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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Orienteringspligt ved indsamling af persondata

Nar du foretager en indberetning om en formodet bivirkning modtager vi samtidig personoplysninger
om dig, som vi registrerer og behandler. Vi registrerer dine stamoplysninger, fx navn, arbejdssted,
kontaktoplysninger til brug for eventuelle opfglgende spgrgsmal vedrgrende indberetningen.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 13 skal vi gerne give dig en raekke oplysninger. De oplys-
ninger vi skal give dig er fglgende:

Vi er den dataansvarlige — og hvordan kontakter du os?

Kontaktoplysninger pa databeskyttelsesradgiveren

Formalene med den behandling, som personoplysningerne skal bruges til, og retsgrundlaget
for behandlingen

Modtagere eller kategorier af modtagere

Overfgrsel til modtagere i tredjelande, herunder internationale organisationer

Opbevaring af dine personoplysninger

Dine rettigheder

Klage til Datatilsynet
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Oplysninger om vores behandling af personoplysninger mv.

1. Vierden dataansvarlige — hvordan kontakter du 0s?
Leegemiddelstyrelsen er dataansvarlig for behandlingen af de personoplysninger, som vi har modtaget
om dig. Du finder vores kontaktoplysninger nedenfor.

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
CVR-nr.: 37052485
Telefon: 44 88 95 95
Mail: dkma@dkma.dk

2. Kontaktoplysninger pa databeskyttelsesradgiveren
Hvis du har spgrgsmal til vores behandling af dine oplysninger, er du altid velkommen til at kontakte
vores databeskyttelsesradgiver.

Du kan kontakte vores databeskyttelsesradgiver, Troels Mogensen, pa fglgende mader:

e P& e-mail: databeskyttelse@dkma.dk
o Ved brev: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, att. "databeskyttel-
sesradgiver”

3. Formalene med og retsgrundlaget for behandlingen af dine personoplysninger
Vi behandler dine personoplysninger til falgende formal:

e Leegemiddelstyrelsen overvager sikkerheden ved medicin.

¢ Den indberetning, som laeegemiddelstyrelsen har modtaget, bliver registeret i vores bivirknings-
database, og indgar i vores arbejde med at overvage sikkerheden ved medicinen.

o Laegemiddelstyrelsen sender indberetningen til den europaiske bivirkningsdatabase (Eudravigila-
nce-databasen) hos Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA).
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e Det medicinalfirma, som producerer medicinen, EMA, leegemiddelmyndighederne i EU/EZS-
landene og Europa-Kommissionen har til brug for overvagning af sikkerheden ved laegemidler
adgang til data i Eudravigilance-databasen. EMA sender endvidere oplysninger fra Eudravigi-
lance-databasen til WHO.

e | Laegemiddelstyrelsen vurderer vi i samarbejde med EMA og de gvrige lsegemiddelmyndighe-
der i EU lgbende, om nye informationer om bivirkninger betyder, at der fx skal aendres i medi-
cinens indleegsseddel. Medicinalfirmaet er ogsa forpligtet til lsbende at vurdere medicinens
sikkerhed, og i den forbindelse bruger de alle de information om bivirkninger, de far fra hele
verden.

Retsgrundlaget for vores behandling af dine personoplysninger fglger af:

Der henvises til § 56, stk. 1 og 2, i ls&egemiddelloven?, bekendtgarelse om bivirkningsovervag-
ning af lazagemidler2, Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastleeggelse af feelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske leege-
midler og om oprettelsen af et europeeisk leegemiddelagentur3, Kommissionens gennemfarel-
sesforordning om udfarelsen af leegemiddelaktiviteter.

4. Kategorier af personoplysninger
Vi behandler falgende kategorier af personoplysninger om dig:

e Stamoplysninger, fx navn, initialer, cpr.nr.

5. Modtagere eller kategorier af modtagere
Vi videregiver eller overlader dine personoplysninger til fglgende modtagere:

e Laegemiddelstyrelsen sender indberetningen til den europaeiske bivirkningsdatabase (Eudravi-
gilance-databasen) hos Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA).

e Det medicinalfirma, som producerer medicinen, EMA, leegemiddelmyndighederne i EU/EQJS-
landene og Europa-Kommissionen har til brug for overvagning af sikkerheden ved laegemidler
adgang til data i Eudravigilance-databasen. EMA sender endvidere oplysninger fra Eudravigi-
lance-databasen til WHO.

e Laegemiddelstyrelsens bivirkningsdatabase er en database, som den engelske lzegemiddel-
myndighed, Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), har etableret og
handterer driften af. Leegemiddelstyrelsen benytter sig saledes af MHRA som databehandler.

6. Overfagrsel til modtagere i tredjelande, herunder internationale organisationer
Dine personoplysninger overfgres til modtager uden for EU og EZS.

Leegemiddelstyrelsens databehandler, MHRA, benytter en underleverandgr, Accenture India, i Indien.

Datatilsynet har givet tilladelse til den specifikke overfgrsel af data til et tredjeland i tilladelse af 8. ok-
tober 2010, jf. artikel 46, stk. 5, i databeskyttelsesforordningen. Du kan ved henvendelse til os f til-
sendt en kopi af Datatilsynets tilladelse.

1 Lov om leegemidler, jf. Lovbekendtgarelse nr. 99 af 16. januar 2018.

2 Bekendtggrelse nr. 1191 af 6. november 2017 om bivirkningsovervagning af leegemidler.

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastszettelse af feellesskabs-
procedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaermedicinske lsegemidler og om oprettelse af et
europeeisk leegemiddelagentur.

4 Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 520/2012 af 19. juni 2012 om udfgrelsen af leegemiddel-
overvagningsaktiviteter, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 og Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/83/EF.



7. Opbevaring af dine personoplysninger

Indberetninger om formodede bivirkninger indgér i Laegemiddelstyrelsens overvagning af sikkerheden
ved den konkrete medicin. Overvagningsdata skal i henhold til EU-lovgivningen® opbevares sé leenge
medicinen er godkendt og i mindst 10 ar efter, at medicinens markedsfgringstilladelse er udlgbet.

8. Dine rettigheder
Du har efter databeskyttelsesforordningen en raekke rettigheder i forhold til vores behandling af oplys-
ninger om dig.

Hvis du vil ggre brug af dine rettigheder skal du kontakte os.

Ret til at se oplysninger (indsigtsret)
Du har ret til at f& indsigt i de oplysninger, som vi behandler om dig, samt en reekke yderligere oplys-
ninger.

Ret til berigtigelse (rettelse)
Du har ret til at f& urigtige oplysninger om dig selv rettet.

Ret til sletning
| seerlige tilfaelde har du ret til at fa slettet oplysninger om dig, inden tidspunktet for vores almindelige

generelle sletning indtreeffer.

Ret til begreensning af behandling

Du har visse tilfaelde ret til at fa behandlingen af dine personoplysninger begreenset. Hvis du har ret til
at fa begreenset behandlingen, méa vi fremover kun behandle oplysningerne — bortset fra opbevaring —
med dit samtykke, eller med henblik pa at retskrav kan fastleegges, ggres geeldende eller forsvares,
eller for at beskytte en person eller vigtige samfundsinteresser.

Ret til indsigelse
Du har i visse tilfaelde ret til at ggre indsigelse mod vores ellers lovlige behandling af dine personop-
lysninger.

Du kan laese mere om dine rettigheder i Datatilsynets vejledning om de registreredes rettigheder, som
du finder pa www.datatilsynet.dk.

9. Klage til Datatilsynet
Du har ret til at indgive en klage til Datatilsynet, hvis du er utilfreds med den méde, vi behandler dine
personoplysninger p&. Du finder Datatilsynets kontaktoplysninger pa www.datatilsynet.dk.

5 Artikel 16, stk. 2, 2. afsnit, i Kommissionens gennemfgrelsesforordning nr. 520/2012 af 19. juni 2012 om udfgrel-
sen af laagemiddelovervagningsaktiviteter, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv nr. 2001/83/EF.
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