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Kasittelyn oikeusperuste

Lakisaateinen velvoite

Henkildtietojen kasittelyn tarkoitus

Woikoski Oy:lla on myyntiluvan haltijana saaddsten ja viranomaisohjeiden mukaisesti velvollisuus
kerata ja seurata ilmoitettuja ladkekaasuilla esiintyneita/epailtyja haittavaikutuksia seka muita
potilasturvallisuuteen liittyvia tietoja. Myyntiluvanhaltijan lakisaateisiin velvollisuuksiin kuuluu
ldaketurvatoiminnan ja jatkuvan turvallisuusseurannan jarjestaminen voimassa olevan
lainsaadannon mukaisesti. Fimean maarays 4/2013 (Laaketurvatoiminta).

Tiedot on valitettava Eudravigilance tietokantaan ladkealan viranomaisten tietoon ja kayttéon. Tama
on ehtona laakkeiden valmistukselle ja myynnille.

Haittavaikutustietojen kasittely ja elektroninen tiedonsiirto viranomaisille on ulkoistettu yritykselle
(DRA Consulting Oy Pakkalankuja 7, 01510 Vantaa), jolla on asianmukainen patevyys kasitella
haittavaikutustietoja voimassa olevan lainsaadannon mukaisesti seka siirtaa tietoja sahkdisesti
Eudravigilance-tietokantaan.

Haittavaikutusilmoitukset arkistoidaan DRA:lla.

Kaikki ladketurvatietoja kasittelevat alihankkijamme ovat vaitiolovelvollisia henkilotietojen osalta.

Kyseessa olevat henkildtietoryhmat

Rekisterin tetoja kerataan rekisterdidylta itseltaan, edunvalvojalta tai rekisterditya hoitavalta taholta.
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Vastaanottajat ja vastaanottajaryhmat

Tiedot on valitettava Eudravigilance tietokantaan ladkealan viranomaisten tietoon ja kayttoon.

Haittavaikutustietojen kasittely ja elektroninen tiedonsiirto viranomaisille on ulkoistettu yritykselle
(DRA Consulting Oy Pakkalankuja 7, 01510 Vantaa), jolla on asianmukainen patevyys kasitella
haittavaikutustietoja voimassa olevan lainsaadannon mukaisesti seka siirtaa tietoja sahkoisesti
Eudravigilance-tietokantaan.

Haittavaikutusilmoitukset arkistoidaan DRA:lla.

Rekisterin tietosisalto

Ladketurvan epailtyjen haittavaikutustietojen henkilorekisteri sisaltaa tietoa Woikoski Oy:n
myyntiluvallisten ladkkeiden turvallisuudesta, epaillyista haittavaikutuksista ja muusta
potilasturvallisuuteen liittyvasta tiedosta.

Woikoski Oy keraa rekisteroidyista vain sellaisia henkilotietoja, jotka ovat olennaisia ja tarpeellisia
tassa tietosuojaselosteessa selostettujen kayttotarkoitusten kannalta.

Rekisterdidyista kasitelladn seuraavia tietoja:

* yhteystiedot, kuten nimi, osoite, puhelinnumero, sahkdpostiosoite

* henkilotunnus (tai syntymaaika)

* sukupuoli

+ kaytetty laakekaasu seka pakkauskoko

+ kaytetyn laakekaasun ja sen pakkauksen pulloseurantanumero/tunnistenumero

* mahdollisesti tietoa asiakkaan sairaudesta, johon ladkekaasua kaytetaan seka mahdolliset
lisasairaudet (mikali nailla on merkitysta haittavaikutuksen kannalta)

* hoidon kesto

+ haittavaikutuksen kuvaus (sisaltaen oireiden kuvaus, kesto, haittavaikutuksesta johtuvat
hoitotoimenpiteet) * haittavaikutusta koskevat seurantatiedot

* mahdolliset muut asiakkaan suostumuksella keratyt tiedot Haittavaikutustietojen antaminen on
taysin vapaaehtoista, ja se tiedotetaan joko suullisesti tai kirjallisesti asiakkaalle

Saannonmukaiset tietolahteet

« asiakkaalta itseltaan

« asiakkaan laakarilta tai muulta hoitoon osallistuvilta henkil6ilta niilta osin kun asiakas on antanut
suostumuksena

+ asiakkaan omaiselta, mikali asiakas on antanut suostumuksensa tahan ja/tai asiakas on itse
pyytanyt ettd asiasta ilmoitetaan

* potilasasiamiehelta asiakkaan pyynnosta

+ apteekin henkilokunnalta asiakkaan pyynnosta

+ asiakasta edustavalta lakimiehelta asiakkaan pyynndsta

* tieteelliset julkaisut
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Henkilotietojen sadilyttamisaika

Viranomaismaardysten mukaisesti haittavaikutusilmoitustiedot sailytetaan 50 vuotta tuotteen
myyntiluvan purkamisen jalkeen.

Tietojen saannénmukaiset luovutukset

Asiakasrekisterin tiedot ovat ainoastaan organisaation kaytossa, paitsi kayttaessa ulkoista
palveluntarjoajaa joko lisdarvopalvelun tuottamiseen tai luottopaatdksen tueksi.

Tietoja ei luovuteta rekisterinpitajan ulkopuolelle tai sen yhteistyokumppaneiden kayttoon, paitsi
luottohakemukseen, perintaan tai laskutukseen liittyvissa asioissa seka lainsaadannon
velvoittaessa.

Rekisterdityneen henkilotiedot havitetaan kayttajan pyynndsta ellei lainsaadanto, avoimet laskut tai
perintatoimet esta tietojen poistamista.

Tietojen siirto EU:n tai ETA:n ulkopuolelle

Rekisterin tietoja ei séanndnmukaisesti luovuteta EU:n tai ETA:n ulkopuolelle. On kuitenkin
mahdollista, etta kasittelyssa kaytetaan EU/ETA -alueen ulkopuolisia palveluntarjoajia tai etta
palveluntarjoajien pilvet sijaitsevat EU/ETA -alueen ulkopuolella, jolloin tietojen siirtoperusteena
kaytetaan SCC -vakiolausekkeita seka tietojen siirroissa on toteutettu lisdsuojatoimia, kuten sisaiset
ohjeistukset (henkildtietojen pseudonymisoinnista ja vastaavista) seka mahdollisesti TIA -analyysi
tilanteen vaatiessa sellaisen.

Kun henkilotietoja kasitteleva organisaatio on sitoutunut EU-USA tietosuojakehykseen (DPF),
kaytetaadn siirtoperusteena silloin sita sen voimassaolon aikana.

Rekisterin suojauksen periaatteet B: Sdhkdinen aineisto

Ainoastaan maaratyilld organisaation ja sen lukuun toimivien yritysten tydntekijoilla on oikeus
kayttaa rekisteria ja yllapitaa sen tietoja. Kullakin maaritellylla kayttajalla on oma henkilokohtainen
kayttajatunnus ja salasana.

Jokainen kayttaja on allekirjoittanut salassapitositoumuksen.
Jarjestelma on suojattu palomuurilla, joka suojaa ulkopuolelta tulevia yhteydenottoja jarjestelmaan.

Rekisterin tietojen suojaamisessa ja kasittelyssa noudatetaan tietosuojalain saannoksia ja
periaatteita, viranomaisten maaradyksia seka hyvaa tietojenkasittelytapaa.
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Evasteet

Kaytamme sivuillamme evasteita ("cookies”). Evaste on pieni, kdyttajan tietokoneelle Idhetettava ja
siella sailytettava tekstitiedosto. Evasteet eivat vahingoita kayttdjien tietokoneita tai tiedostoja.
Evasteiden kayton ensisijaisena tarkoituksena on parantaa ja mukauttaa vierailijan
kayttokokemusta sivustolla sekd analysoida ja parantaa sivuston toimivuutta ja sisaltda.

Evasteiden avulla kerattyja tietoja voidaan myos hyddyntaa viestinnan ja markkinoinnin
kohdentamisessa seka markkinointitoimenpiteiden optimoinnissa. Vierailijaa ei voida tunnistaa
pelkkien evasteiden avulla. Evasteiden avulla saatua tietoa voidaan kuitenkin liittaa kayttajalta
mahdollisesti muussa yhteydessa saatuihin tietoihin, esimerkiksi kayttajan tayttaessa lomakkeen
sivustollamme.

Evasteiden avulla kerataan seuraavanlaisia tietoja:

- vierailijan IP-osoite

- vierailun ajankohta

- selatut sivut ja sivujen katseluajat
- vierailijan selain

Sinun oikeutesi

Sivuillamme vierailevalla kayttajalla on mahdollisuus koska tahansa estaa evasteiden kaytto
muuttamalla niiden asetuksia evastebannerista. Myos jotkut selainohjelmat mahdollistavat
evaste-toiminnon poiskytkemisen ja jo tallennettujen evasteiden poistamisen.

Evasteiden kaytdon estaminen saattaa vaikuttaa sivuston toiminnallisuuteen.

Automaattinen kasittely ja profilointi

Kasiteltaviin henkildtietoihin ei sovelleta profilointia tai automaattista kasittelya.

Tarkastusoikeus, eli oikeus saada paasy henkil6tietoihin

Rekisterdidylla on oikeus tarkistaa, mita tietoja hanesta on rekisterissa. Tarkastuspyynto tulee
tehda kirjallisena ottamalla yhteys rekisterinpitdjan asiakaspalveluun tai rekisterin yhteyshenkiloon
suomeksi tai englanniksi. Tarkastuspyynto on lahetettava todisteellisesti tunnistettavasta
sahkdpostiosoitteesta.

Rekisterdidylla on oikeus kieltaa tietojensa kasittely ja luovuttaminen suoramainontaa, etamyyntia
ja suoramarkkinointia seka markkina- ja mielipidetutkimusta varten ottamalla yhteys
rekisterinpitajan asiakaspalvelupisteeseen.
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Oikeus vaatia tiedon korjaamista

Rekisterissa oleva, kasittelyn tarkoituksen kannalta virheellinen, tarpeeton, puutteellinen tai
vanhentunut henkildtieto on oikaistava, poistettava tai tdydennettava.

Korjauspyynto tulee tehda omakatisesti allekirjoitetulla kirjallisella pyynndlla organisaation
asiakaspalveluun tai henkildrekisterin yllapitajalle tai todisteellisesti tunnistettavasta
sahkdpostiosoitteesta.

Pyynnossa tulee yksiloida mita tietoja vaaditaan korjattavaksi ja milla perusteella. Korjaaminen
toteutetaan viivytyksetta.

Virheen korjaamisesta ilmoitetaan sille, jolta virheelliset tiedot on saatu tai jolle tiedot on luovutettu.
Korjauspyynnon epaamisesta rekisterin vastuuhenkildé antaa kirjallisen todistuksen, jossa mainitaan
syyt, joiden vuoksi korjauspyynt6 on evatty. Asianomainen voi saattaa epaamisen
tietosuojavaltuutetun ratkaistavaksi.

Rajoittamisoikeus

Rekisterdidylla on oikeus pyytaa tietojenkasittelyn rajoittamista esim. jos rekisterissa olevat
henkilotiedot ovat virheelliset. Yhteydenotot rekisterin vastuuhenkildlle.
Mikali toimit yritys- tai organisaation yhteyshenkilona ei tietojasi voida poistaa tana aikana.

Vastustamisoikeus

Rekisterdidylla on oikeus pyytaa hanta koskevia henkilodtietoja seka rekisterdidylla on oikeus pyytaa
henkilotietojen oikaisemista. Pyynnot voi osoittaa rekisterin yhteyshenkildlle.

Mikali toimit yritys- tai organisaation yhteyshenkilona ei tietojasi voida poistaa tana aikana.

Oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle

Mikali katsot, etta sinua koskevassa henkildtietojen kasittelyssa on rikottu tietosuoja-asetusta, niin
sinulla on oikeus tehda kantelu valvontaviranomaiselle.

Kantelun voit tehda my®@s siina jasenvaltiossa, jossa sinulla on vakinainen asuinpaikka tai tydpaikka.

Kansallisen valvontaviranomaisen yhteystiedot ovat:
Tietosuojavaltuutetun toimisto

Kayntiosoite: Lintulahdenkuja 4, 00530 Helsinki
Postiosoite: PL 800, 00531 Helsinki

Puhelinvaihde: 029 566 6700

Kirjaamo: 029 566 6768

tietosuoja@om.fi

www.tietosuoja.fi
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Muut henkilotietojen kasittelyyn liittyvat oikeudet

Rekisterdidylla on oikeus kieltaa tietojensa luovuttaminen ja kasittely suoramainontaa ja muuta
markkinointia varten, vaatia tietojen anonymisointia soveltuvin osin seka oikeus tulla kokonaan

unohdetuksi.
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