LEO Pharma lakemedelssakerhet: Meddelande om behandling av
personuppgifter

| detta meddelande forklaras hur och varfor vi behandlar personuppgifter for att skydda folkhalsan och for
att efterleva lagstiftningen om 6vervakning av sdkerheten for vara produkter, dvs. lakemedelssdkerhet.

Patientsidkerhet prioriteras hogt av LEO Pharma A/S och dess dotterbolag (bendmns hddanefter LEO eller
"vi”). Vi tar ansvar for patienters sdakerhet genom att férekomma och férebygga ovantade och oavsiktliga
hdndelser angaende vara produkter och tjanster. Vart engagemang och fokus ar inriktat pa sakerhet och
komfort for de miljontals patienter som far vara produkter och tjanster varje dag.

Meddelandets omfattning

Detta uttalande galler all slags insamling av uppgifter som innefattar patienter och halso- och
sjukvardspersonal. Uppgifterna kan komma in online, per telefon, fax, e-post eller post. De kan anmalas
avsiktligen eller oavsiktligen till nagon LEO-representant. De kan ocksa samlas in aktivt i samband med
studie, kundvard- eller patientstodsprogram.

Om du ar patient kan vi ocksa fa uppgifter om dig fran tredje part som anmaler en
biverkning som drabbat dig. Sadana tredje parter kan vara sjukvardspersonal, jurister, anhoriga
eller personer i allmanheten.

Definitioner som anvands i detta meddelande
Likemedelssdkerhet: Avser vetenskap och aktiviteter med anknytning till upptackt, bedémning, forstaelse
och forebyggande av biverkningar eller andra medicinskt relaterade problem.

Biverkning: Ogynnsam medicinsk hdndelse av nagot slag hos en patient som anvander ett ldkemedel.

Andra upplevelser: Andra upplevelser dr hdandelser som beskriver omsténdigheterna kring anvandningen
av ett ldkemedel som potentiellt kan orsaka lakemedelsrelaterade problem eller ge ny kunskap om ett
lakemedel, t.ex. graviditetsexponering eller felmedicinering.

Personuppgifter: Alla uppgifter som avser en identifierbar individ, t.ex. medicinsk anamnes eller yrke. Vissa
personuppgifter kan vara tillrdckliga for att i sig identifiera nagon, t.ex. fullstandigt namn, e-postadress,
telefonnummer, postadress, fodelsedatum, fotografier, patientreferensnummer. Andra personuppgifter
identifierar endast nagon om andra uppgifter ar tillgdangliga.

Kansliga uppgifter: Galler sarskilda kategorier av personuppgifter som till sin natur ar kdnsliga, t.ex. sadana
som avser hélsan, sdsom patientjournaler, medicinsk anamnes, provsvar, sjukvard/sjukhusvard, fysiologiskt
eller biomedicinskt tillstand.

Vi har en rattslig forpliktelse att registrera biverkningar och andra upplevelser.

| likhet med alla Iakemedelsféretag har LEO en rattslig forpliktelse att samla in uppgifter om biverkningar
och andra upplevelser som kan bidra med information om vara produkters sakerhet. Nar du, din lakare eller
tredje part informerar LEO om biverkningar som erfarits i samband med anvandning av vara produkter
registrerar och behandlar vi den informationen for att uppfylla vara skyldigheter enligt
lakemedelssakerheten. Vid behov kontaktar vi anmalaren och efterfragar ytterligare information om



upplevelsen. Dessa forpliktelser har till syfte att ge innehavare av marknadsforingstillstand och
tillsynsmyndigheter mojlighet att lara sig av patienters upplevelser for att minimera riskerna fér dessa.

For att bibehalla licenser for vara produkter i hela varlden maste vi registrera féljande uppgifter:

e Information om biverkningen eller andra upplevelser.

Provsvar och resultat av undersékningar som ar relevanta fér utredningen av patienten.
e |tillampliga fall dédsdatum och angiven dodsorsak.

e  Uppgifter om ursprungliga kallor som ger LEO:s berdrda dotterbolag eller partner mojlighet att efterfraga
ytterligare information vid behov.

e  Uppgifter som identifierar patienten.
e Relevant medicinsk anamnes och samtidiga tillstand.
e Lidkemedlets namn och dess aktiva substanser.

e  Samtidiga lakemedel och patientens tidigare lakemedelsbehandling.

Varfor tilldts vi behandla uppgifter for lakemedelssakerhet?
Den europeiska dataskyddsforordningen (EU) 2016/679 tillater behandling av personuppgifter pa grund av
ett allmanintresse pa folkhdlsoomradet och nar detta kravs enligt annan lagstiftning.

Nar och hur 6verfor vi dina personuppgifter?

Tillsynsmyndigheter i lander dar LEO-produkter saljs kan begara information om biverkningar och andra
upplevelser som iakttas bade i och utanfor det egna landet. Nar det kravs tillhandahaller LEO eller en lokal
partner den begarda informationen. Patientens och anmalarens namn och kontaktuppgifter lamnas dock
aldrig ut.

Pa LEO begransar vi identifierande uppgifter om patienter och anmalare i hanteringens alla steg, dvs. ditt
fullstandiga namn 6verfors inte fran dotterbolaget i ditt land till den globala sakerhetsdatabasen, partners
eller tillsynsmyndigheter.

Kommer du behova lamna samtycke?

LEO lagger stor vikt vid att sakerstalla att tillampligt samtycke inhamtas fore insamling eller behandling av
personliga eller kansliga uppgifter. Eftersom uppgifter enligt forpliktelser for lakemedelssakerhet samlasin i
allman- och folkhélsointresse géller dock inte samma krav pa samtycke som fér andra sektorer. Samtycke ar
darfor inte ndédvandigt.

Lagring av dina personuppgifter

Endast de personuppgifter som kravs for att LEO ska uppfylla kraven enligt lag laggs in i LEO:s globala
sdkerhetsdatabas och lagras permanent eller sa lange som kravs enligt gillande lagstiftning. Alla data
behandlas konfidentiellt.

Dina rattigheter
Som registrerad har du féljande rattigheter:

e  Ratt till tillgdng: Du har ratt att begara en kopia av de uppgifter vi har om dig.



Ratt till rattelse: Du har ratt att begara rattelse av de uppgifter vi har om dig.

Ratt till radering och begrénsning av behandling: Av rattsliga skal kan vi inte radera uppgifter som samlats in och
behandlats i samband med biverkning eller annan upplevelse. Du kan dock begéra att dina kontaktuppgifter,
inbegripet ditt namn, raderas.

o  Omditt namn och dina kontaktuppgifter har raderats kan vi inte langre ge en kopia av de uppgifter vi har
om dig. De aterstaende uppgifterna om biverkningen eller annan upplevelse kommer dock Idmnas ut till
tillsynsmyndigheter och partner i den man detta kravs enligt lag.

Ratt till dataportabilitet: Du har ratt att begéra 6verforing av de personuppgifter vi har om dig till en annan part,
utom om detta inte kan tillatas pa grund av allmanintresse eller lagstiftning.

Ratt att gora invandningar: Du kan inge klagomal om hur vi behandlar dina personuppgifter. Du kan géra nagot av
foljande:

o Kontakta ett av LEO:s lokala dotterbolag.

o Kontakta LEO:s dataskyddsombud, se kontaktuppgifter nedan.

o Inge klagomal till tillsynsmyndigheten. Om du enligt tillampliga lagar har ratt till det kan du inge klagomal
till tillsynsmyndigheten i landet dar du stadigvarande ar bosatt eller arbetar eller som ar platsen fér den
pastadda 6vertradelsen om du anser att behandlingen av dina personuppgifter kranker din ratt till
dataskydd.

Kontaktuppgifter for dataskyddsombudet
Om du har nagra fragor om behandlingen av dina personuppgifter far du gérna kontakta vart
dataskyddsombud pa foljande satt:

Via e-post: Dataprivacy@leo-pharma.com
Per telefon: +45 449 458 88

Via brev: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, 2750 Ballerup, Danmark, c/o Data Protection Officer



