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Sekretesspolicy om kvalitet- och sdkerhetsrapportering
Datum: 1 December 2019

Lagstiftning kring lakemedel kraver att Biogen Sweden AB, Kanalvagen 10A, 194 61 Upplands Vasby,
Sweden, (“Biogen”) registrerar detaljer kring varje bieffekt, som aven kallas for en "biverkan” (vilket betyder
en oonskad, olamplig, oavsedd eller skadlig handelse som férknippas med anvandningen av ett Iakemedel
fran Biogen), och “reklamation” (vilket betyder all kommunikation som tyder pa brister relaterade {ill
markning, identitet, styrka, renhet, stabilitet, hallbarhet, tillférlitlighet, effektivitet, prestanda, anvandbarhet,
sakerhet eller kvalitet hos en Biogen-licensierad produkt) som rapporteras till Biogen i syfte att 6vervaka
kvalitet och produktsdkerhet. Denna sekretesspolicy beskriver hur Biogen samlar in och bearbetar dina
"personuppgifter” (vilket innebar all information som galler en identifierad eller identifierbar fysisk person)
som hjalper oss att leva upp till vart ansvar att dvervaka sakerheten och kvaliteten for alla lakemedel som
vi salufor eller studerar i kliniska prévningar och for att uppfylla vara lagliga skyldigheter (aven ként som
vara ataganden gallande kvalitet- och sékerhetsrapportering/farmakovigilans).

Information som vi samlar in och hur vi anvander den
(a) Patienter (foremal for rapporten)

Vi samlar in personuppgifter om en patient i férhallande till en rapporterad biverkan eller reklamation som
forknippas med den patienten. Vi kan fa uppgifterna direkt fran patienten eller fran en tredje part som
rapporterar biverkan eller reklamationen. Rapportérer kan omfatta person inom halso- och sjukvarden,
slaktingar eller annan person. Vilka personuppgifter vi samlar in kan begrénsas av nationella lagar, men
omfattar i allmanhet:

namn eller initialer;

kon;

vikt och langd;

alder eller alderskategori/-grupp (t.ex. vuxen, aldre eller barn) och fodelsedatum/-ar;

detaljer om den produkt som forknippas med biverkan eller reklamationen, inklusive den dosering

som togs eller forskrevs, orsaken till férskrivning av produkten och eventuell efterféljande andring

i patientens vanliga regim, anvandningstid, partinummer och antal inblandade enheter;

e detaljer om andra lakemedel eller preparat som patienten tar eller tog vid tidpunkten for biverkan
eller reklamationen, inklusive doseringen, den tidsperiod som patienten tog det andra lakemedIet,
orsaken till att patienten tog det andra lakemedlet och eventuell efterféljande &ndring i patientens
regim;

o detaljer om biverkan som upplevdes; exempelvis utfall, kausalitet, etiologi och diagnos, vilken
behandling patienten fick for biverkan och eventuella langvariga effekter som handelsen haft pa
patientens halsa;

o detalier om reklamationen, sasom reklamationsbeskrivning, produktadministrationsstatus,

samband med en biverkan och utbildning kring produktanvandning

annan medicinsk information som anses relevant, inklusive riskfaktorer och graviditet; samt

annan sjukdomshistoria eller familjehistoria som anses relevant, inklusive dokument som

laboratorierapporter, tidigare lakemedel och patienthistoria.

(b) Rapportorer

Enligt lag maste Biogen fblja upp rapporterade biverkningar och reklamationer. Vi maste darfor ha tillrackligt
med information om rapportérerna sa att vi kan kontakta dem om ytterligare information nar vi har fatt
rapporten om biverkan eller reklamation. De personuppgifter som vi kan samla in om rapportdrer omfattar:
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e namn;

¢ kontaktinformation (adress, e-postadress, telefonnummer eller faxnummer);

o yrke/specialitet (denna information kan avgoéra vilka fragor vi stéller till en rapportér om en biverkan
eller en reklamation, beroende pa& hans/hennes antagna nivd av medicinsk kunskap eller
produktkdannedom); och

o forhallande till foremalet for rapporten.

Nar rapportoren aven ar den patient som ar foremalet for rapporten kan denna information kombineras med
den information som patienten ger i samband med biverkan eller reklamationen.

Som del av vara skyldigheter avseende kvalitets- och sakerhetsrapportering kan vi anvanda patients och
rapportors personuppgifter till att:

e utreda biverkan eller reklamationen;

o kontakta rapportorer for ytterligare information om den rapporterade biverkan eller reklamationen;

e jamfora information om biverkan eller reklamationen med information om andra biverkningar eller
reklamationer som mottagits av Biogen for att stddja kvalitets- och sakerhetsévervakning av
produkten; och

e rapportera till behdriga tillsynsmyndigheter.

Hur vi delar personuppgifter med andra samt internationella overféringar

Eftersom véra skyldigheter avseende kvalitets- och sakerhetsrapportering kraver att vi granskar monster
mellan olika rapporter som vi tar emot fran varje land dar vi salufér vara produkter utférs analysen av en
internationell grupp med hdgkvalificerade Idkare samt personal inom kvalitetsomradet. Information som
tillhandahalls som del av en rapport om biverkan eller reklamation delas inom Biogen pa varldsomfattande
basis via Biogens globala sakerhetsdatabas. Biogens huvudkontor i USA (Biogen Inc.) star for
vardfunktionen fér denna databas. Biogens internationella huvudkontor, Biogen International GmbH i
Schweiz, kan ocksa behdva atkomst. Biogen anlitar dessutom tjansteleverantérer for att bistd det vid
administreringen av sina aktiviteter avseende kvalitets- och sdkerhetsrapportering (t.ex. it-
tjansteleverantorer). Biogen maste dessutom Overféra uppgifter om biverkningar och reklamationer till
nationella tillsynsmyndigheter for sina databaser och EudraVigilance-databasen hos Europeiska
lakemedelsmyndigheten.

Sadana 6verforingar kan omfatta verféringar utanfor ditt land till lAnder som inte implementerar en adekvat
skyddsniva for dina personuppgifter under din nationella lag eller EU:s dataskyddsférordning.
Personuppgifter som insamlas for kvalitets- och sakerhetsrapportering kan 6verforas till en tredje part i
handelse att en av vara produkter saljs, 6verlats eller éverfors. Vi kan ocksa dela personuppgifter med
andra lakemedelsféretag som vi bedriver gemensamt férsaljning eller distribution med eller andra
licenspartner, dar skyldigheter avseende kvalitets- och sadkerhetsrapportering for en produkt kraver sadant
utbyte av kvalitets- och sakerhetsinformation. Biogen vidtar tillampliga atgarder fér att sakerstalla att
personuppgifter skyddas fillrackligt om de 6verfors Gver nationella granser. Schweiz ar ett land som av
Europeiska kommissionen anses tillhandahalla en tillrécklig dataskyddsniva under dess dataskyddslagar.
Forutom detta har Biogen: (i) EU-godkanda standardavtalsklausuler pa plats dar s& behdvs for att
tillhandahalla en tillracklig dataskyddsniva; eller (ii) dar detta inte ar praktiskt (till exempel pa grund av
Overforing till en myndighet), gor 6verféringen pa grundval av att dverféringen ar nédvandig av viktiga skal
av allmant intresse i en folkhalsokontext. Pa din begaran kommer Biogen att férse dig med ytterligare
information om mottagare av dina personuppgifter och eventuella datadverféringsavtal med mottagare
utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Hur vi lagrar personuppgifter
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Eftersom patientsakerhet ar av avgérande betydelse behaller vi all information som vi samlar in som ett
resultat av en biverkansrapport i atminstone 10 ar efter utgangen av produktens marknadsféringstillstand
och for reklamationer minst tio ar efter avslutad utredning. Detta for att sakerstélla att vi I6pande kan
Overvaka sakerheten och kvaliteten for vara produkter over tid.

Dina rattigheter

Du kan nar som helst kontakta Biogen om du vill fa atkomst till dina personuppgifter eller om du behover
information om de personuppgifter som vi har om dig. Du kan begéra begransning av behandlingen av dina
personuppgifter och du kan ocksa begara att de korrigeras. Observera att du inte har ratt att invanda mot
behandlingen, ratt att radera uppgifterna eller begéra ratt till dataportabilitet da vi behandlar och lagrar
personuppgifter for att utfora vara lagstadgade skyldigheter gallande kvalitets- och sakerhetsrapportering.

Kontaktinformation

Enligt EU:s dataskyddslagar ar en "personuppgiftsansvarig” den juridiska enhet som ansvarar for att skydda
dina personuppgifter och hjélper dig att utova dina rattigheter avseende dataskydd. Biogen ar
personuppgiftsansvarigt for dina personuppgifter. Om du vid nagon tidpunkt har fragor eller funderingar
kring denna sekretesspolicy eller behandlingen av dina personuppgifter, eller skulle vilja utdva dina
rattigheter enligt vad som beskrivs ovan, kontakta Biogens EU-dataskyddsombud pa privacy@biogen.com.
Om du anser att det &r nddvandigt kan du skicka ett klagomal till Integritetsskyddsmyndigheten (f.d.
Datainspektionen), om du tycker att din personliga integritet har krankts.




