Fimea

Dataskyddsbeskrivning bestallnings-leveransregister for
specialrecept

Information som den personuppgiftsansvarige ska 1amna till den registrerade i enlighet med
Europaparlamentets och radets allmanna dataskyddsférordning (EU) 2016/679, artiklarna 13
och 14.

Datum for upprattande 22.1.2019 Uppdaterad 6.2.2026

Registrets namn

Bestallnings-leveransregister for specialrecept

Syftet med behandlingen av personuppgifter

Artikel 6.1 c i EU:s allmanna dataskyddsforordning: behandlingen ar nédvandig for att
fullgéra en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet levererar forhandsifyllda
receptblanketter till yrkesutbildade inom halso- och sjukvarden som har ratt att forskriva
lakemedlet i fraga. Registrets syfte ar att uppratthalla bestallarnas uppgifter om denna rattighet
och leveransuppgifterna om bestallningar. | Finland ar elektroniska recept obligatoriska. Vid
uppgorandet av ett skriftligt recept, inklusive pro auctore-recept, ska det géras upp med en
faststalld narkotikareceptblankett (SHM:s férordning om forskrivning av lakemedel 20 §,
Lakemedelslagen 56 a § 3 mom., Lakemedelsdirektivet artiklarna 70 och 71). Foér vissa
preparat ar blanketten ocksa ett krav for veterinarer (JSM:s férordning om forskrivning av
lakemedel och lakemedelsfoder fér behandling av djur (7/VLA/2008))

Personuppgiftsansvarig

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Postadress: PB 55, 00034 FIMEA

BesOksadresser:

Hallituskatu 14, 70100 Kuopio
Mannerheimvagen 166, 00300 Helsingfors
Hoitajanrinne 1, 90220 Uleaborg
Sjalvstandighetsplatsen 2, 20800 Abo
Yliopistonkatu 38, 33100 Tammerfors

Kontaktuppgifter:

Tfn vaxel 029 522 3341
kijaamo@fimea.fi telefon
029 522 3602 fax 029
522 3002

Kontaktperson i arenden som galler registret

Namn: Katja Pihlainen
Telefon: 029 522 3241
E-post: katja.pihlainen@fimea.fi




Fimea

Dataskyddsombud

Namn: Jukka Raisénen
Telefon: 029 522 3632
E-post: tietosuojavastaava@fimea.fi

Beskrivning av kategorierna av registrerade och kategorierna av
personuppgifter

Namnen pa de yrkesutbildade inom halso- och sjukvarden som bestallt blanketterna och ar
berattigade till att forskriva lakemedel, samt numret som anger deras yrkeskompetens inom
halso- och sjukvarden, deras fodelsedatum, uppgifterna pa de bestallda blanketterna samt

adressuppgifterna.

Regelmassiga uppgiftskallor

Bestallarna sjalv, Terhikki (Valvira) och veterindrdatabasen (Livsmedelsverket).

Utlamnande av personuppgifter

Med stdd av narkotikalagen (373/2008) kan Fimea pa eget initiativ [amna ut uppgifter om
kontroll enligt denna lag till polisen, tull- och gransbevakningsmyndigheterna och Tillstands-
och tillsynsverket for social- och halsovarden, nar uppgifterna ar nédvandiga for att
myndigheterna ska kunna fullgora sina lagstadgade uppgifter. (40 §)

Overféring av personuppgifter till tredje land eller internationella
organisationer

Uppgifter éverfors inte

Lagringstider for personuppgifter

50 ar fran det att uppgifterna registrerats.

Tekniska och organisatoriska sakerhetsatgarder

Materialet forvaras i elektronisk form. Rattigheter till atkomst och behandling av uppgifterna
beviljas pa basis av arbetsuppgifterna.

Elektroniskt material ar skyddat genom administrerade anvandarrattigheter till uppgifterna,
tekniskt skyddade databaser och servrar, fysiskt skydd av lokaler, passerkontroll, skyddad
datakommunikation samt sakerhetskopierade uppgifter. Rattigheter till atkomst och
behandling av uppgifterna beviljas pa basis av arbetsuppgifterna.

Den registrerades rattigheter enligt den allmanna dataskyddsférordningen (EU)
2016/679

Den registrerades ratt till tillgang (artikel 15)

En person ska ha ratt att fa veta om hans eller hennes personuppgifter behandlas eller inte,
och vilka personuppgifter som eventuellt sparats. Begaran riktas till den
personuppgiftsansvarige via Fimeas elektroniska arendehantering eller genom att
personligen besdka Fimeas kontor.



Fimea

Ratt till rattelse (artikel 16)

Den registrerade ska ha ratt att utan onddigt drojsmal fa felaktiga, inexakta eller bristfalliga
personuppgifter som rér honom eller henne rattade eller kompletterade. Begaran riktas till
kontaktpersonen i arenden som galler registret.

Ratt till radering (artikel 17)

Den registrerade ska ha ratt att av den personuppgiftsansvarige utan onddigt dréjsmal fa sina
personuppgifter raderade. Den registrerade har daremot inte denna ratt om behandlingen av
personuppgifterna ar ndédvandig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en
rattslig forpliktelse. Begaran riktas till kontaktpersonen i arenden som galler registret.

Ratt till begransning av behandling (artikel 18)

Den registrerade kan i vissa situationer ha ratt att av den personuppgiftsansvarige krava att
behandlingen av personuppgifterna begransas tills uppgifterna har kontrollerats och rattats
eller kompletterats pa ett lampligt satt. Begaran riktas till kontaktpersonen i arenden som
galler registret.

Ratt till dataportabilitet (artikel 20)

Den registrerade ska i vissa situationer ha ratt att fa ut de personuppgifter som rér honom
eller henne och dverfora dessa uppgifter till en annan tjansteleverantér. Denna ratt galler
anda inte 6verféring av uppgifter om behandlingen av personuppgifterna ar nédvandig for att
den personuppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en rattslig férpliktelse. Begaran riktas till
kontaktpersonen i arenden som galler registret.

Ratt att gora invandningar (artikel 21)

Den registrerade ska, av skal som hanfor sig till hans eller hennes specifika situation, ha ratt
att nar som helst gdra invandningar mot behandlingen av personuppgifterna. Denna ratt
galler anda inte nar behandlingen av personuppgifterna ar nédvandig for att den
personuppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en rattslig forpliktelse. Begaran riktas till
kontaktpersonen i arenden som galler registret.

Ratt att Iamna in klagomal till en tillsynsmyndighet (artikel 77)

Den registrerade ska ha ratt att lamna in klagomal till en tillsynsmyndighet om han eller hon
anser att behandlingen av personuppgifterna strider mot férordningen.



