Léas detta integritetsmeddelande noga. Det beskriver hur vi behandlar dina personuppgifter och
forklarar dina rattigheter och vara skyldigheter nar vi gor detta.

1.
1.1

1.2

1.3

2.1.

Vilken information har vi om dig?
Patienter

Om du ar patient och har tagit ulipristal samlar vi in féljande information om dig:

- allmén och identifierande information om dig (initialer, fodelsedatum och e-postadress); din
e-postadress kommer endast att anvandas av systemet for att skicka ut maximalt fem e-
postmeddelanden, enligt kraven fran de nationella Iakemedelsmyndigheterna.

- information om din exponering for ulipristal

- information om eventuella andra léakemedel som du har tagit under graviditeten utéver
ulipristal

- graviditetsrelaterad information (t.ex. graviditetsutfall, eventuella sjukdomar under
graviditeten eller kronisk sjukdom, moderns sjukdomshistoria, medicinskt tillstand under
graviditeten, resultat av serologiska tester, tester fore fodseln)

Sjukvardspersonal

Om du arbetar inom sjukvarden och en av dina patienter har exponerats for ulipristal samlar vi in

féljande information om dig:

- allman och identifierande information om dig (for- och efternamn, ditt medicinska omrade,
organisationstillhérighet, adress, land, telefonnummer, fax och e-post); din e-postadress
kommer endast att anvandas av systemet for att skicka ut maximalt sex e-
postmeddelanden, enligt kraven fran de nationella lakemedelsmyndigheterna.

Hur samlar vi in information om dig?

Om du ar patient har du antingen sjalv angivit all information om dig sjalv i registret eller ocksa
har sjukvardspersonal angivit informationen &t dig. | det senare fallet har du havt lakar-
/patientsekretessen for sjukvardspersonalen och han/hon har gett dig en kopia pa detta
integritetsmeddelande.

Om du arbetar inom sjukvarden har du antingen sjalv angivit all information om dig sjalv i
registret eller ocksa har en patient angivit informationen &t dig. | det senare fallet har patienten
gett dig en kopia av detta integritetsmeddelande.

| vilket syfte anvander vi dina personuppgifter och varfér ar detta
berattigat?

Rattslig grund for behandlingen

Vi kommer inte att behandla dina personuppgifter om det inte finns nagon rimlig motivering i
lagen for detta syfte. Darfor behandlar vi bara personuppgifter om det ar nédvandigt for att félja
vara lagstadgade skyldigheter att tillhandahalla ett register for sakerhetsévervakning av
lakemedel, artikel 6 (1) (c) GDPR. Denna behandling &r dessutom nddvandig for allmanhetens
intresse inom folkhalsoomradet, som att skydda sig mot allvarliga granséverskridande hot mot
manniskors héalsa eller sakerstalla hdga kvalitets- och sakerhetsstandarder for sjukvard,
lakemedel och medicintekniska produkter, pa grundval av unionens eller en medlemsstats
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lagstiftning som innehaller bestammelser om lampliga och specifika atgarder for att skydda den
registrerades rattigheter och friheter, i synnerhet tystnadsplikt, artikel 9 (2) (i) GDPR.

2.2. Uppgiftsbehandlingens syfte

Vi behandlar alltid dina personuppgifter for ett specifikt andamal. | synnerhet behandlar vi dina
personuppgifter for féljande andamal:

- uppratta och driva registret for sakerhetsévervakning av lakemedel
- samla in information om patienter som exponeras for ulipristal

- samla in information om sjukvardspersonal till patienter som exponeras for ulipristal

3. Vem har atkomst till dina personliga data och till vilka 6verfors de?
3.1 Registerforarens uppgiftsbehandling

Konsortiet har anlitat DADA Consultancy B.V. Godfried Bomansstraat 31, 6543 JA Nijmegen,
Nederlanderna for att uppréatta och driva registret. DADA Consultancy B.V. behandlar alla data for
de gemensamma registeransvarigas rakning, utifran ett avtal om behandling av personuppgifter,
och fungerar darmed som ”personuppgiftsbitrade”. Personuppgiftsbitradet vidtar alla
nodvandiga atgarder for att folja alla tillampliga bestammelser om skydd av personuppgifter och
garantera uppgiftssakerhet. Personuppgiftsbitradet kommer i sitt uppdrag att anvénda sig av en
underentreprentr for att uppfylla sina skyldigheter gallande registret. En lista oOver
underentreprendrer kan fas pa begaran.

3.2 Registeransvarigas uppgiftsbehandling
Personuppgiftsbitrédet dverfor bara dina uppgifter till oss i pseudonymiserad form.

Vi kommer inte att sélja, vidarebefordra eller p& annat satt 6verfora dina personuppgifter till tredje
part, utdver vad som anges i detta integritetsmeddelande.

Inom ramen for var verksamhet och i de syften som anges i detta integritetsmeddelande, kan dina
personuppgifter bli tillgangliga for eller dverforas till foljande kategorier av uppgiftsmottagare,
under férutsattning att informationen behovs for att uppna dessa syften:

* var personal (inklusive personal, avdelningar eller andra féretag som ingar i koncernen for
respektive registeransvarig)

. vara IT-leveranttrer, molntjanstleverantorer, databasleverantdrer och konsulter

Ovanstaende tredje part &r enligt avtal bundna att uppréatthalla sekretessen och sakerheten for
dina personuppgifter i enlighet med tillamplig lagstiftning.

Dina personuppgifter kan ocksa bli atkomliga for eller Gverféras till nationella och/eller
internationella tillsynsmyndigheter, verkstallande myndigheter, offentliga organ eller domstolar pa
deras begaran nar vi ar alagda att gora sa i enlighet med tillamplig lag eller férordning.

De personuppgifter vi samlar in om dig kan ocksd komma att behandlas, bli dtkomliga for eller
lagras i ett annat land &n dar personuppgiftshitradet finns. Det &r mgjligt att detta inte ger samma
skyddsniva for dina personuppgifter. Om vi 6verfor dina personuppgifter till externa foretag i andra
jurisdiktioner &n Personuppgiftshitradets kommer vi att skydda dina personuppgifter genom att (i)
tilampa samma skyddsnivd som kravs enligt lokala uppgiftsskyddslagar och (i) for de
gemensamma registeransvariga som finns inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (dvs.



EU-medlemsstaterna plus Island, Liechtenstein och Norge, "EEA”), om inte annat anges, genom
att bara o6verfora dina personuppgifter pa grundval av de standardavtalsklausuler som godkants
av Europeiska kommissionen. Du kan begéra att fa mer information om internationell dverféring
av personuppgifter och fa en kopia pa de lampliga skyddsatgarder som har inforts, genom att
utdva dina rattigheter som beskrivs i avsnitt 6 nedan.

Hur skyddar vi dina personuppgifter?

Vi har genomfort Iampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att tillhandahélla en adekvat
sakerhets- och sekretessniva for dina personuppgifter.

Dessa atgarder tar hansyn till:

® hur nyutvecklad den tekniska l6sningen &ar
(i) kostnaderna for att implementera den

(i) vilken typ av uppgifter som behandlas

(iv) risken med behandlingen.

Syftet med detta ar att skydda personuppgifter mot olaglig eller oavsiktlig forstorelse eller otillatna
handlingar samt mot andringar, forlust genom olyckshandelse, otillatet utiamnade eller otillaten
atkomst samt annan slags otillaten behandling.

Né&r vi hanterar dina personuppgifter géller dessutom att vi:

- bara samlar in och behandlar personuppgifter som ar adekvata, relevanta och inte omfattar
mer an vad som &r nodvandigt for att uppfylla ovanstdende syften och

- sékerstaller att dina personuppgifter fortsatter att vara uppdaterade och korrekta.

| det senare fallet kan vi begéara att du bekréftar personuppgifterna som vi har registrerade om dig.
Du ombeds ocksa att sjalv informera oss ifall dina personliga forhallanden andras, s att vi kan
sékerstélla att dina personuppgifter ar uppdaterade.

Hur lange sparar vi dina personuppgifter?

Vi behaller bara dina personuppgifter sa lange det behovs for att uppfylla syftet med att samla in
uppgifterna eller for att folja lagstadgade krav. Generellt raderar vi din e-postadress nar vi har fatt
information om graviditetsutfallet eller en manad efter att vi skickat vart senaste
paminnelsemeddelande till dig. Dina andra personuppgifter (fodelsedatum och initialer) raderas
nar registret stdngs. Om du vill att dina personuppgifter ska tas bort tidigare, vanligen kontakta
ulipristal@dada.nl med denna begéaran.

Vilka rattigheter har du och hur kan du utéva dem?
Du kan utéva foljande rattigheter pa de villkor och inom de granser som anges i lagen:
- ratten att fa atkomst till de personuppgifter om dig som vi behandlar samt, om du anser att

nagra uppgifter om dig ar felaktiga, inaktuella eller ofullstandiga, att begara att de korrigeras
eller uppdateras

- ratten att begéra att dina personuppgifter raderas eller begransas for specifika kategorier

- ratten att gora invandningar, helt eller delvis, mot att dina personuppgifter
behandlas




- ratten att begéara portabilitet, det vill sdga att de personuppgifter du har uppgivit fér oss
skickas tillbaka till dig eller 6verfors till en person som du véljer, i en strukturerad, allmént
anvand och maskinlasbar form, utan hinder frAdn oss och i enlighet med ditt
sekretessatagande.

Om du har nagra fragor, vill utnyttja ndgon av ovanstaende rattigheter eller inte &r néjd med hur
vi behandlar dina personuppgifter kan du skicka e-post till dpo@dada.nl eller ett brev till Dada
Consultancy B.V., Data Protection Officer, Godfried Bomansstraat 31, 6543 JA Nijmegen,
Nederlanderna. Skicka med en skannad bild pa ditt ID-kort s& att du kan identifieras. Vi anvander
bara dessa data for att kontrollera din identitet och kommer inte att behalla den skannade bilden
nar uppgifterna har kontrollerats. Nar du skickar en skannad bild till oss maste du se till att
avidentifiera ditt foto och personnummer eller motsvarande pa skanningen.

Utover dina rattigheter ovan har du ocksd ratt att lamna in ett klagomal till behdriga
dataskyddsmyndigheter.

Hur kan jag kontakta medlemmarna i konsortiet?

Se kontaktuppgifterna nedan till den dataskyddsansvarige hos respektive medlem i konsortiet:

Medlem Kontakt

ZENTIVA GROUP, a.s. Adress:

U Kabelovny 529/16

102 00 Prague 10

Tjeckien

Kontaktuppagifter till dataskyddsansvarig:

dpo@zentiva.com

Aristo Pharma GmbH Adress:

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stral3e 8-10

13435 Berlin

Tyskland

Kontaktuppagifter till dataskyddsansvarig:

dsb@fox-on.com

Exeltis Pharmaceuticals Adress:
Holding, S.L.
Calle Manuel Pombo Angulo 28 32 planta
28050 Madrid, Spanien

Kontaktuppagifter till dataskyddsansvarig:
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dataprotection@insudpharma.com

HELM AG

Adress:
Nordkanalstrasse 28
200 97 Hamburg, Tyskland

E-postadress: info@helmag.com

Kontaktuppagifter till dataskyddsansvarig:

datenschutzbeauftragter@helmag.com

Hexal AG

Adress:

Industriestr. 25

83607 Holzkirchen, Tyskland
Kontaktuppagifter till dataskyddsansvarig:

global.privacy office@novartis.com

Mylan

Adress:
Krijgsman 20
Amstelveen, 1186 DM, Nederlanderna

E-postadress: data.privacy@mylan.com

Kontaktuppagifter till dataskyddsansvarig:

Audrey.Gerin@mylan.fr

STADA Arzneimittel AG

Adress:

Stadastralle 2-18

61118 Bad Vilbel, Tyskland
Kontaktuppagifter till dataskyddsansvarig:

compliance@stada.de

Farmitalia s.r.|

Adress:

Viale Alcide De Gasperi,

165/B - 95127 CATANIA, Italien
Kontaktuppagifter till dataskyddsansvarig:

privacy@farmitalia.net

Aspen  Healthcare  Malta
Limited

Adress:

206, Wisely House, Old Bakery Street
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VLT1451, Valletta, Malta
Kontaktuppagifter till dataskyddsansvarig:

rsofia@ae.aspenpharma.com

ELPEN Pharmaceutical
Inc

Co.

Adress:

95 Marathonos Ave.,

19009, Pikermi Attica, Grekland
Kontaktuppagifter till dataskyddsansvarig:

gchatzitheodorou@elpen.gr

8. Granskning av integritetspolicyn

Vi granskar regelbundet detta integritetsmeddelande. Vi kommer att fora in eventuella andringar av detta
integritetsmeddelande utan féregdende meddelande. Vi kommer dock att informera dig om relevanta
forandringar. Vi ser garna att du gar igenom integritetsmeddelandet som finns pa registret med jamna
mellanrum, for att halla dig uppdaterad om hur vi behandlar personuppgifter. Denna policy uppdaterades

senast: 2020-10-20.
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