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September 2022
Denne privatlivspolitik er henvendt til:

» De personer, som indberetter utilsigtede heendelser og saledes leverer oplysninger om patienternes
sikkerhed vedragrende vores produkter

+ Personer, som anmoder om medicinsk information

» Personer, som indgiver reklamationer

Du far denne privatlivspolitik, fordi Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, tlf.
39 16 84 00 behandler informationer om dig, som udger "personoplysninger”. Novartis Healthcare A/S er
dedikeret til at beskytte dine personoplysninger, og giver i vores privatlivspolitik vigtig information om vores
handtering af data, samt dine rettigheder i den forbindelse.

Novartis Healthcare A/S er ansvarlig for behandlingen af dine personoplysninger, da Novartis Healthcare A/S
beslutter hvorfor og hvordan dine personoplysninger behandles og dermed er "dataansvarlig”. Dette ansvar
kan udgves alene eller sammen med andre firmaer i Novartis gruppen som faelles dataansvarlige. "Vi” eller
"0s” i denne privatlivspolitik henviser til Novartis Healthcare A/S.

Vi opfordrer dig til at leese denne privatlivspolitik grundigt.

Hvis du har spargsmal til behandlingen af dine personoplysninger opfordrer vi dig til at
kontakte dataprivacy.nordics@novartis.com.

Til hvilke formal bruger vi dine personoplysninger, og hvorfor er dette begrundet?
Vi kan behandle personoplysninger om dig til falgende formal:
Formal

Overvagning af sikkerheden af leegemidler og medicinsk udstyr, hvilket omfatter opdagelse, vurdering,
opfelgning pa og forebyggelse af bivirkninger samt indberetning af bivirkninger til sundhedsmyndighederne.

Retligt grundlag
Novartis' legitime interesser i disse formal.

Overholdelse af juridiske forpligtelser vedrarende sikkerheden af laegemidler og medicinsk udstyr og/eller at
sikre leegemidlers sikkerhed i vaesentlig offentlig interesse.

For at beskytte et individs eller individers vitale interesser.

Formal
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Besvarelse af forespargsler om medicinsk information, for eksempel i forhold til tilgeengelighed af produkter,
klinisk data, dosering og administration, formulering og stabilitet, og interaktioner med andre laegemidler,
fadevarer eller saerlige populationer, fx hos gravide.

Retligt grundlag
Novartis' legitime interesser i disse formal.

Overholdelse af juridiske forpligtelser vedrarende sikkerheden af laegemidler og medicinsk udstyr og/eller at
sikre leegemidlers sikkerhed i vaesentlig offentlig interesse.

For at beskytte et individs eller individers vitale interesser.
Formal

Besvarelse af henvendelser vedrgrende kvaliteten af vores produkter, sd&som enhver mangel i forhold til
kvalitet og/eller effektivitet, stabilitet, palidelighed, sikkerhed, ydeevne eller brug.

Retligt grundiag
Novatrtis' legitime interesser i disse formal.

Overholdelse af juridiske forpligtelser vedrarende sikkerheden af laegemidler og medicinsk udstyr og/eller at
sikre laegemidlers sikkerhed i vaesentlig offentlig interesse.

For at beskytte et individs eller individers vitale interesser.
Formal

Gennemfarelse af ikke-interventionelle studier ved hjeelp af sikkerhedsmonitoreringsdata med det fornal at
evaluere risikoen for reproduktionstoksicitet, nar et produkt kan bruges under graviditet. Til dette formal kan vi
med jeevne mellemrum falge op hos relevant sundhedspersonale for at indsamle oplysninger om resultatet af
graviditeten og barnets udvikling efter fadslen.

Retligt grundlag
Novartis' legitime interesser i disse formal.

Overholdelse af juridiske forpligtelser vedrarende sikkerheden af laegemidler og medicinsk udstyr og/eller at
sikre leegemidlers sikkerhed i vaesentlig offentlig interesse.

For at beskytte et individs eller individers vitale interesser.
Formal

Besvarelse af andre spargsmal eller anmodninger og forbedring af vores produkter og tjenester og for at give
dig tilstraekkelige og opdaterede oplysninger om sygdom, laegemidler samt vores produkter og tjenester.

Retligt grundlag
Novartis' legitime interesser i disse formal.

Overholdelse af juridiske forpligtelser vedrarende sikkerheden af laegemidler og medicinsk udstyr og/eller at
sikre leegemidlers sikkerhed i vaesentlig offentlig interesse.
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For at beskytte et individs eller individers vitale interesser.
Formal

Overholdelse af interne retningslinjerregler og eksterne juridiske og lovgivningsmaessige krav, samt
gennemfarelse af Audits og i forbindelse med retssager. Traenings- eller uddannelsesformal.

Retligt grundlag
Novartis' legitime interesser i disse formal.
Behandlingen er nodvendig i forbindelse med retlige krav.

Vi behandler ikke dine personoplysninger, hvis vi ikke har en behgrig begrundelse fastsat i lovgivningen til
dette formal. Vi behandler derfor dine personoplysninger, hvis:

e dette er ngdvendigt for at overholde vores juridiske forpligtelser vedrarende sikkerheden af laegemidler
og medicinsk udstyr, hvilket har hjemmel i Lov om laegemidler jf. lovbekendtgarelse nr. 99 af 16. januar
2018 (med senere a&endringer).

e dette er ngdvendigt af hensyn til offentlighedens interesse i det offentlige sundhedsomrade.

e dette er nagdvendigt for at varetage vores legitime interesser og ikke i urimelig grad pavirker dine
interesser eller grundlaeggende rettigheder eller frihedsrettigheder.

Bemeerk venligst, at nar vi behandler dine personoplysninger pa grundlag af sidstnaevnte bestemmelse, sa
forseger vi altid at fastholde en balance mellem vores legitime interesser og din ret til privatliv. Eksempler pa
sadanne “legitime interesser” er databehandlingsaktiviteter, der udfares:

e for at levere svar pa spgrgsmal, du har sendt til os, og for at levere yderligere oplysninger i den
forbindelse.

e for at drage nytte af omkostningseffektive tjenester (vi kan f.eks. veelge at bruge bestemte platforme, som
udbydes af leverandgrer, til at behandle data).

e for at forhindre svindel eller andre kriminelle handlinger, misbrug af vores tjenester og produkter samt for
at beskytte sikkerheden af vores IT-systemer, arkitektur og netveerk.

e for at honorere vores forretningsmaessige malsaetninger og malsaetninger pa omradet for social
ansvarlighed.

Hvilke oplysninger har vi om dig?

Hvis du indrapporterer en utilsigtet heendelse vedragrende et af vores produkter, indsender en reklamation eller
anmoder om medicinsk information, udbeder vi os dit navn og dine kontaktoplysninger for at veere i stand til at
kontakte dig, hvis yderligere oplysninger skulle vaere ngdvendige, og/eller for at besvare din forespgrgsel. Vi
indsamler ogsa oplysninger om din stilling for at afgere, om du er sundhedsperson eller forbruger.

Hvis der indrapporteres en utilsigtet haendelse, behandler vi ligeledes falgende datakategorier:

o Patientidentifikationsdata, sasom nummer, alfabetisk identifikationskode i henhold til
underretningsformularen for utilsigtede haendelser, demografiske oplysninger (alder, fadselsar eller -
dato, ken, initialer, etnisk gruppe, veegt, hgjde).

e Helbredsoplysninger: gennemgéaede behandlingsforlgb, undersggelsesresultater, karakter af de
utilsigtede haendelser, personlig eller familicer historik, sygdomme eller tilknyttede heendelser,
risikofaktorer; oplysninger om, hvordan den ordinerede medicin er anvendt samt behandlingsstyring.

Derudover kan vi, hvis dette er ngdvendigt for at vurdeygyen utilsigtet heendelse, indsamle og behandle:



Oplysninger om personens sleegt og afstamning; om det er en nyfadt, oplysninger om graviditet og/eller

amning.

Anseettelsesdata: nuvaerende og tidligere ansaettelsesforhold (kun i de tilfeelde, hvor dette er begrundet i
evalueringen af den ugnskede haendelse).

Oplysninger om forbrug af tobak, alkohol, narkotiske stoffer samt lzegemidler.

Oplysninger om livsstil, livsvaner og adfeerd, herunder f.eks. afhaengighed af motion (intensitet, frekvens,
varighed), kost og spiseadfaerd.

Seksualliv/Praevention.

Etnisk gruppe; kun i de tilfeelde, hvor produkiresuméet indeholder specifikke oplysninger relateret til den

etniske oprindelse og i henhold til de kriterier, som er defineret i produktresuméet.

Hvem har adgang til dine personoplysninger, og hvem bliver disse videresendt til?

Vi szelger ikke dine personoplysninger, og vi deler ikke pa anden made disse med tredjeparter ud over de
tredjeparter, som er naevnt i denne privatlivspolitik.

Under udfgrelsen af vores aktiviteter og til de samme formal som dem, der er anfgrt i denne privatlivspolitik
vedrgrende beskyttelse af personoplysninger, kan dine personoplysninger tilgas eller videresendes til:

Lederne for patientsikkerhed / medicinsk information / kvalitetssikring og disses team.

Berettigede medlemmer af afdelingen for juridiske og reguleringsmaessige forhold, athaengigt af om
sagen henharer under disses ansvarsomrade.

Revisionsafdelingen for at kontrollere overholdelse af reguleringsmaessige eller interne krav.

Andre divisioner inden for Novartis-gruppen, i seerdeleshed Novartis AG, uden adgang til at identificere
anmelderen.

Andre medicinalvirksomheder eller medical device virksomheder, hvis produkt kan vaere bergrt (uden
viden om anmelderens identitet).

Sundhedspersoner, som er bergrt af indrapporteringen.

Sundhedsmyndigheder herunder Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA), der bestyrer
EUsEudraVigilance databasen (https://www.ema.europa.eu) samt USAs US Federal Drug Agency (FDA)
En national - eller international regulatorisk eller retshandhaevende offentlig myndighed eller ret, hvor det
er pakraevet i henhold til geeldende lovgining og regler samt som fglge af krav fra disse
Tjenesteleverandgrer, som handler pa vegne af Novartis-divisioner, sasom leverandgrer af IT-
hostingsystemer og andre tjenesteleverandarer eller leverandarer, som leverer behandlingstjenester pa
omradet for utilsigtede heendelser (i seerdeleshed callcentre). De ovenfor angivne tredjeparter er
kontraktligt forpligtede til at beskytte fortroligheden og sikkerheden af dine personoplysninger i
overensstemmelse med gaeldende lovgivning.

Dine personoplysninger kan ogsa tilgas af eller overfares til nationale og/eller internationale offentlige
tilsyns- og handhaevelsesinstanser eller domstole, safremt geeldende lovgivning pabyder os at gore dette
eller pa disses anmodning. De personoplysninger, vi indsamler fra dig, kan ogsa behandles, tilgas eller
opbevares i et land uden for det land, hvor du er hiemmehgrende, som maske ikke har det samme
beskyttelsesniveau for personoplysninger.

Hvis vi overfgrer dine personoplysninger til eksterne virksomheder i andre jurisdiktioner, sgrger vi for at
beskytte dine personoplysninger ved i) at anvende det beskyttelsesniveau, som er pakraevet i henhold til
den lokale lovgivning/love om beskyttelse af privatlivets fred geeldende for Novartis Healthcare A/S, ii) at
handle i overensstemmelse med vores politikker og standarder og iii) for Novartis-division
hjemmehgrende i Det Europeeiske @konomiske Samarbejdsomrade (dvs. EU-medlemsstaterne samt
Island, Liechtenstein og Norge, "EQJS"), medmindre andet er angivet, kun at overfare dine

personoplysninger pa grundlag af standardkontraktbestemmelser godkendt af Europa-Kommissionen. Du
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kan anmode om yderligere oplysninger i relation til internationale overfarsler af personoplysninger og
indhente en kopi af den passende beskyttelsesforanstaltning, der er implementeret, ved at udgve dine
rettigheder som specificeret nedenfor.

For koncerninterne overfgrsler af personoplysninger har Novartis-gruppen vedtaget bindende
virksomhedsregler, et system af principper, regler og veerkigjer, der er fastsat i EU-lovgivningen, i sine
bestreebelser pa at sikre effektive databeskyttelsesniveauer i relation til overfarsler af personoplysninger
uden for EQS og Schweiz. Laes mere om Novartis-gruppens bindende virksomhedsregler

her: https://www.novartis.com/sites/www.novartis.com/files/bcr-individual-rights-2012.pdf.

Hvor laenge opbevarer vi dine personoplysninger?

Vi opbevarer kun de ovenfor beskrevne personoplysninger og personoplysninger generelt, sa leenge vi med
rimelighed vurderer disse som vaerende ngdvendige for at realisere de formal, som er fastsat i denne
privatlivspolitik vedrarende beskyttelse af personoplysninger, og som det er pakraevet og/eller tilladt i henhold
til geeldende lovgivning.

Hvilke rettigheder har du, og hvordan kan du udgve disse?

Du har ret til at udgve fglgende rettigheder i henhold til lovgivningen:

ret til at fa indsigt i de personoplysninger, som vi behandler om dig, hvis du mener, at vi har forkerte,
foraeldede — eller ikke komplette oplysninger samt at begeere at vi retter eller opdaterer oplysningerne;
ret til at kreeve sletning af dine personoplysninger eller begraenset til visse behandlinger;

ret til at treekke dit samtykke tilbage pa et hvilket som helst tidspunkt uden at dette pavirker gyldigheden
af behandlingen, der er sket far tilbagetraskningen;

ret til at klage helt eller delvist over behandlingen af dine personoplysninger;

ret til at klage via kommunikationskanaler der bruges til direkte markedsfgring; og

ret til at kreeve portering af dine personoplysninger, dvs. at f& dine personoplysning sendt tilbage til dig
eller til en anden person udpeget af dig, i et struktureret, almindeligt anvendt og maskinlaesbart format
uden hindringer fra os og i henhold til dine fortrolighedsforpligtelser.

Hvis du har spargsmal eller gnsker at gare brug af dine rettigheder, beskrevet ovenfor, bedes du sende
en e-mail til dataprivacy.nordics@novartis.com eller et brev til Novartis Healthcare A/S, Edvard
Thomsens Vej 14, DK-2300 Kebenhavn S attention "Head Data Privacy Nordics” med kopi af dit pas eller
karekort med henblik pé identificering. Kopi af pas eller karekort anvendes alene til at verificere din
identitet og bliver herefter slettet. Nar du fremsender kopi bedes du slare dit billede og dit cpr-nummer.
Hvis du ikke er tilfreds med vores behandling af dine personoplysninger, beder vi dig rette henvendelse
pa engelsk til vores databeskyttelsesradgiver global.privacy_office@novartis.com, som vil undersgge din
klage.

Du har endvidere ret til at klage til Datatilsynet.

Hvordan bliver du orienteret om aendringer i vores privatlivspolitik?

Fremtidige eendringer eller tilfajelser til behandlingen af dine personoplysninger som beskrevet i denne
privatlivspolitik underretter vi dig om pa forhand via en individuel meddelelse gennem vores saedvanlige
kommunikationskanaler (f.eks. via e-mail eller gennem vores websteder).

DK2210317852
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