Tevas fortrolighedserklaring vedrgrende l2gemiddelovervagning, medicinske
oplysninger og produktreklamationer

"Teva" betyder Teva Pharmaceutical Industries Ltd. med hovedkontor pa Dvorah Haneviah 124, Tel Aviv,
Israel, eller deres datterselskaber (eller begge), herunder den dataansvarlige, som er den lokale Teva-
samarbejdspartner i dit land: Teva Denmark A/S, Vandtarnsvej 83A, 2860 Sgborg.

Teva og dit privatliv

Det er meget vigtigt for Teva at sikre patientsikkerheden, og vi tager sikker anvendelse af alle vores
produkter alvorligt. Teva har brug for at kunne komme i kontakt med personer, der kontakter Teva om
vores produkter for at falge op og indhente yderligere oplysninger, give svar pa forespgrgsler eller sende
det efterspurgte materiale. Denne fortrolighedserklzering beskriver, hvordan vi indsamler og anvender
personoplysninger (hvilket betyder oplysninger i ethvert format, der direkte eller indirekte, alene eller i
kombination med andre oplysninger, kan bruges til at identificere en person, eller som defineret pa anden
vis i geeldende lovgivning) for at hjaelpe os med at opfylde vores forpligtelser/forespgrgsler vedrgrende
laegemiddelovervagning, produkt-/kvalitetsreklamationer og medicinske spgrgsmal for at overvage og
sikre sikkerheden og kvaliteten af alle vores produkter, herunder lzegemidler, kosmetiske produkter,
kosttilskud og medicinsk udstyr, som vi markedsfarer eller har under kliniskudvikling.

Selv om denne fortrolighedserkleering om beskyttelse af personoplysninger ogsa geelder for kosmetiske
produkter, kosttilskud og medicinsk udstyr, henvises der for at lette lsesningen kun til lsiegemiddelsikkerhed.

Omfanget af denne fortrolighedserklaering

Denne fortrolighedserklaering om beskyttelse af personoplysninger geelder for oplysninger, som vi
indsamler fra eller om dig online (f.eks. websted, sociale medier, chatbot, live chat, applikationer), pr.
telefon, fax, e-mail eller post, som en del af reglerne om anmeldelse eller indberetninger af bivirkninger,
kvalitets- eller medicinske spergsmal, der geelder for Teva. Vi kan ogsa indsamle disse oplysninger om
dig via specifikke formularer, som du har indsendt pa et websted, der ejes eller kontrolleres af Teva.

En "bivirkning" er en ugnsket, utilsigtet eller skadelig heendelse i forbindelse med brugen af et Teva-
produkt. Med hensyn til medicinsk udstyr omfatter det ogsa "haendelser" og for kosmetik "alvorlige
ugnskede virkninger", men for at lette lzesningen vil der i denne fortrolighederklaering kun blive anvendt
udtrykket "bivirkning". Lovgivningen om laegemiddelovervagning kreever, at vi ferer detaljerede
optegnelser over alle bivirkninger, som vi far oplysninger om, sa haendelsen kan vurderes og
sammenholdes med andre bivirkninger, der er registreret om det pageeldende produkt.

Hvis du er patient, kan vi ogsa indhente oplysninger om dig fra en tredjepart, der rapporterer om en
bivirkning, som har pavirket dig. Sddanne tredjeparter kan omfatte laeger, advokater, familiemedlemmer
eller andre medlemmer af offentligheden. Vi kan ogsa modtage dine persondata fra vores licenspartnere,
kompetente myndigheder og forskning i den videnskabelige og medicinske litteratur. S&danne data er dog
ofte pseudonymiserede og afidentificerede.



Oplysninger om databehandling

Legemiddelovervagning

Medicinsk forespgrgsel

Kvalitetssikring

Hvilke
oplysninger
indsamler vi?

Patienter

De personoplysninger, som
vi kan indsamle om dig, nar
du er involveret i en
bivirkningsrapport, er:

e Navn eller initialer

e Kontaktoplysninger til
brug ved opfelgning
(nar det er relevant)

o alder (fgdselsdato, hvis
den er angivet)

e kgn

o vegt, hgjde

e oplysninger om det
produkt, der forarsager
reaktionen, og om din
brug af det

e oplysninger om anden
medicin eller andre
midler, som du
tager/tog pa tidspunktet
for reaktionen

e narmere oplysninger om

den bivirkning, du har

haft, om den behandling,

du har modtaget for
denne bivirkning og om
eventuelle
langtidsvirkninger, som
bivirkningen har
forarsaget

e anden medicinsk
historie, som
indberetteren anser for
relevant, herunder
dokumenter som f.eks.
laboratorierapporter,
medicineringsbaggr und
og patienthistorier.

Dette kan omfatte
oplysninger, der i henhold til

De personoplysninger,
som vi kan indsamle om
dig, nar du er involveret i
et medicinsk spgrgsmal,
er:

e Navn

e Kontaktoplysninger
(til opfelgnings-
formal)

e Oplysninger om den
forespergsel, som
du har indsendt

Dette kan omfatte
oplysninger, der i
henhold til loven anses
for at veere "falsomme"
(sundhed, etnicitet,
religion, seksualliv).

De personoplysninger,
som vi kan indsamle om
dig, nar du er involveret i
en produktreklamation,
er:

e Navn

o Kontaktoplysninger
(til opfelgningsfor-
mal)

e  Oplysninger om det
relevante produkt
og beskrivelse af
reklamationen

Dette kan omfatte
oplysninger, der i
henhold til loven anses
for at vaere "falsomme"
(sundhed, etnicitet,
religion, seksualliv).




loven anses for at veere
"fglsomme" (sundhed,
etnicitet, religion, seksualliv).

Hvilke
oplysninger
indsamler vi?

De personoplysninger, som
vi kan indsamle om dig, nar
du er indberetter af en
bivirkningsrapport, er:

De personoplysninger,

som vi kan indsamle om
dig, nar du anmoder om
medicinske oplysninger,

De personoplysninger,
som vi kan indsamle om
dig, nar du laver en
produktreklamation, er:

Indberettere er.
e Navn e Navn
e Kontaktoplysninger e Navn e Kontaktoplysninger
e Profession (for at afggre, | ¢ Kontaktoplysninger e Profession (for at
hvilke spgrgsmal du e Profession (for at afgare, hvilke
bliver stillet om en afgare, hvilke spgrgsmal du bliver
ugnsket heendelse, sporgsmal du bliver stillet om en ugnsket
afhaengigt af dit stillet om en ugnsket haendelse, afheengigt
formodede niveau af haendelse, afhaengigt af dit formodede
medicinsk viden) af dit formodede niveau af medicinsk
e Relation til personen niveau af medicinsk viden)
som det drejer sig om. viden) e Relation til
e Relation til det produktreklam
Hvis du ogsa er involveret i en medicinske ationen som
indberetning, kan disse spergsmal som det det drejer sig
oplysninger blive kombineret drejer sig om om.
med de oplysninger, du
opgiver i forbindelse med din
reaktion.
Hvorfor For at kunne handtere og For at kunne For at kunne handtere
indsamler vi behandle rapporter om administrere og besvare og reagere pa dine
dem? bivirkninger vedregrende dine anmodninger om produktreklamationer
vores produkter. medicinske og for at opfylde
forespargsler. kravene til
Leegemiddelovervagning og kvalitetskontrol.
den relaterede lovgivning
kreever, at vi sikrer, at Produktsikkerhed og den
bivirkninger kan spores og relaterede lovgivning
er tilgeengelige for kraever, at vi sikrer, at
opfglgning. Som felge heraf produktreklamationer er
skal vi opbevare sporbare og tilgeengelige
tilstreekkelige oplysninger for opfglgning. Som
om indberetterne til, at vi folge heraf skal vi
kan kontakte jer, nar vi har opbevare tilstraekkelige
modtaget indberetningen. oplysninger om
Uden disse oplysninger kan indberetterne til, at vi
vi méske ikke fuldt ud kan kontakte jer, nar vi
evaluere og falge op pa har modtaget
indberetningen. indberetningen.
Hvilket E@S: Teva har en juridisk Teva er i nogle tilfaelde Teva er i nogle tilfaelde
retsgrundlag forpligtelse i henhold til under en juridisk under en juridisk
anvender vi lovgivningen om forpligtelse i henhold til forpligtelse i henhold til
ved lzegemiddelovervagning, produktsikkerheds- og produktsikkerheds- og
databehandling | herunder som fastsat i god kvalitetslovgivningen til kvalitetslovgivningen til
en (EU)? lzegemiddelovervagnings at besvare dine at besvare dine

praksis, til at indsamle

anmodninger (EU

anmodninger (EU




specifikke data af hensyn til
offentlighedens interesse
inden for
folkesundhedsomradet (i
EQS, GDPR Art. 6(1)(c) og
9.2(i)).

Ikke-EDS: Tevaer i
henhold til lovgivningen om
lzegemiddelovervagning
juridisk forpligtet til at
indsamle specifikke data af
hensyn til folkesundheden
eller beskyttelse af
enkeltpersoners liv, helbred
eller andre vitale interesser.

Hvis der ikke er noget andet
retsgrundlag, er vi
afheengige af dit og/eller
patientens (udtrykkelige)
samtykke. Du er ikke
forpligtet til at give os dine
eller patientens data eller til
at give dit samtykke. Hvis
du beslutter dig for at give
0s personoplysninger, vil vi
betragte dette som et
(udtrykkeligt) samtykke til at
behandle dine og
patientens data som
beskrevet i denne
fortrolighedserklaering om
beskyttelse af personlige
oplysninger. Afhaengigt af
landet kan dette omfatte
samtykke til behandling af
alle eller felsomme data,
deling af data med
modtagere eller overfgrsel
af data til udlandet. Ved at
levere patientens data
bekreefter du, at patienten
(udtrykkeligt) har givet
samtykke til behandling af
sine data som beskrevet i
denne
fortrolighedserkleering om
beskyttelse af personlige
oplysninger, og at du var
behgrigt autoriseret til at
levere sadanne data til os
eller til at give samtykke til
behandling af patientens
data pa deres vegne (i
overensstemmelse med
geeldende lovgivning).

GDPR Art. 6(1)(c) og
9(2)(i)).

| andre tilfeelde baserer vi
os pa vores legitime
forretningsinteresser (EU
GDPR art. 6(1)(f)) eller
pa dit samtykke (EU
GDPR art. 6(1)(a) og
9(2)(a)), som vil blive
indhentet pa
indsamlingstidspunktet.

GDPR Art. 6(1)(c) og
9(2)(1)).

| andre tilfaelde baserer
vi 0s pa vores legitime
forretningsinteresser
(EU GDPR art. 6(1)(f))
eller pa dit samtykke
(EU GDPR art. 6(1)(a)
og 9(2)(a)), som vil blive
indhentet pa
indsamlingstidspunktet.
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Internationale Tevas Vores database med Teva’s database over
overforsler lzegemiddelovervagnings- medicinske forespargsler | kvalitetsklager er placeret
databaser er placeret i USA. | er hostet af en tredjeparti | hos Teva i USA.
Disse administreres og Europa.
stgttes.af Tevas _ Da Teva er en global
lzzgemiddelovervagnings- Da Teva er en global virksomhed, kan vores
teams | Israelaog Indien. virksomhed, kan vores globale kvalitets- og
Teva har ogsa ansat et globale kvalitets- og medicinske teams fa
databehandlingsfirma i medicinske teams fa adgang til disse
Indle_n (Acce_nture) til adgang til disse databaser, men i alle
dataindtastning, databaser, men i alle tilfeelde kun i det
administration og tilfeelde kun i det omfang, | omfang, det er
dataoprydning af en det er nedvendigt for, at | n@dvendigt for, at vores
begreenset del af vores teams kan udfgre | teams kan udfere deres
leegemiddelovervagnings- deres opgaver, og om opgaver, og om muligt
databasen. muligt kun i en kunien
pseudonymiseret form. pseudonymiseret form.

For Europa: Overfarsler til Israel er baseret pA EU-Kommissionens afggrelse om tilstraeekkeligheden af
beskyttelsesniveauet for staten Israel. Overfgrsler til Indien og USA er baseret pa EU-Kommissionens
modelklausuler eller tilsvarende baseret pa geeldende databeskyttelseslovgivning.

For gvrige lande: Overfgrsler til udlandet (herunder til lande, der giver et lavere niveau af
privatlivsbeskyttelse) er baseret pa oplysninger om en relevant mekanisme til at beskytte overfarsler,
sasom samtykke eller passende aftaler.

Oplysninger om den relevante mekanisme kan fas ved henvendelse til Teva Privacy Office
(kontaktoplysninger nedenfor).

Formal med databehandling

Alle oplysninger behandles kun, hvor det er relevant og nadvendigt for korrekt at dokumentere din
reaktion og med henblik pa at opfylde vores krav til lsiegemiddelovervagning, sikkerhed, kvalitet og
andre juridiske krav. De juridiske krav findes for at give os og de kompetente myndigheder (som f.eks.
Det Europeeiske Leegemiddelagentur og relevante lokale myndigheder) mulighed for at evaluere
bivirkninger, produktreklamationer eller medicinske forespargsler og gare en indsats for at forhindre
lignende haendelser i at ske i fremtiden. Vi har ogsa brug for at behandle disse oplysninger for at kunne
besvare en anmodning eller forespegrgsel fra dig (opfelgning). Dine oplysninger vil ikke blive brugt til
andre formal end de formal, der er anfart heri.

Opbevaring af data

Alle personoplysninger, der indsamles til et af ovenstdende formal, vil blive opbevaret i

pseudonymiseret form (nar det er muligt og kun efter en eventuel ngdvendig opfalgning), pa en fuldt
sikret made og minimeret i overensstemmelse med databeskyttelsesprincipperne. Fordi patient- og
produktsikkerhed er sa vigtig, opbevarer vi de oplysninger, vi indsamler om bivirkninger,
produktreklamationer eller medicinske forespargsler, for at sikre, at vi korrekt kan vurdere sikkerheden og

anvendeligheden af vores produkter med tiden. Da vi fungerer som en global virksomhed, opbevares disse
data i en periode pa 30 ar efter produktets markedsfaringstilladelse opharer for at opfylde de internationale

lovkrav. Herefter slettes, anonymiseres eller destrueres personoplysningerne pa anden made.




Sadan anvender og deler vi personoplysninger
Vi vil maske anvende og dele personoplysninger for at:

e undersgge bivirkninger, produktreklamationer eller ved medicinske spgrgsmal;

e kontakte dig for at fa yderligere oplysninger om bivirkningen, produktreklamationen eller det
medicinske spgrgsmal, som du har indberettet;

e sammenholde oplysningerne om bivirkningen, produktreklamationen eller det medicinske spargsmal
med oplysninger om andre bivirkninger, produktreklamationer eller medicinske spgrgsmal, som Teva
har modtaget, med henblik pa at analysere sikkerheden for en batch, et Teva-produkt eller et aktivt stof
som helhed (kun i pseudonymiseret form), og

e at levere obligatoriske rapporter til nationale og/eller regionale myndigheder, sa de kan analysere
sikkerheden af en batch, et Teva-produkt eller en aktiv ingrediens som helhed sammen med rapporter
fra andre kilder (i pseudonymiseret form).

Vores forpligtelser vedrgrende laagemiddelovervagning og kvalitet kraever, at vi gennemgar mgnstre pa
tveers af de rapporter, vi modtager fra alle de lande, hvor vi markedsfarer vores produkter. For at opfylde
disse krav deles de oplysninger, der gives som en del af en bivirkningsrapport eller reklamationsrapport,
inden for Teva pa verdensplan via Tevas globale database. Denne database er ogsa den platform,
hvorigennem Teva uploader rapporter om bivirkninger til forskellige regulatoriske myndigheder, herunder
EudraVigilance-databasen (Det Europaeiske Laegemiddelagenturs interne system til forvaltning og analyse
af oplysninger om formodede bivirkninger ved medicin, der er godkendt i Det Europeeiske @konomiske
Samarbejdsomrade) og andre lignende databaser som pakraevet i henhold til lovgivningen. Vi har ogsa en
global database med medicinske spargsmal for at kunne besvare dine forespgrgsler og internt administrere
disse svar. Dine personlige data er dog pseudonymiseret og afidentificeret, hvor det er muligt, for at
beskytte dit privatliv.

Personoplysninger, der er indsamlet fra dig i overensstemmelse med denne fortrolighedserkleering om
beskyttelse af personlige oplysninger, kan ogsa overfgres til en tredjepart i tilfaelde af salg, overdragelse,
overfarsel eller overtagelse af virksomheden eller et specifikt produkt eller behandlingsomrade, i hvilket
tilfaelde vi vil kraeve, at kaberen, overdrageren eller erhververen behandler de pageeldende
personoplysninger i overensstemmelse med geeldende databeskyttelseslove.

Yderligere oplysninger om la2gemiddelovervagning

Vi kan ogséa dele personoplysninger med andre medicinalvirksomheder, som er vores co-marketing-, co-
distributions- eller andre licenspartnere, hvor laegemiddelovervagningsforpligtelser for et produkt kraever en
sadan udveksling af sikkerhedsoplysninger. Vi kan ogsa dele personoplysninger med vores
tienesteudbydere, som behandler dem pa vores vegne. De far oplysningerne pa et »need to know«-grundlag
og er ikke autoriserede til at bruge eller videregive personoplysninger til deres egen markedsfaring eller
andre formal.

Derudover kan du i nogle tilfeelde, som en del af vores markedsfaringstilladelse for et bestemt produkt,
blive tilmeldt et patient-sikkerheds-program, og i sa fald vil du fa yderligere oplysninger om
databehandling (f.eks. yderligere datadeling eller -overfersel) pa tidspunktet for din tilmelding.

Vi deler oplysninger med nationale og/eller regionale myndigheder som f.eks. Det Europaeiske
Laegemiddelagentur og andre lignende lokale myndigheder i overensstemmelse med lovgivningen om
lzegemiddelovervagning. Vi kan ikke kontrollere deres brug af de oplysninger, vi deler, men bemaerk dog, at
vi under disse omsteendigheder ikke deler oplysninger, der direkte identificerer nogen person (f.eks. navne
eller kontaktoplysninger), men kun pseudonymiserede oplysninger.

Vi kan offentliggare oplysninger om bivirkninger (f.eks. case-studier og resumeéer); i dette tilfeelde vil vi
fierne identifikatorer fra alle publikationer, sa ingen enkeltpersoner let kan genkendes.

Dine rettigheder

Du kan i henhold til geeldende lovgivning veere berettiget til at bede Teva om en kopi af dine oplysninger,
rette dem, slette dem eller begraense behandling af dem, eller traekke dit samtykke til behandling tilbage
eller bede os om at overfgre nogle af disse oplysninger til andre organisationer. Du kan ogsa vaere

berettiget til at gere indsigelse mod nogle former for behandling. Disse rettigheder kan vaere begreenset i



nogle situationer — for eksempel, hvor vi kan pavise, at vi har et lovmeaessigt krav om at kunne behandle
eller opbevare dine persondata. Nar vi har slettet dine oplysninger efter din anmodning, vil de ikke
laengere veere tilgeengelige i Tevas systemer, sa du vil ikke kunne fa dem fra Teva igen. Du kan ggre brug
af disse rettigheder ved at kontakte Tevas databeskyttelsesradgiver (kontaktoplysninger nedenfor).

Bemaerk venligst, at vi kan kreeve, at du fremlaegger behgrig identifikation, fer vi efterkommer nogen
anmodning om at fa adgang til eller korrigere personoplysninger.

Vi haber, at vi kan opfylde eventuelle forespgrgsler, du matte have om den made, hvorpa vi behandler
dine persondata. Hvis du har spgrgsmal om, hvordan vi behandler dine persondata, kan du kontakte
Tevas databeskyttelseskontor ved at kontakte os (se kontaktoplysningerne nedenfor).

Sikkerhed

Teva treeffer acceptabel foranstaltninger i henhold til geeldende privatlivsiovgivning for at sikre
personoplysninger mod utilsigtet tab og mod uautoriseret adgang, brug, sendring eller videregivelse.
Derudover treeffer vi yderligere informationssikkerhedsforanstaltninger, herunder adgangskontrol, streng
fysisk sikkerhed og effektiv praksis til indsamling, opbevaring og behandling af oplysninger.

AEndringer til denne Fortrolighedserklaring

Huvis vi beslutter os for vaesentligt at eendre indholdet af denne fortrolighedserklaering om beskyttelse af
personoplysninger, vil vi offentliggere disse aendringer via en klar og tydelig meddelelse.

Kontaktinformation

Hvis du er bekymret over, hvordan vi behandler dine personoplysninger, eller hvis du @nsker at gere brug af
dine rettigheder eller gnsker at fa andre oplysninger, f.eks. en kopi af en afvejning af legitime interesser, kan
du kontakte vores Teva Data Protection Office:

For Europa, kan du kontakte vores Data Protection Office pa EUPrivacy@tevaeu.com.
For USA, kan du kontakte os pa USPrivacy@tevapharm.com. For andre
regioner, kontakt os pa IMPrivacy@tevapharm.com

Vi haber, at vi kan opfylde eventuelle forespgrgsler, du matte have om den made, hvorpa vi behandler dine
persondata. Men hvis du har ulgste problemer, har du ogsa ret til at klage til databeskyttelsesmyndigheden
pa det sted, hvor du bor eller arbejder, eller hvis du mener, at der er forekommet et brud pa databeskyttelsen.

Ikrafttreedelsesdato: August 2024
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