Sekretessmeddelande for sakerhetsévervakning av ldkemedel

Som lakemedelsforetag &r Jazz Pharmaceuticals plc och dess dotterbolag och narstdende foretag
inklusive GW Pharmaceuticals féretag (nedan gemensamt kallade ”Jazz”, “vi”, "o0ss”) lagligen skyldiga att
overvaka sdkerheten for alla Jazz produkter 6ver hela varlden (dven kdnda som vara skyldigheter for
sakerhetsovervakning av lakemedel). For att fullgéra vara skyldigheter avseende sikerhetsovervakning
av lakemedel och i syfte att skydda patientsdakerheten ar vi skyldiga att samla in och behandla
personuppgifter (dvs. information som direkt eller indirekt identifierar en fysisk person) fran individer
som upplever och/eller rapporterar en ogynnsam handelse (vilket innebar ogynnsamma, skadliga eller
oavsiktliga hdndelser efter anvdandningen av vara produkter, oavsett om de anses vara relaterade till

behandlingen eller inte).

Detta Sekretessmeddelande om sdkerhetsovervakning av lakemedel ar avsett att ge dig viktig
information om hur vi samlar in, delar och anvander dina personuppgifter for sdkerhetsévervakning av
lakemedel och hur du kan utdva dina sekretessrattigheter enligt tillampliga lagar om sekretess och
dataskydd, séarskilt EU:s allmidnna dataskyddsforordning ([EU 2016/679] General Data Protection
Regulation, GDPR).

| enlighet med EU:s dataskyddslagstiftning ar vi registeransvariga for dina personuppgifter.

1. Hur samlar vi in dina personuppgifter?

Vi erhdller alla personuppgifter som vi behandlar antingen direkt fran dig, fran halso- och
sjukvardspersonal som rapporterar en ogynnsam handelse for en patients eller tredje parts rakning
(t.ex. apotek, tillsynsmyndighet, distributor, marknadsundersékningsbyra osv.).

2. Vilka personuppgifter samlar vi in om dig?

Vi kommer bara att samla in det minsta antal personuppgifter som kravs for att uppfylla vara
skyldigheter i fraga om sakerhetsévervakning av ldkemedel.

(a) Om patienten
Personuppgifter omfattar, men ar inte begransade till:

e Patient-ID/Initialer
e Kontaktuppgifter (om patienten dr den som rapporterar den ogynnsamma handelsen)
e Anvdndarnamn pa sociala medier
e Fodelsedatum
Koén
Alder/Aldersgrupp vid forsta reaktionen
Etniskt ursprung
Uppgifter om den ogynnsamma handelsen inklusive:
0 Symtom
0 Varaktighet
o Utfall
0 Misstankta lakemedel



0 Samtidigt administrerade ldkemedel
0 Uppgifter om sjukhusvistelser som relateras till den ogynnsamma handelsen
0 Maedicinsk bakgrund

(b) Om personen som rapporterar den ogynnsamma handelsen

e Namn pa personen som rapporterar den ogynnsamma hédndelsen
e Kontaktuppgifter

e Anvandarnamn pa sociala medier

o Yrke

e Professionella kvalifikationer

3. Varfor samlar vi in dina personuppgifter?

Bestammelser om sdkerhetsovervakning av lakemedel har inforts for att skydda folkhalsan. Det kraver
att lakemedelsforetagen samlar in sakerhetsinformation om sina produkter och undersdker eventuella
rapporter om ogynnsamma handelser som de far.

Som ett led i fullgérandet av vara skyldigheter i fraga om sakerhetsévervakning av ldakemedel far vi
behandla personuppgifter for att:

e undersdka den ogynnsamma handelsen.

e kontakta personer som rapporterat ogynnsamma handelser for ytterligare information om den
rapporterade ogynnsamma handelsen.

e jamfdra informationen om den ogynnsamma handelsen med information om andra ogynnsamma
handelser som Jazz har fatt vetskap om for att stédja sakerhetsovervakningen av produkten, och

e tillhandahalla obligatoriska rapporter till nationella och/eller regionala behoériga
tillsynsmyndigheter.

Vi anvander bara personuppgifter som samlats in for sikerhetsdvervakning av lakemedel for detta
andamal.

4. Réttslig grund for behandling av dina personuppgifter

Jazz behandlar personuppgifter som samlats in for sdkerhetsovervakning av lakemedel for att uppfylla
sina lagstadgade skyldigheter att 6vervaka och rapportera ogynnsamma handelser och av hansyn till
allmanintresset och folkhalsan.

5. Med vem delar vi dina personuppgifter?

Personuppgifter som tillhandahalls som en del av en rapport om en ogynnsam héndelse delas inom Jazz
pa global nivad genom den globala sdkerhetsdatabasen for Jazz. Jazz globala sdkerhetsdatabas valideras
och testas regelbundet for att sdkerstélla att lampliga sakerhetsatgarder vidtas och att endast behorig
personal har tillgang till systemet.

Jazz ar ocksa skyldig att overfora uppgifter om ogynnsamma handelser till tillsynsmyndigheter sdsom
den Europeiska ldkemedelsmyndigheten (European Medicines Agency), USA:s livsmedels- och
lakemedelsmyndighet (US Food and Drug Administration) och till andra eventuella nationella



tillsynsmyndigheters databaser, daribland den europeiska ldakemedelsmyndighetens databas
EudraVigilance (European Medicine Agency’s EudraVigilance database). Namn och kontaktuppgifter for
patienterna ar dolda, vilket innebar att endast information om alder/aldersgrupp, fodelsedatum och kon
overfors utdver informationen om patientens reaktion och halsa.

Jazz kan ocksa lamna ut dina personuppgifter:

(i) till leverantorer av tjanster for sdkerhetsovervakning av lakemedel (t.ex. leverantérer av
tjdnster for sakerhetsdatabaser, kundtjanstoperatorer).
(ii) till alla tredje parter som forvarvar, eller ar intresserade av att férvarva, hela eller delar

av Jazz tillgangar eller aktier, eller som eftertrdder Jazz for att utéva hela eller en del av
verksamheten, oavsett om detta sker genom fusion, forvarv eller omorganisation eller
pa annat sétt, eller

(iii) om det kravs eller ar tillatet enligt lag, inklusive att avldgga vittnesmal infér en domstol
eller liknande rattslig process eller statlig begdran, eller nar Jazz i god tro antagit att ett
utldmnande av personuppgifter ar rattsligt nodvandigt eller att Jazz har ett berattigat
intresse av att lamna ut personuppgifter, till exempel nar det dr nodvandigt for att
skydda Jazz rattigheter och egendom.

Information om ogynnsamma handelser far ocksd offentliggoras i fallstudier. | sddana situationer
kommer alla identifieringsuppgifter att tas bort fran offentliggorandet for att garantera fullstandig

anonymitet.

6. Internationella 6verforingar av personuppgifter

Jazz kan [amna ut dina personuppgifter till mottagare (enligt beskrivningen ovan) som finns utanfor ditt
land till ett land som inte har lagar for sekretess- och dataskydd som ar likvardiga med de som finns i ditt
land. | ett sadant fall kommer Jazz att vidta alla nédvéandiga atgarder for att garantera sakerheten for
dina personuppgifter i enlighet med tillamplig lagstiftning om sekretess- och dataskydd.

Vissa internationella mottagare av dina personuppgifter kan ha undertecknat sarskilda avtal med Jazz
for att ge rattsligt skydd for dina o6verférda personuppgifter (t.ex. ”Standardvillkor for skydd av
personuppgifter”).

Du kan begara ytterligare information med hjalp av kontaktuppgifterna nedan.

7. Hur ldnge behaller vi dina personuppgifter?

Information om ogynnsamma handelser och sdkerhetsinformation om Jazz produkter, som kan
inbegripa personuppgifter och tillhérande korrespondens, sparas atminstone under produktens
livslangd och i ytterligare 25 ar efter det att produkten har tagits bort fran marknaden i enlighet med var
registerhantering.

8. Dina réttigheter

Du har vissa rattigheter enligt tillamplig lagstiftning om integritet och dataskydd, som kan omfattas av
begransningar och/eller restriktioner. Dessa inkluderar ratten att:



e Begara tillgang till dina personuppgifter och begéra en kopia av de uppgifter som vi innehar,

e Rétta till all information vi har om den ar felaktig.

e Begdira dataportabilitet - att 6verfora information som vi haller om for dig till en annan part,

e Begdra att behandlingen av dina personuppgifter begransas (savida inte denna begéran strider
mot vara rattsliga skyldigheter).

e Begdra att dina personuppgifter raderas. Observera att vi inte kan ta bort uppgifter som lamnats
till oss i samband med rapportering av en ogynnsam handelse, och

e Limnain ett klagomal till din nationella tillsynsmyndighet for uppgiftsskydd.

Var medveten om att det kan finnas begrdnsningar for dina rattigheter om de inkrdktar pa vara
lagstadgade skyldigheter nar det galler sakerhetsévervakning av lakemedel. Av sakerhetsskal kan du
vara skyldig att identifiera dig pa lampligt satt innan vi kan utéva nagon av dina rattigheter.

For att utbva nagon av dina rattigheter, kontakta oss med hjalp av de kontaktuppgifter som anges
nedan.

9. Kontakta oss

Alla dina begdranden, forfragningar eller klagomal om detta tillkdnnagivande om sekretessskydd eller
om behandling av dina personuppgifter, inklusive alla begidranden som beskrivs i avsnittet ”"Dina
rattigheter” ovan, ska skickas skriftligen till Jazz dataskyddsombud pa féljande adress: Jazz
Pharmaceuticals, Data Protection Officer, 84 Quai Charles de Gaulle, 69006 Lyon, France eller via e-
postmeddelande till: dpo@jazzpharma.com .
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