
Vos données personnelles sont traitées par Chugai Pharma France à des fins de pharmacovigilance, c’est-à-dire de suivi des évènements sanitaires indésirables survenus avec 
l’un de nos médicaments ou produits. Un évènement sanitaire indésirable peut être un effet indésirable (par ex. maux de tête, nausées, etc.) ou une situation particulière 
(par ex. une grossesse, un mésusage, un surdosage, etc.). 
 

Vous êtes concerné si, pour l’un de nos médicaments ou produits : 

- vous notifiez un évènement sanitaire indésirable (vous êtes le « notificateur ») 
- vous présentez un évènement sanitaire indésirable (vous êtes la « personne exposée ») 
- vous êtes un professionnel de santé pouvant apporter un complément d’information utile 
- vous mentionnez un évènement sanitaire indésirable (dans une publication scientifique, lors d’une étude de marché, sur un blog ou un forum, etc.) 
 

La présente mention d’information ne concerne pas la pharmacovigilance dans le cadre des essais cliniques. 

Finalité(s) Base(s) légale(s) Caractère 
réglementaire ou 
contractuel de la 

fourniture de 
données 

Catégories et source(s) de 
données 

 

En l’absence de précision, les 
données sont considérées 

comme étant collectées auprès 
de la personne concernée 

Durée de 
conservation 

maximale 

Droits des 
personnes 
concernées 

à exercer auprès du 
DPO 

Destinataire(s) des données Transfert(s) de 
données hors de 

l’Union 
européenne 

En savoir plus sur 
les transferts 

Gestion des 
notifications de 
Pharmacovigilance 
(effet indésirable, 
situation 
particulière), y 
compris la gestion 
des contacts par 
CHUGAI PHARMA 
France avec le 
notificateur, avec la 
personne devant 
être interrogée 
pour obtenir des 
précisions sur l'effet 
indésirable signalé 
ou le professionnel 

Respect d’une 
obligation légale à 
laquelle est soumis 
CHUGAI PHARMA 
France (articles L. 5121-
20 à L. 5121-26 et R. 
5121-150 à R. 5121-201 
du Code de la Santé 
Publique (CSP)). 

 

Le traitement de 
catégories particulières 
de données, telles que 
les données de santé 
nécessaire pour des 
motifs d'intérêt public 

Le traitement de vos 
données présente 
un caractère 
réglementaire et un 
intérêt majeur de 
santé publique. Le 
traitement de 
catégories 
particulières de 
données, telles que 
les données de 
santé, les données 
génétiques, les 
données relatives à 
la vie sexuelle et/ou 
les données 
relatives à l’origine 

Catégories de données traitées 

Lorsque vous notifiez ou 
mentionnez un évènement 
sanitaire indésirable ou que 
vous êtes en mesure de fournir 
des informations 
complémentaires utiles, nous 
traitons votre identité complète 
(nom, prénom), votre profession 
ou spécialité (uniquement pour 
les professionnels de santé) ainsi 
que vos coordonnées. 

La notification d’un évènement 
sanitaire indésirable par la 
personne exposée elle-même a 

La durée de 
conservation 
maximale de vos 
données est de 
soixante-dix ans 
suivant la fin de 
l’autorisation de 
mise sur le 
marché du 
produit 
concerné. 

Vous disposez d’un 
droit d’accès, de 
rectification, de 
limitation du 
traitement, ainsi 
que du droit de 
définir des 
directives relatives 
au sort de vos 
données après 
votre décès.  

La 
pharmacovigilance 
relevant d’une 
obligation légale de 
CHUGAI PHARMA 

Vos données sont accessibles aux 
services de CHUGAI PHARMA France et 
aux entités du Groupe CHUGAI en 
charge de la pharmacovigilance, aux 
prestataires agissant pour leur compte 
(Oracle, Pharmalex Belgium), aux 
professionnels de santé en mesure de 
fournir des compléments d'information 
utiles, aux laboratoires tiers dont un 
médicament serait concerné, ainsi 
qu'aux autorités de santé. 

Vos données sont transmises, pour 
l’hébergement des données aux sous-
traitants suivants : 

- Iron Mountain France 

La maison mère 
est basée au 
Japon (pays 
adéquate) 

La localisation des 
entités du Groupe 
Chugai est 
disponible sur le 
site internet. Les 
transferts de 
données 
correspondants 
sont encadrés par 
des clauses 
contractuelles 
types. 

http://www.oracle.com/us/products/applications/health-sciences/safety/argus-safety/index.html


de santé ayant suivi 
la personne ayant 
présenté l'effet 
indésirable. 

 

Note à l'attention 
des notificateurs 
hors patients 

CHUGAI PHARMA 
France n’ayant pas 
accès à l’identité 
complète du 
patient, nous vous 
prions de bien 
vouloir l’informer 
de l’existence de la 
présente mention 
sur notre site 
internet et lui 
suggérer d'en 
prendre 
connaissance. : 
www.chugai.fr. 
 

dans le domaine de la 
santé publique. 

ethnique relatives à 
la personne 
exposée, est 
nécessaire pour des 
motifs d'intérêt 
public dans le 
domaine de la santé 
publique. 
 
Toutefois, la non-
fourniture de vos 
données n’aura pas 
d’impact significatif 
à votre égard de la 
part de CHUGAI 
PHARMA France et 
en tant que patient, 
elle n’aura pas 
d’impact sur votre 
prise en charge 
médicale ou votre 
relation avec votre 
professionnel de 
santé. 

pour conséquence de lever le 
secret de son identité vis-à-vis 
de Chugai Pharma France.  

 

Pour chaque cas de 
pharmacovigilance que nous 
recevons, nous collectons les 
données suivantes relatives au 
patient (qu’il soit ou non 
notificateur) : initiales ou 
numéro d’identification (code), 
informations signalétiques (âge, 
année ou date de naissance, 
sexe, poids, taille), données de 
santé telles que les traitements 
administrés, résultats 
d’examens, nature des effets 
indésirables ou incidents, 
antécédents personnels ou 
familiaux, maladies ou 
événements associés, facteurs 
de risque, informations relatives 
à l’ascendance et à la 
descendance, données relatives 
à la vie 
professionnelle, habitudes de 
vie et comportements, mode de 
vie, données génétiques. 

 

Seules les données adéquates, 
pertinentes et limitées par 
rapport à l’analyse du cas de 
pharmacovigilance sont 
collectées. 

 

France, le 
traitement de 
données 
correspondant ne 
peut pas faire l’objet 
d’une demande 
d’effacement ou 
d’opposition. 

 

Les patients n’étant 
pas eux-mêmes à 
l’origine de la 
notification peuvent 
exercer leurs droits 
auprès de CHUGAI 
PHARMA France 
directement ou par 
l'intermédiaire du 
notificateur ainsi 
que par 
l’intermédiaire du 
professionnel de 
santé de leur choix. 
L’exercice des droits 
par le patient a pour 
objet de lever le 
secret de son 
identité par CHUGAI 
PHARMA France. 

 

Note à l'attention 
des notificateurs 
lorsqu’ils ne sont 
pas eux-mêmes 
exposés à 
l’évènement 
sanitaire 

- Equinix, Chugai Pharma 
Europe, Iron Mountain UK, 
localisés au royaume uni 
(pays adéquat) 

- Microsoft dont les serveurs 
sont localisés en dehors de 
l’UE. 

Certaines données pourront également 
être transmises aux départements de 
CHUGAI PHARMA France en charge de 
l'information médicale ou de 
l'assurance qualité si votre notification 
de pharmacovigilance est associée à 
une demande d'information médicale 
ou une réclamation qualité produit. 

Vos données pourront également être 
transmises aux autorités 
administratives et judiciaires et aux 
auditeurs internes/externes  

 

Vos données sont 
également 
transmises à 
notre prestataire 
« Oracle japon », 
ses filiales et 
sous-traitants 
ultérieurs, le 
Japon est un pays 
reconnu comme 
adéquat, le 
transfert des 
données est 
encadré via 
notamment des 
Businnes 
Corporate Rules 
sous-traitant 
(https://www.cnil
.fr/fr/les-regles-
dentreprise-
contraignantes-
bcr ) . 

Vos données au 
format papier 
peuvent être 
hébergées auprès 
d’un prestataire 
spécialisé (Iron 
Mountain France). 
Vos données au 
format 
électronique sont 
hébergées sur les 
serveurs 
informatiques au 
Royaume-Uni, 
Chine, Japon, 

http://www.chugai.fr/
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.


Source des données 

Vos données peuvent être 
collectées directement auprès 
de vous, lorsque vous notifiez un 
effet indésirable et que nous 
sommes en contact direct avec 
vous. 
 
Vos données sont collectées 
auprès du notificateur si vous 
êtes un patient (ayant présenté 
l’effet indésirable) ou un 
professionnel de santé pouvant 
fournir un complément 
d’informations. 
 
Enfin, nous sommes tenus de 
recueillir les effets indésirables 
qui peuvent être publiés dans la 
littérature ou mentionnés sur 
un site internet ou une 
application en ligne qui relève 
de notre responsabilité (blog, 
forum de discussion, 
commentaire sur une 
application mobile, etc.). 

indésirable : Chugai 
Pharma France 
n’ayant pas accès à 
l’identité complète 
de la personne 
exposée, nous vous 
prions de bien 
vouloir l’informer 
de l’existence de la 
présente mention 
sur notre site 
internet et lui 
recommander d'en 
prendre 
connaissance. Nous 
vous prions de bien 
vouloir nous 
confirmer, par écrit, 
le respect de ces 
dispositions. 

 
 

Singapour, Corée 
du Sud, Taiwan. 

 

 
 

 

  



 

Deutsch 

Ihre personenbezogenen Daten werden von Chugai Pharma France zu Zwecken der Pharmakovigilanz verarbeitet, d. h. zur Verfolgung von unerwünschten 
Gesundheitsereignissen, die mit einem unserer Medikamente oder Produkte aufgetreten sind. Ein unerwünschtes Gesundheitsereignis kann eine unerwünschte Wirkung (z. 
B. Kopfschmerzen, Übelkeit usw.) oder eine besondere Situation (z. B. Schwangerschaft, Fehlgebrauch, Überdosierung usw.) sein . 
 

Sie sind betroffen, wenn Sie bei einem unserer Medikamente oder Produkte : 

- Sie ein unerwünschtes Gesundheitsereignis melden (Sie sind der "Melder"). 
- Sie über ein unerwünschtes Gesundheitsereignis berichten (Sie sind die „exponierte Person“). 
- Sie ein Angehöriger der Gesundheitsberufe sind, der nützliche Zusatzinformationen liefern kann. 
- Sie ein unerwünschtes Gesundheitsereignis erwähnen (in einer wissenschaftlichen Publikation, bei einer Marktforschung, in einem Blog oder Forum usw.). 
 

Dieser Informationshinweis bezieht sich nicht auf die Pharmakovigilanz im Rahmen von klinischen Prüfungen. 

Zweck(e) Gesetzliche 
Grundlage(n) 

Regulatorischer 
oder vertraglicher 

Charakter der 
Datenbereitstellun

g 

Kategorien und Datenquelle(n) 

 

Bei fehlender Präzisierung wird 
davon ausgegangen, dass die 

Daten bei der betroffenen 
Person erhoben werden 

Maximale 
Haltbarkeitsdau

er 

Rechte der 
Betroffenen 

beim DPO 
auszuüben 

Datenempfänger(in) Datenübermittlung
(en) außerhalb der 

Europäischen 
Union 

Mehr über 
Transfers 

Verwaltung von 
Pharmakovigilanz-
Meldungen 
(unerwünschte 
Wirkung, 
besondere 
Situation), 
einschließlich der 
Verwaltung der 
Kontakte von 
CHUGAI PHARMA 
France mit dem 
Melder, mit der 
Person, die zur 

Einhaltung einer 
gesetzlichen 
Verpflichtung, der 
CHUGAI PHARMA 
France unterliegt 
(Artikel L. 5121-20 bis L. 
5121-26 und R. 5121-
150 bis R. 5121-201 des 
Gesetz über die 
öffentliche Gesundheit 
(CSP) 

 

Die Verarbeitung 
Ihrer Daten ist 
gesetzlich 
vorgeschrieben und 
von erheblichem 
Interesse für die 
öffentliche 
Gesundheit. Die 
Verarbeitung 
besonderer 
Datenkategorien 
wie 
Gesundheitsdaten, 
genetische Daten, 

Kategorien von verarbeiteten 
Daten 

Wenn Sie ein unerwünschtes 
Gesundheitsereignis melden 
oder erwähnen oder wenn Sie in 
der Lage sind, weitere nützliche 
Informationen zu liefern, 
verarbeiten wir Ihre vollständige 
Identität (Name, Vorname), 
Ihren Beruf oder Ihre 
Fachrichtung (nur für 
Angehörige der 

Die maximale 
Aufbewahrungs
dauer Ihrer 
Daten beträgt 
siebzig Jahre 
nach Ablauf der 
Marktzulassung 
des 
betreffenden 
Produkts. 

Sie haben das Recht 
auf Zugang, 
Berichtigung und 
Einschränkung der 
Verarbeitung sowie 
das Recht, 
Richtlinien über den 
Verbleib Ihrer 
Daten nach Ihrem 
Tod festzulegen.  

Da die 
Pharmakovigilanz 
eine gesetzliche 

Ihre Daten sind den Abteilungen von 
CHUGAI PHARMA France und den für 
die Pharmakovigilanz zuständigen 
Einheiten der CHUGAI-Gruppe, den in 
ihrem Auftrag handelnden 
Dienstleistern (Oracle, Pharmalex 
Belgium), medizinischen Fachkräften, 
die in der Lage sind, nützliche 
Zusatzinformationen zu liefern, 
Drittlabors, deren Arzneimittel 
betroffen sein könnten, sowie den 
Gesundheitsbehörden zugänglich. 

Die 
Muttergesellschaft 
hat ihren Sitz in 
Japan (geeignetes 
Land) 

Die Standorte der 
Unternehmenseinh
eiten der Chugai-
Gruppe sind auf der 
Website zu finden. 
Die 
entsprechenden 
Datenübermittlung

http://www.oracle.com/us/products/applications/health-sciences/safety/argus-safety/index.html


Klärung der 
gemeldeten 
Nebenwirkung 
befragt werden soll, 
oder mit der 
medizinischen 
Fachkraft, die die 
Person, bei der die 
Nebenwirkung 
aufgetreten ist, 
betreut hat. 

 

Hinweis für 
Notifizierer ohne 
Patienten 

Da CHUGAI 
PHARMA France 
keinen Zugang zur 
vollständigen 
Identität des 
Patienten hat, 
bitten wir Sie, den 
Patienten über die 
Existenz dieses 
Hinweises auf 
unserer Website zu 
informieren und 
ihm vorzuschlagen, 
sich damit vertraut 
zu machen. : 
www.chugai.fr. 
 

Die Verarbeitung 
besonderer Kategorien 
von Daten, wie z. B. 
Gesundheitsdaten, die 
aus Gründen des 
öffentlichen Interesses 
im Bereich der 
öffentlichen Gesundheit 
erforderlich sind. 

Daten über das 
Sexualleben 
und/oder Daten 
über die ethnische 
Herkunft der 
exponierten Person 
ist aus Gründen des 
öffentlichen 
Interesses im 
Bereich der 
öffentlichen 
Gesundheit 
erforderlich. 
 
Die 
Nichtbereitstellung 
Ihrer Daten hat 
jedoch keine 
wesentlichen 
Auswirkungen auf 
Sie seitens CHUGAI 
PHARMA France 
und als Patient auf 
Ihre medizinische 
Versorgung oder 
Ihre Beziehung zu 
Ihrem Angehörigen 
der 
Gesundheitsberufe. 

Gesundheitsberufe) sowie Ihre 
Kontaktdaten. 

Die Meldung eines 
unerwünschten 
Gesundheitsereignisses durch 
die exponierte Person selbst hat 
zur Folge, dass die 
Geheimhaltung ihrer Identität 
gegenüber Chugai Pharma 
France aufgehoben wird.  

 

Für jeden Pharmakovigilanz-Fall, 
der bei uns eingeht, erfassen wir 
die folgenden Daten des 
Patienten (unabhängig davon, 
ob es sich um einen Melder 
handelt oder nicht): Initialen 
oder Identifikationsnummer 
(Code), persönliche Daten 
(Alter, Geburtsjahr oder -datum, 
Geschlecht, Gewicht, Größe), 
Gesundheitsdaten wie 
verabreichte Behandlungen, 
Untersuchungsergebnisse, Art 
der Nebenwirkungen oder 
Zwischenfälle, persönliche oder 
familiäre Vorgeschichte, damit 
verbundene Krankheiten oder 
Ereignisse, Risikofaktoren, 
Informationen über 
Abstammung und 
Nachkommen, Daten über das 
Berufsleben, 
Lebensgewohnheiten und 
Verhaltensweisen, Lebensstil, 
genetische Daten. 

Verpflichtung von 
CHUGAI PHARMA 
France darstellt, 
kann die 
entsprechende 
Datenverarbeitung 
nicht Gegenstand 
eines Antrags auf 
Löschung oder 
Widerspruch sein. 

 

Patienten, die nicht 
selbst die Meldung 
veranlasst haben, 
können ihre Rechte 
bei CHUGAI 
PHARMA France 
direkt oder über den 
Melder sowie über 
den Angehörigen 
eines 
Gesundheitsberufs 
ihrer Wahl ausüben. 
Die Ausübung der 
Rechte durch den 
Patienten bezweckt 
die Aufhebung der 
Geheimhaltung 
seiner Identität 
durch CHUGAI 
PHARMA France. 

 

Hinweis für 
Meldende, wenn sie 
nicht selbst dem 
unerwünschten 
Gesundheitsereigni

Ihre Daten werden für das Hosting der 
Daten an folgende Auftragsverarbeiter 
weitergegeben: 

- Iron Mountain Deutschland 
- Equinix, Chugai Pharma 

Europe, Iron Mountain UK, 
lokalisiert in Großbritannien 
(geeignetes Land) 

- Microsoft, deren Server sich 
außerhalb der EU befinden. 

Bestimmte Daten können auch an die 
für medizinische Informationen oder 
Qualitätssicherung zuständigen 
Abteilungen von CHUGAI PHARMA 
France weitergeleitet werden, wenn 
Ihre Pharmakovigilanz-Meldung mit 
einer Anfrage nach medizinischen 
Informationen oder einer Beschwerde 
über die Produktqualität verbunden 
ist. 

Ihre Daten können auch an 
Verwaltungs- und Justizbehörden 
sowie an interne/externe Prüfer 
weitergegeben werden.  

 

en werden durch 
Standardvertragskl
auseln geregelt. 

Ihre Daten werden 
auch an unseren 
Dienstleister 
"Oracle japan", 
seine 
Tochtergesellschaft
en und weitere 
Subunternehmer 
weitergegeben, 
Japan ist ein Land, 
das als 
angemessen 
anerkannt ist, die 
Datenübertragung 
wird insbesondere 
über Businnes 
Corporate Rules 
Subunternehmer 
(https://www.cnil.f
r/fr/les-regles-
dentreprise-
contraignantes-bcr 
) betreut. 

Ihre Daten in 
Papierform können 
bei einem 
spezialisierten 
Anbieter (Iron 
Mountain France) 
gehostet werden. 
Ihre Daten in 
elektronischem 
Format werden auf 
Computerservern 
in Großbritannien, 

https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.


 

Es werden nur Daten 
gesammelt, die im Hinblick auf 
die Analyse des 
Pharmakovigilanz-Falls 
angemessen, relevant und 
begrenzt sind. 

 

Quelle der Daten 

Ihre Daten können direkt von 
Ihnen erhoben werden, wenn 
Sie eine Nebenwirkung melden 
und wir in direktem Kontakt mit 
Ihnen stehen. 
 
Ihre Daten werden beim Melder 
erhoben, wenn Sie ein Patient 
(der die Nebenwirkung hatte) 
oder ein Angehöriger der 
Gesundheitsberufe sind, der 
zusätzliche Informationen 
liefern kann. 
 
Schließlich sind wir verpflichtet, 
Nebenwirkungen zu erfassen, 
die in der Literatur 
veröffentlicht oder auf einer 
Website oder Online-
Anwendung erwähnt werden 
können, die unserer 
Verantwortung unterliegt (Blog, 
Diskussionsforum, Kommentar 
in einer mobilen Anwendung 
usw.). 

s ausgesetzt sind: Da 
Chugai Pharma 
France keinen 
Zugang zur 
vollständigen 
Identität der 
exponierten Person 
hat, bitten wir Sie, 
diese über die 
Existenz dieses 
Hinweises auf 
unserer Website zu 
informieren und ihr 
zu empfehlen, ihn 
zur Kenntnis zu 
nehmen. Wir bitten 
Sie, uns die 
Einhaltung dieser 
Bestimmungen 
schriftlich zu 
bestätigen. 

 
 

China, Japan, 
Singapur, Südkorea 
und Taiwan 
gespeichert. 

 

 
 

 

  



 

Nederlands 

Uw persoonsgegevens worden door Chugai Pharma France verwerkt voor farmacovigilantie-doeleinden, d.w.z. het toezicht op ongewenste gezondheidsgebeurtenissen die 
zich voordoen met een van onze geneesmiddelen of producten. Een ongewenst voorval kan een bijwerking zijn (bv. hoofdpijn, misselijkheid, enz.) of een bepaalde situatie 
(bv. zwangerschap, verkeerd gebruik, overdosis, enz.) . 
 

U bent bezorgd als, voor een van onze geneesmiddelen of producten  

- u een ongewenst gezondheidsvoorval meldt (u bent de "melder") 
- u een ongewenst gezondheidsincident heeft (u bent de "blootgestelde persoon") 
- u een gezondheidswerker bent die nuttige aanvullende informatie kan verstrekken 
- u melding maakt van een negatief gezondheidsincident (in een wetenschappelijke publicatie, in een marktstudie, op een blog of forum, enz.) 
 

Deze informatieve verklaring heeft geen betrekking op geneesmiddelenbewaking in het kader van klinische proeven. 

Doel(en) Rechtsgrondslag(en) Wettelijke of 
contractuele aard 

van de 
gegevensverstrekki

ng 

Categorieën en 
gegevensbron(nen) 

 

Indien niet gespecificeerd, 
worden de gegevens geacht te 

zijn verzameld bij de 
betrokkene. 

Maximale 
houdbaarheid 

Rechten van de 
betrokkenen 

uit te oefenen met 
de DPO 

Ontvanger(s) van de gegevens Doorgifte(s) van 
gegevens buiten 

de Europese Unie 

Meer over 
transfers 

Beheer van 
meldingen van 
geneesmiddelen-
bewaking 
(bijwerking, 
bijzondere situatie), 
met inbegrip van 
het beheer van 
contacten door 
CHUGAI PHARMA 
France met de 
kennisgever, met 
de persoon die 

Naleving van een 
wettelijke verplichting 
waaraan CHUGAI 
PHARMA France is 
onderworpen (artikelen 
L. 5121-20 tot L. 5121-
26 en R. 5121-150 tot R. 
5121-201 van de Code 
van gezondheid(CSP)). 

 

De verwerking van 
uw gegevens is van 
regelgevende aard 
en van groot belang 
voor de 
volksgezondheid. 
De verwerking van 
bijzondere 
categorieën van 
gegevens, zoals 
gezondheidsgegeve
ns, genetische 
gegevens, gegevens 

Categorieën van verwerkte 
gegevens 

Wanneer u een ongewenst 
gezondheidsincident meldt of 
vermeldt of aanvullende nuttige 
informatie kunt verstrekken, 
verwerken wij uw volledige 
identiteit (naam, voornaam), uw 
beroep of specialiteit (alleen 
voor gezondheidswerkers) en 
uw contactgegevens. 

De 
maximumtermij
n voor het 
bewaren van uw 
gegevens is 
zeventig jaar na 
afloop van de 
vergunning voor 
het in de handel 
brengen van het 
betrokken 
product. 

U hebt recht op 
toegang, 
rectificatie, 
beperking van de 
verwerking en het 
recht om richtlijnen 
op te stellen over 
het lot van uw 
gegevens na uw 
overlijden.  

Aangezien 
geneesmiddelenbe

Uw gegevens zijn toegankelijk voor de 
diensten van CHUGAI PHARMA France 
en voor de entiteiten van de Groep 
CHUGAI die belast zijn met de 
geneesmiddelenbewaking, voor 
dienstverleners die voor hun rekening 
optreden (Oracle, Pharmalex Belgium), 
voor beroepsbeoefenaars uit de 
gezondheidssector die nuttige 
aanvullende informatie kunnen 
verstrekken, voor derde laboratoria 
waarvan het geneesmiddel betrokken 

De 
moedermaatscha
ppij is gevestigd in 
Japan 
(toepasselijk land) 

De locatie van de 
entiteiten van de 
Chugai Groep is 
beschikbaar op de 
website. De 
desbetreffende 
gegevensoverdrac

http://www.oracle.com/us/products/applications/health-sciences/safety/argus-safety/index.html


moet worden 
ondervraagd om 
bijzonderheden 
over de gemelde 
bijwerking te 
verkrijgen of met 
de 
gezondheidswerker 
die de persoon die 
de bijwerking heeft 
gemeld, heeft 
gevolgd. 

 

Opmerking voor 
niet-patiënt 
kennisgevers 

Aangezien CHUGAI 
PHARMA France 
geen toegang heeft 
tot de volledige 
identiteit van de 
patiënt, verzoeken 
wij u vriendelijk 
hem/haar op de 
hoogte te brengen 
van het bestaan van 
deze mededeling op 
onze website en 
hem/haar voor te 
stellen hiervan 
kennis te nemen. 
VOOR MEER 
INFORMATIE KUNT 
U CONTACT 
OPNEMEN MET: 
www.chugai.fr. 
 

De verwerking van 
bijzondere categorieën 
van gegevens, zoals 
gezondheidsgegevensdi
e om redenen van 
algemeen belang op het 
gebied van de 
volksgezondheid 
noodzakelijk is. 

betreffende het 
seksleven en/of 
gegevens 
betreffende de 
etnische afkomst 
van de 
blootgestelde 
persoon, is 
noodzakelijk om 
redenen van 
algemeen belang op 
het gebied van de 
volksgezondheid. 
 
Het niet 
verstrekken van uw 
gegevens zal echter 
geen significante 
gevolgen hebben 
voor u vanwege  
CHUGAI PHARMA 
France en zal als 
patiënt geen 
gevolgen hebben 
voor uw medische 
zorg of uw relatie 
met uw 
zorgverlener. 

De melding van een ongewenst 
gezondheidsincident door de 
blootgestelde persoon zelf heeft 
tot gevolg dat de 
geheimhouding van zijn/haar 
identiteit tegenover Chugai 
Pharma France wordt 
opgeheven.  

 

Voor elk geval van 
geneesmiddelenbewaking dat 
wij ontvangen, verzamelen wij 
de volgende patiëntgegevens 
(ongeacht of de patiënt zich 
meldt of niet): initialen of 
identificatienummer (code), 
identificerende informatie 
(leeftijd, geboortejaar of -
datum, geslacht, gewicht, 
lengte), gezondheidsgegevens 
zoals toegediende 
behandelingen, testresultaten, 
aard van bijwerkingen of 
incidenten, persoonlijke of 
familiegeschiedenis, 
geassocieerde ziekten of 
gebeurtenissen, risicofactoren, 
informatie over voorouders en 
afkomst, gegevens over het 
beroepsleven, leefgewoonten 
en gedragingen, levensstijl, 
genetische gegevens. 

 

Alleen gegevens die adequaat, 
relevant en beperkt zijn tot de 
analyse van het geval van 

waking een 
wettelijke 
verplichting is van 
CHUGAI PHARMA 
France, kan voor de 
desbetreffende 
gegevensverwerkin
g geen verzoek tot 
wissen of verzet 
worden ingediend. 

 

Patiënten die niet 
zelf aan de 
oorsprong van de 
kennisgeving staan, 
kunnen hun rechten 
bij CHUGAI 
PHARMA France 
rechtstreeks of via 
de tussenpersoon 
van de kennisgever 
alsmede via de 
tussenpersoon van 
de 
beroepsbeoefenaar 
in de 
gezondheidszorg 
van hun keuze 
uitoefenen. De 
uitoefening van de 
rechten door de 
patiënt heeft tot 
doel de 
geheimhouding van 
zijn/haar identiteit 
door CHUGAI 
PHARMA France op 
te heffen. 

kan zijn, en voor de 
gezondheidsautoriteiten. 

Uw gegevens worden doorgegeven aan 
de volgende onderaannemers voor 
hostingdoeleinden: 

- Iron Mountain Frankrijk 
- Equinix, Chugai Pharma 

Europe, Iron Mountain UK, 
gevestigd in het Verenigd 
Koninkrijk (geschikt land) 

- Microsoft waarvan de servers 
zich buiten de EU bevinden. 

Bepaalde gegevens kunnen ook worden 
doorgegeven aan de afdelingen van 
CHUGAI PHARMA France die belast zijn 
met medische informatie of 
kwaliteitsborging indien uw melding 
van geneesmiddelenbewaking verband 
houdt met een verzoek om medische 
informatie of een klacht over 
productkwaliteit. 

Uw gegevens kunnen ook worden 
doorgegeven aan administratieve en 
gerechtelijke autoriteiten en 
interne/externe controleurs  

 

hten worden 
geregeld door 
standaard 
contractuele 
clausules. 

Uw gegevens 
worden ook 
overgedragen aan 
onze 
dienstverlener 
"Oracle Japan", 
aan zijn 
dochterondernem
ingen en verdere 
onderaannemers, 
Japan is een 
erkend geschikt 
land, de 
overdracht van de 
gegevens wordt 
gecontroleerd via 
onderaanneming 
Corporate Rules 
Businnes 
(https://www.cnil
.fr/fr/les-regles-
dentreprise-
contraignantes-
bcr ). 

Uw gegevens op 
papier kunnen 
worden gehost bij 
een 
gespecialiseerde 
dienstverlener 
(Iron Mountain 
France). 

https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.
https://www.cnil.fr/fr/les-regles-dentreprise-contraignantes-bcr%20)%20.


geneesmiddelenbewaking 
worden verzameld. 

 

Bron van gegevens 

Uw gegevens kunnen 
rechtstreeks bij u worden 
verzameld wanneer u een 
bijwerking meldt en wij 
rechtstreeks contact met u 
hebben. 
 
Uw gegevens worden verzameld 
bij de melder als u een patiënt 
bent (die de bijwerking heeft 
ervaren) of een 
beroepsbeoefenaar in de 
gezondheidszorg die nadere 
informatie kan verstrekken. 
 
Ten slotte zijn wij verplicht 
bijwerkingen te verzamelen die 
in de literatuur worden 
gepubliceerd of die worden 
vermeld op een website of 
onlinetoepassing waarvoor wij 
verantwoordelijk zijn (blog, 
discussieforum, commentaar op 
een mobiele toepassing, enz.) 

 

Opmerking voor 
melders wanneer zij 
zelf niet zijn 
blootgesteld aan 
het ongewenste 
gezondheidsvoorval
: Aangezien Chugai 
Pharma France geen 
toegang heeft tot de 
volledige identiteit 
van de 
blootgestelde 
persoon, verzoeken 
wij u vriendelijk 
hem/haar op de 
hoogte te stellen 
van het bestaan van 
deze kennisgeving 
op onze website en 
hem/haar aan te 
bevelen hiervan 
kennis te nemen. 
Wij zouden het op 
prijs stellen als u de 
naleving van deze 
bepalingen 
schriftelijk zou 
willen bevestigen. 

 
 

Uw gegevens in 
elektronisch 
formaat worden 
gehost op 
computerservers 
in het Verenigd 
Koninkrijk, China, 
Japan, Singapore, 
Zuid-Korea en 
Taiwan. 

 

 
 

 

 


