Tietosuojailmoitus
Tietosuojailmoitus henkildille, jotka pyytavéat Lundbeckin tuotteita koskevia ladketieteellisia tietoja.

Kun teette laaketieteellisia tietoja koskevan tiedustelun, Lundbeckin p&ékonttori Tanskassa (H. Lundbeck
AJ/S) toimii rekisterinpitdjané ja vastaanottaa, kasittelee, kdyttaa ja luovuttaa henkilGtietojanne kuten tassé
tietosuojailmoituksessa tarkemmin kuvataan.

Tassa tietosuojailmoituksessa viittaukset ”Lundbeck” tai “me” tarkoittavat H. Lundbeck A/S:&& ja
paikallista Lundbeckin yhtiota.

Lundbeck késittelee henkilGtietojanne sovellettavan lainsaddannon mukaisesti, mukaan lukien EU:n yleisen
tietosuoja-asetuksen ("GDPR”) mukaisesti.

Mita henkil6tietoryhmid Lundbeck kasittelee ja mihin tarkoituksiin?
Ker&dmme ja kasittelemme henkil6tietojanne sellaisina kuin ne on saatu l&8ketieteellisia tietoja koskevan
tiedustelunne yhteydessa. Seuraavia henkil6tietoja voidaan kasitell&:

e yhteystiedot (nimi/nimikirjaimet, osoite, asuinmaa, sahkopostiosoite, puhelinnumero);

o tittel,

e asema;

e sukupuoli;

e valitsemanne tervehdys;

e valitsemanne alkutervehdys;

o tietoa terveydentilasta ja la&kityksesta

e muuta tietoa (vain jos ndma tiedot on annettu vapaaehtoisesti ladketieteellisia tietoja koskevan
tiedustelunne yhteydessa).

Késittelemme henkilétietojanne seuraaviin tarkoituksiin:
o vastataksemme ladketieteellisia tietoja koskevaan tiedustelunne;
e tuotteen laatututkimusten mahdollistamiseksi, mikéli tiedustelunne liittyy tuotteen laatuongelmaan;
e asianmukaisen turvallisuusraportoinnin  mahdollistamiseksi, mikali tiedusteluunne liittyy
Lundbeckin tuotetta koskeva haittatapahtuma. Tamé tehdaan laédkevalmisteidemme korkeatasoisten
laatu- ja turvallisuusstandardien varmistamiseksi sekd edistddksemme potilaiden hoitoa ja
potilasturvallisuutta.

Miten saimme henkildtietonne?
Henkil6tiedot kerataan:
e suoraan Teiltd osana kyselyanne.

Kun kerddmme henkil6tietoja suoraan Teiltd, annatte henkilGtietoja vapaaehtoisesti. Teidan ei halutessanne
tarvitse antaa mitaan tietoja Lundbeckille.

Mika on oikeusperusteemme henkildtietojenne kasittelylle?
Oikeusperusteemme ylld mainittujen henkildtietojenne kerddmiselle ja kasittelylle ovat (riippuen
olosuhteista):



e Lundbeckilla on lainsaadannéllinen velvoite perustaa tieteellinen palveluyksikko, joka vastaa
markkinoilla olevien ladkevalmisteiden tiedoista kuten Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison sd&nndistd annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY artikla 98
esittad. vrt. GDPR:n artikla 6 (1) (c);

e  Suomen kansallinen lainsaadanto.

Luovutammeko henkilétietojanne kolmansille osapuolille?
Tarkastuspyyntoihin vastaamiseen seké varmistaaksemme jatkuvasti Lundbeckin tuotteiden korkeatasoiset
laatu- ja turvallisuusstandardit, luovutamme henkilGtietojanne seuraaville tahoille:

o oleelliset kansalliset tai alueelliset terveysviranomaiset;
e  Muut Lundbeck-konsernin yhtiét (vain jos oleellista).

Luovuttaminen kolmansille osapuolille tehdd&n ylla mainittujen oikeusperusteiden mukaisesti — toisin
sanoen Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteisdn sadanndistd annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY artikla 111, vrt. GDPR:n artikla 6 (1) (c) tai kansallinen lainsa&dénto,
soveltuvin osin.

Lundbeck henkildtietojen kasittelijana

Tilanteissa, joissa liiketoimintakumppanimme (tyypillisesti toinen ladkeyhtio) vastaa ladketieteellisista
tiedoista tai haittavaikutusilmoitusten kasittelystd, Lundbeck vélittdd pyyntonne ja siihen sisaltyvét
henkil6tiedot suoraan asiaan kuuluvalle liiketoimintakumppanille, jotta he voivat ké&sitella tiedustelunne.
Téllaisissa tilanteissa Lundbeck vélittdd tietonne asiaan kuuluvan liiketoimintakumppanin ohjeiden
mukaisesti, ja he ottavat teihin suoraan yhteytta vastatakseen kysymykseenne tai huoleenne.

Luovutammeko henkil6tietojanne tietojen kasittelijoille?

Lundbeck jakaa ja siirtad henkil6tietojanne ladketieteellisten tietojen palveluntarjoajallemme, joka ké&sittelee
henkil6tietojanne meidén toimeksiannostamme ja ohjeistuksemme mukaisesti. Téllaisen késittelyn
edellytyksend on, etté tietojen késittelija antaa riittdvat takeet asianmukaisten teknisten ja organisatoristen
toimenpiteiden toteuttamiseksi, jotta oikeutenne rekisterdityna suojataan.

Siirrammeko henkilttietojanne vastaanottajille, jotka toimivat Euroopan unionin (EU) tai Euroopan
talousalueen (EEA) ulkopuolisissa maissa?

Voimme siirtdd henkilttietojanne EU/EEA-alueen ulkopuolisten maiden terveysviranomaisille lain niin
edellyttéessa yleisté etua koskevien térkeiden syiden vuoksi GDPR:n artiklan 49 (1) (d) mukaisesti.

Lis&ksi, jos oleellista, voimme siirtad henkildtietojanne yksityisille toimijoille, kuten yrityksille, EU/EEA-
alueen ulkopuolelle maahan, jossa ei tarjota saman tasoista henkil6tietojen suojaa kuin EU/EEA-alueella.
Lundbeck varmistaa, etté tallaiset siirrot tehdaan sovellettavan tietosuojalainsaadanndn mukaisesti, mukaan
lukien EU:n yleinen tietosuoja-asetus. Téllaisia siirtoja voidaan tehdd vain, jos voimme varmistua
asianmukaisesta tietosuojasta siten, etta tietojen vastaanottaja sitoutuu EU:n standardisopimuslausekkeisiin
Lundbeckin kanssa. Standardisopimuslausekkeet ovat saatavilla useilla eri Kkielilld t&alla: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CEL EX%3A32021D0914.

Jos henkil6tietojanne siirretddn Lundbeck-konsernin siséllg, siirtoihin sovelletaan Lundbeck-konsernin
siséista tietosuojasopimusta tai siséisesti sitovia saantdja (kun hyvéksytty ja otettu kéyttoon). Lisatietoa tasta


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32021D0914
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32021D0914

voi saada ottamalla yhteyttd paikalliseen Lundbeckin yhtioon tai Lundbeckin tietosuojavastaavaan
dataprivacy@Lundbeck.com).

Kuinka kauan séilytdmme henkil6tietojanne?
Sdilytdamme henkil6tietojanne niin pitkdé&n kuin se on tarpeen edell& mainittujen tarkoitusten tayttamiseksi,
mutta kuitenkin enintddn 10 vuotta Kyseessé olevan tuotteen elinidn paattymisesta.

Oikeutenne

Jollei sovellettavan lainsaadannon poikkeuksista ja rajoituksista muuta johdu, Teilld oikeus saada padsy
henkildtietoihinne, oikeus tietojenne oikaisemiseen, oikeus tietojenne poistamiseen ja oikeus késittelyn
rajoittamiseen.

Jos ette ole tyytyvdinen siihen, kuinka Lundbeck késittelee pyyntdanne, voitte kannella asiasta
toimivaltaiselle viranomaiselle, esim. Tanskan tietosuojavirastoon (Datatilsynet) tai Suomen
tietosuojavaltuutetulle. Listaus kaikista EU:n kansallisista viranomaisista on saatavilla taalla:
https://edpb.europa.eu/about-edpb/about-edpb/members fi

Lundbeckin ja Lundbeck-konsernin tietosuojavastaavan yhteystiedot

Jos Teilld on kysyttavaa henkil6tietojenne suojaamisesta tai jos haluatte kayttad oikeuksianne, olettehan
yhteydess&d H. Lundbeck A/S:aan, paikalliseen Lundbeckin yhtiodn tai Lundbeckin tietosuojavastaavaan
kéayttamalla seuraavia yhteystietoja:

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby

Tanska

Puhelin: +45 3630 1311

Lundbeckin tietosuojavastaava (DPO)
Sahkoposti: dataprivacy@Lundbeck.com
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