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Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk
Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

Reykjavik, juni 2023
Upplysingar i Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Xarelto hafa nylega verid uppfeerdar og pvi hafa
verid gerdar samsvarandi breytingar a baeklingnum Leidbeiningar fyrir laekna sem avisa

Xarelto (rivaroxaban):

e Svarti prihyrningurinn asamt videigandi texta hefur verid fjarlaegdur.

Uppfeerdi baeklingurinn ,Leidbeiningar fyrir lekna sem avisa Xarelto (rivaroxaban)®, utgafa
11, er adgengilegur a vefsidu Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Baeklingurinn hefur verid yfirfarinn af Lyfjastofnun, en hann er medal pess fraedsluefnis sem er
hluti af daetlun um ahaettustjornun fyrir Xarelto og er pvi ekki auglysingaefni. Fraedsluefnid er
utbuid og pvi dreift til ad uppfylla kréfur yfirvalda med pad ad markmidi ad auka 6ryggi og tryggja
rétta notkun lyfsins.

Vinsamlega lesid baeklinginn Leidbeiningar fyrir lsekna sem avisa Xarelto (rivaroxaban) adur
en lyfinu er avisad. Uppfaerdur baeklingur (utgafa 11) kemur i stad eldri utgafu sama baeklings

(utgafu 10), sem er ureltur. Vinsamlegast fargid eldri utgafum baeklingsins.

Fraedsluefnid verdur birt i heild sinni & www.serlyfiaskra.is.

Hafi® samband vié Icepharma hf, umbodsadila Bayer & islandi, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik i
sima 540 8046 ef spurningar vakna.

Heegt er ad panta eintok af fraeedsluefninu, p.e. baeklingnum Leidbeiningar fyrir lsekna sem avisa
Xarelto (rivaroxaban), Oryggiskorti sjuklinga og Samantekt a eiginleikum lyfs med pvi ad senda
télvupost a david.thor@icepharma.is eda i sima 540 8046. Einnig er vakin athygli a
freedslumyndbandi fyrir Xarelto mixtarukyrni, dreifu, sem birt er a www.serlyfjaskra.is.
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Virdingarfyllst,

gl

David Pér Gunnarsson
Vidskiptastjori Bayer 4 islandi
david.thor@icepharma.is
540 8046

Vinnsla persénugreinanlegra gagna, upplysingar fyrir heilbrigoisstarfsfolk

[ samreaemi vid almenna personuverndarreglugerd Evropusambandsins (EB) 2016/679 vill Icepharma, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik, kt. 620269-
6119 (hér eftir ,,Icepharma‘), fyrir hond Bayer AB, kt. 556051-3870, Box 606, 169 26 Solna, Svipjod (hér eftir ,,Bayer*), upplysa eftirfarandi
vardandi vinnslu persénugreinanlegra upplysinga:

Samkvaemt tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum, grein 21a, kann Bayer sem
markadsleyfishafa ad vera skylt ad utvega heilbrigdisstarfsfolki freedsluefni um lyf. Markadsleyfishafi parf ad leggja dreifingaraztlun fyrir
vidkomandi freedsluefni fyrir lyfjayfirvold, til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafi parf ad halda skra til stadfestingar pvi ad sampykkt
dreifing hafi att sér stad og parf hun ad vera tilteek hja markadsleyfishafa sé eftir pvi oskad vid uttekt eda eftirlit.

bessi lagaskylda liggur til grundvallar vinnslu persénugreinanlegra upplysinga um heilbrigdisstarfsfolk.
Umsjonaradili vinnslu personugreinanlegra upplysinga er: Bayer AB, kt. 556051-3870.

Personugreinanlegum gégnum um heilbrigdisstarfsfolk er safnad og pau vardveitt i tolvukerfum Icepharma, til notkunar i ofangreindum tilgangi
fyrir hond Bayer. Pau personugreinanlegu gégn sem safnad er, eru nafn, starfsheiti og adsetur. Gognin eru vardveitt medan pad lyf sem
freedsluefnid fjallar um er 4 markadi og svo lengi eftir pad sem 16g kveda a4 um, en eru hvergi gerd opinber.

Flutningur personugreinanlegra gagna

Persénugreinanleg gogn kunna ad verda flutt til annarra adila innan Bayer fyrirtakjasamsteypunnar eda vidskiptafélaga Bayer i ofangreindum
tilgangi. Einnig er hugsanlegt ad personugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan Evropska Efnahagssvaedisins, par sem Oryggisstadlar vardandi
personugreinanleg gdgn eru ekki eins strangir og i Evropuléndum, og unnin par. I slikum tilvikum munum vid tryggja ad videigandi
Oryggisradstafanir verdi vidhafdar vid vinnslu personugreinanlegra upplysinga, t.d. med pvi ad stydjast vid akvordun Evropuradsins um hvad
teljist fullneegjandi, med sérstokum Oryggissamningum vid hvern adila eda med pvi ad nota gagnaflutningsleidir sem tryggja videigandi
personuvernd.

Réttindi vardandi personugreinanleg gogn

Almennt eiga einstaklingar eftirtalinn rétt samkveemt gildandi personuverndarloggjof:

a.  Rétt til upplysinga um hvada personugreinanleg gogn um pa fyrirtaekid vardveitir;

b.  Rétt til ad fara fram & leidréttingu, eydingu eda takmérkun vinnslu persénugreinanlegra gagna um pa;

c.  Rétttil ad leggjast gegn vinnslu persdnugreinanlegra gagna um pa vegna eigin logmeetra hagsmuna, almannahagsmuna eda
personugreiningar (profiling), nema fyrirteekid geti synt fram 4 ad mikilvaegar og logmaetar astaedur vegi pyngra en hagsmunir, réttindi og
frelsi vidkomandi einstaklings, eda ad vinnslan fari fram til ad sannreyna, nyta eda verja logmaetar krofur;

d.  Rétt til flutnings persénugreinanlegra gagna;

e.  Rétt til a0 kvarta til Personuverndar eda sambarilegra yfirvalda;

f.  Rétt til a0 afturkalla hvenar sem er sampykki vid sofnun, vinnslu og nytingu persénugreinanlegra gagna um pa.

beim sem vilja nyta sér slikan rétt er bent a ad snaa sér til:
Bayer AB, Att: Data Privacy Manager, Box 606, 169 26 Solna, Svipjod, eda med tolvuposti til: dataskydd@bayer.com
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