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DATENSCHUTZ-INFORMATION – PHARMAKOVIGILANZ: MELDEN VON NEBENWIRKUNGEN 
 

Nach Ihrer Meldung ist das Unternehmen Dompé International SA (im Folgenden “Dompé”) als Zulassungsinhaber 
von pharmazeutischen Produkten dazu verpflichtet, Ihnen bestimmte Informationen über die Verarbeitung ihrer 
persönlichen Informationen im Falle einer spontanen Meldung von unerwünschten Arznei-Nebenwirkungen, 
Vorfällen und Unannehmlichkeiten, ungewollten oder unerwünschten Zwischenfällen und Auswirkungen (im 
Folgenden „Unerwünschte Nebenwirkung(en)“), die nach der Einnahme des Medikaments auftreten, zukommen 
zu lassen.      
 
 

 

Name und Kontaktadresse des Datenverantwortlichen und des 
Datenschutzbeauftragten  

In diesem Abschnitt finden Sie unsere Adresse  

 
DATENVERANTWORTLICHER 
Dompé International SA, Firmensitz c/o Fiduciaire Guy Borloz S.A., Rue de la Fontaine 3, 1860 Aigle, Schweiz. 
e-mail: privacy@dompe.com 
DPO: dpo@dompe.com  

 

 

Ziel und gesetzliche Grundlage der Verarbeitung  
In diesem Abschnitt erklären wir, warum wir Ihre Informationen speichern 

  
Ihre persönlichen Informationen, die Sie freiwillig zur Verfügung gestellt haben, werden von Dompé gesammelt und 
verarbeitet:    
 

 Ohne Ihre Einwilligung  
 

Um die Einhaltung von gesetzlichen Vorschriften im Bereich Pharmakovigilanz sicherzustellen, um unbekannte und 
unerwünschte Nebenwirkungen zu erkennen, die Datenlage zu bekannten unerwünschten Nebenwirkungen zu 
verbessern, den Zusammenhang zwischen der Einnahme des Medikaments und der unerwünschten 
Nebenwirkung zu untersuchen und diese Informationen an die verantwortlichen Behörden weiter zu geben, um die 
sichere Verwendung des Medikaments und eine positive Nutzen/Risiko Bewertung für die Bevölkerung sicher zu 
stellen.   

Die Angabe Ihrer persönlichen Informationen ist auf Grund der oben genannten Gründe notwendig. Ohne Ihre 
Angaben kann Dompé seiner Verantwortung im Bereich Pharmakovigilanz nicht nachkommen.  

 

Arten von persönlichen Informationen 
In diesem Abschnitt erklären wir, welche Informationen wir sammeln  

 

mailto:dpo@dompe.com
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Für die weiter oben genannten Ziele wird Dompé die folgenden Informationen sammeln und auswerten:  
 
 
Von dem/der Meldenden  

 Persönliche Informationen: Initialen oder Vorname und Nachname; 
 Kontaktadresse: Postanschrift, E-Mail-Adresse und Telefonnummer (Festnetz oder Mobil) 

 
Von der Person, auf die sich die Meldung bezieht 

 Persönliche Informationen: Initialen oder Vorname und Nachname, Alter oder Geburtsdatum;  
 Kontaktadresse: Wohnort, Telefonnummer (Festnetz oder Mobil), E-Mail-Adresse; 
 Besondere Angaben: Geschlecht, Informationen über den Gesundheitszustand sowie alle anderen 

Informationen in dem Bericht.    
 
 

 

Methoden der Datenverarbeitung  
In diesem Abschnitt erklären wir, wie wir Ihre persönlichen Informationen verarbeiten 

 
Wir verarbeiten Ihre persönlichen Informationen auf der Grundlage der geltenden gesetzlichen Regelungen durch 
den Einsatz von IT und/oder händischen wie elektronischen Hilfsmitteln im Einklang mit den entsprechenden 
technischen und organisatorischen Sicherheitsmaßnamen und unter strikter Berücksichtigung der Ziele, für die die 
Informationen gesammelt wurden.    
 
 

 

Empfänger oder Arten von Empfängern Ihrer Informationen 
In diesem Abschnitt erklären wir, wer Ihre persönlichen Informationen verarbeitet 

 
 
Im Zusammenhang mit den oben genannten Zielen, werden Ihre persönlichen Informationen außerdem verarbeitet 
von:  
 
 

 Den Verantwortlichen für die Datenverarbeitung. Beispielsweise, aber nicht beschränkt auf:  
 

a) Zulassungsbehörden (In Italien und in anderen Ländern): AIFA, FDA, EMA usw., 
b) Lokale Gesundheitseinrichtungen, Pharmakovigilanz-Verantwortliche in Krankenhäusern und 

Forschungseinrichtungen usw.,  
c) Behörden zur Gesundheitskontrolle, Öffentliche Verwaltung, Sicherheitsbehörden und Gerichte, 
d) Andere Zulassungsinhaber und insbesondere Dompé farmaceutici S.p.A. 

 
 

 Den Datenverarbeitenden und den Unterauftragsverbeitern, angestellt unter Berücksichtigung von Art. 28 
DSGVO:  
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a) Unternehmen der Dompé Gruppe auch mit Sitz außerhalb der Europäischen Union und der Schweiz (oder 
außerhalb des Landes, in dem die Informationen gesammelt werden),   

b) Geschäftspartner in der Schweiz und im Ausland, 
c) Fachpersonal und/oder Unternehmen, die vom Datenverantwortlichen beauftragt wurden, Unterstützung bei 

der Durchführung der in dieser Information genannten Ziele zu leisten,  
d) IT-Service Anbieter für die Verwaltung der technologischen Infrastruktur, Informationssysteme und der 

elektronischen Kommunikationsnetzwerke.  
 
Eine vollständige und aktualisierte Liste der Datenempfänger kann unter der oben genannten Adresse beantragt 
werden.  
 
Ihre persönlichen Informationen werden den oben genannten Behörden und Einrichtungen wenn nötig zur Verfügung 
gestellt.  

 

 

Veröffentlichung von Informationen 
In diesem Abschnitt erklären wir, ob Ihre Informationen an Unbefugte weitergegeben 

werden.  

 
Ihre persönlichen Informationen werden nicht an Unbefugte weitergegeben.   
 

 

Informationsübermittlung ins Ausland   

 
Ihre persönlichen Informationen, die auf dem Gebiet der Schweiz und in Ländern außerhalb der Europäischen Union 
gesammelt wurden, (einschließlich durch Unternehmen der Dompé Gruppe), können an dritte Partner in Ländern 
außerhalb der Schweiz und der Europäischen Union oder den Ländern, in denen Sie gesammelt wurden 
(einschließlich durch Unternehmen der Dompé Gruppe), weitergegeben werden. In jedem Fall garantieren wir, dass 
diese Weitergabe ausschließlich unter Berücksichtigung der Regeln der GSDVO und der LPD erfolgt, um so einen 
adäquaten Schutz der Informationen sicher zu stellen.    
 
Die Weitergabe von persönlichen Informationen zwischen Italien und der Schweiz erfolgen auf Grundlage 
europäischer Gesetzgebung und der Entscheidung der Kommission über die Angemessenheit der 
Datenschutzregelungen in der Schweiz, Erlass 95/46/CE – 26 Juli 2000.   
 

 

Aufbewahrungsdauer der Informationen 
In diesem Abschnitt erklären wir, wie lange wir Ihre Informationen speichern 

 
Ihre Informationen werden nur so lange gespeichert, wie es für Dompé gesetzlich für den Zweck der 
Pharmakovigilanz und der Sicherheit anderer Produkte vorgeschrieben ist. Im Zusammenhang mit diesen Zielen 
werden Ihre Informationen ausschließlich für den notwendigen Zeitraum für die Verarbeitung der Meldung und der 
notwendigen Folgemaßnamen in gesicherten Datenbanken gespeichert.  
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Insbesondere persönliche Informationen werden innerhalb von drei Monaten nach dem Schließen des Falls 
pseudonymisiert. In jedem Fall geschieht dies spätestens zwei Jahren nach dem Ende des Finanzjahres, in dem der 
ursprüngliche Bericht eingereicht wurde.   
Alle Informationen aus dem Bericht über unerwünschte Nebenwirkungen werden so lange gespeichert, wie das 
Produkt zugelassen ist. Dies gilt weiterhin für einen maximalen Zeitraum von 10 Jahren ab dem Ablauf oder der 
Rücknahme der Marktzulassung im letzten zugelassenen Land, solange sie nicht vom Datenverantwortlichen 
benötigt werden. Nach dem Ablauf dieser Frist werden die Informationen gelöscht oder anonymisiert, sodass auch 
indirekt oder durch das Verwenden weiterer Datenbanken keine Identifikation der betroffenen Personen möglich ist. 
 
 

 

Rechte der betroffenen Person.  
In diesem Abschnitt erklären wir die Rechte, die Sie im Hinblick auf Ihre Informationen 

haben.  

 
Innerhalb des Rahmens und nach den Vorgaben des Schweizer Datenschutzgesetzes und soweit die EU 
Datenschutz-Grundverordnung Anwendung findet, können Sie sich jederzeit auf die folgenden Rechte berufen:   
 

a) Recht auf Auskunft, d.h., das Recht von Dompé zu erfahren, ob persönliche Informationen gespeichert oder 
nicht gespeichert werden und ggf. auf sie zugreifen zu können; 

b) Recht auf Berichtigung und Löschung, d.h., das Recht, dass falsche Informationen berichtigt werden 
und/oder dass unvollständige persönliche Informationen aus legitimen Gründen ergänzt oder gelöscht 
werden;  

c) Recht auf Einschränkung der Verarbeitung, d.h., das Recht mit einer legitimen Begründung die Einstellung 
der Verarbeitung Ihrer Informationen zu beantragen;  

d) Recht auf Datenübertragbarkeit, d.h., das Recht, Ihre persönlichen Informationen in einem geordneten, 
allgemein genutzten und lesbaren Format zu erhalten, sowie das Recht, diese an einen anderen 
Datenverantwortlichen weiterzuleiten;   

e) Recht auf Widerspruch, d.h., das Recht mit legitimen Gründen gegen die Verarbeitung Ihrer Informationen 
Einspruch zu erheben.   

 
 

 

Beschwerde bei den Behörden  
Wir unterstützen Ihr Recht, sich an die zuständigen Datenschutzbehörden zu wenden  

 
Im Falle einer ungesetzlichen Verarbeitung Ihrer persönlichen Informationen, wenn Sie der Meinung sind, dass Ihre 
Rechte nicht berücksichtigt wurden oder dass sie keine gesetzlich vorgeschriebene Antwort auf Ihre Anfragen 
erhalten haben, haben Sie darüber hinaus das Recht, sich an die zuständigen Datenschutzbehörden zu wenden.   
 
Aktualisierte Version: Juli 2022  
 

 


