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LAAKETURVATOIMINNAN TIETOREKISTERI

Mika on henkildtietojen kasittelyn oikeusperuste ja tarkoitus?

Lddkevalmisteet ja vakavat lddkinndllisiin laitteisiin liittyvdét turvallisuustapahtumat

Ladkevalmisteiden tapauksessa henkilotietojen kasittelyn perusteena on Biocodexin lddketurvatoimintaan
liittyvien palveluiden tarjoaminen, mukaan lukien sopimusten ja lakisdateisten vaatimusten
taytantéonpano.

Henkilotietojen kasittelyn tarkoitukset ovat:
e sopimusvelvoitteiden tayttdminen
e lakisaateinen velvollisuus kerdta henkildtietoja ldadketurvatoimintaan liittyvissa tilanteissa.

Ravintolisét ja muut kuin vakavat ldékinndllisiin laitteisiin liittyvdt turvallisuustapahtumat
Henkilotietojen kasittelyn perusteena on Biocodexin liiketoiminnallisen tarkoituksen tayttaminen,
esimerkiksi yhtion oikeutettu etu asiakassuhteen tai muun yhteyden perusteella tai sopimuksen
taytantéonpano.
Henkilotietojen kasittelyn tarkoitukset ovat:

e henkilokohtainen suostumus

e sopimusvelvoitteiden tayttaminen.

Mita tietoja kasittelemme?
Kasittelemme seuraavia henkildtietoja asiakkaista tai muista rekisterdidyista asiakasrekisterin yhteydessa:
e perustiedot seuraavista rekisterdidyistd:
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o raportoijan nimi*, yhteystiedot* ja ammatti*
o potilaan nimi*/alkukirjaimet*, syntymdaika, sukupuoli, terveystiedot* ja yhteystiedot
e rekisteréidyn yhteystiedot, kuten séihképostiosoite, puhelinnumero ja katuosoite
e terveystiedot, kuten kdytetty lddkitys, koetut epdtoivotut vaikutukset tai erityistilanteet sekd
sairauksien, operaatioiden ja aiempien lddkitysten kaltaiset sairaushistoriatiedot
e mahdolliset muut tiedot, kuten tapahtuman aika ja paikka sekd muut tapahtumaan liittyvit
olennaiset tiedot.

Tahdelld merkityt tiedot on annettava ennen sopimus- ja/tai asiakassuhteen solmimista. Emme voi
toimittaa tuotetta ja/tai palvelua ilman tarvittavia tietoja.

Mistda saamme tiedot?

Saamme tiedot paddasiassa seuraavista lahteista: esim. terveydenhoidon ammattilaisten, kuluttajien ja
potilaiden tekemat spontaanit ilmoitukset, viranomaiset, kirjallisuus, kliiniset tutkimukset ja
markkinatutkimukset.

Saatamme saada henkilGtietoja myos sisdisesti tuotereklamaatioista vastaavalta tiimilta seka
terveystietokyselyjemme kautta.

Tassa tietosuojaselosteessa kuvattuja tarkoituksia varten henkilotietoja saatetaan kerata ja paivittaa myos
julkisesti saatavilla olevista lahteista ja viranomaisten tai muiden kolmansien osapuolten antamista
tiedoista sovellettavien lakien ja mdardysten sallimissa rajoissa. Tallaista tietojen pdivittamista tehddan
manuaalisesti.

Kenelle luovutamme tietoja ja siirrammekd niita EU:n tai ETA:n ulkopuolelle?

Tietoja voidaan luovuttaa asiaankuuluville Biocodexin lddketurvatoimintaosaston tyontekijoille
paasyrajoituksin suojattuna seka Biocodexin farmaseuttisten palveluiden asiakkaille EU:n alueella.
Henkilotiedot ovat kuitenkin salattuja erityispalveluita koskevien sopimusten tai lainsdaddannon
vaatimusten mukaisesti.

Tiedot luovutetaan viranomaisille lainsaddannon vaatimusten tai erityisen pyynndon mukaisesti.

Miten suojaamme tietoja ja kuinka kauan sailytamme niita?

Sailytamme laaketurvatoimintaa koskevia tietoja paperilla ja sahkoisessa muodossa ja varmistamme, etta
henkilotietoja sisaltavia jarjestelmid saavat kayttaa vain ne tyontekijat, joilla on tyotehtaviensa vuoksi
oikeus kasitella asiakastietoja. Jokaisella kayttajalla on jarjestelmaan henkilokohtainen kadyttajatunnus ja
salasana. Tiedot keratdan tietokantoihin, joita suojataan palomuureilla, salasanoilla ja muilla teknisilla
keinoilla. Tietokannat ja niiden varmuuskopiot ovat lukituissa tiloissa, ja niihin on paasy ainoastaan tietyilla
ennalta nimetyilla henkil6illa.

Lddkevalmisteet ja vakavat lddkinndillisiin laitteisiin liittyvét turvallisuustapahtumat



Sailytdmme henkilbtietoja lainsdddannon vaatimusten mukaisesti: EU:n alueella 10 vuotta laakkeen
maailmanlaajuisen myyntiluvan vanhenemisen jalkeen ja Suomessa 50 vuotta lddkkeen myyntiluvan
vanhenemisen jalkeen.

Tarjotessamme ladketurvatoimintapalveluita myyntiluvan haltijoille sdilytdmme tietoja sopimuksen
voimassaolon ajan. Palvelusuhteen paattyessa siirramme kaikki henkilotiedot myyntiluvan haltijalle
sopimuksen mukaisesti.

Ravintolisét ja muut kuin vakavat ldékinndllisiin laitteisiin liittyvdt turvallisuustapahtumat
Sailytamme henkilotietoja kunkin palvelusopimuksen voimassaolon ajan. Palvelusuhteen paattyessa
siirramme kaikki henkilotiedot sopimuskumppanille sopimuksen mukaisesti.

Arvioimme sdannollisesti tietojen sailytyksen tarvetta sovellettavan lainsdadannon valossa. Lisaksi pyrimme
kohtuullisin toimin varmistamaan, etta rekisterin henkil6tiedot eivat ole yhteensopimattomia,
vanhentuneita tai virheellisid kasittelyn tarkoituksen kannalta. Oikaisemme tai poistamme tallaiset tiedot
viipymatta.

Mitka ovat sinun oikeutesi rekisteroityna?
Rekisterodityna sinulla on oikeus tarkistaa itsedsi koskevat rekisterissa sdilytettavat henkilotiedot seka oikeus
pyytaa tietojen oikaisua, jos pyynndllasi on oikeusperuste.

Rekisterdityna sinulla on EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (jonka soveltaminen alkoi 25.5.2018)
perusteella oikeus vastustaa tietojesi kasittelya tai pyytda sen rajoittamista seka tehda valitus
valvontaviranomaiselle, joka on vastuussa henkil6tietojen kasittelysta.

Erityisista henkilokohtaisista syista sinulla on myds oikeus vastustaa kdsittelytoimia, jos tietojesi kasittely
perustuu sinun ja meidén vadliseemme asiakassuhteeseen. Pyyntdsi yhteydessa sinun tulee eritella
erityistilanne, jonka perusteella vastustat kasittelyd. Voimme kieltaytya kasittelyn vastustamiseen liittyvasta
pyynnosta ainoastaan oikeudellisin perustein.

Rekisterdityna sinulla on oikeus milloin tahansa vastustaa kasittelyd veloituksetta.

Keneen voit ottaa yhteytta?

Kaikki tahan tietosuojaselosteeseen liittyvat yhteydenotot ja pyynnot tulee toimittaa kirjallisesti tai
henkilokohtaisesti kohdassa 2 mainitulle henkildlle.

Tietosuojaselosteen muutokset

Jos teemme tdhan tietosuojaselosteeseen muutoksia, julkaisemme uuden version verkkosivustollamme ja
merkitsemme siihen muutospaivan. Jos muutokset ovat merkittavia, saatamme kertoa siita sinulle myos
muilla tavoilla, esimerkiksi lahettamalla sahkdpostin tai julkaisemalla tiedotteen kotisivullamme.
Suosittelemme, etta vierailet sivuillamme saannollisesti, jotta huomaat tahan tietosuojaselosteeseen
tehdyt mahdolliset muutokset. Lue nama tietosuojaa koskevat periaatteet aika ajoin

muutosten havaitsemiseksi.



