Fimea

Dataskyddsbeskrivning register over riskhandelser

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

Datum for upprattande 22.1.2019 Uppdaterad 5.2.2024

Registrets namn

Register over riskhandelser

Syftet med behandlingen av personuppgifter

Skotsel av tillsynsuppgifter enligt 15 § och 25 § i lagen om produkter och utrustning for halso-
och sjukvard (629/2010).

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

Besotksadresser:

Hallituskatu 12-14, 70100 Kuopio

Mannerheimvagen 166, 00300 Helsingfors

Mannerheimvagen 166, 00300 Helsingfors (Kontrollaboratoriet)
Sjalvstandighetsplatsen 2, 20800 Abo

Yliopistonkatu 38, 33100 Tammerfors

Aapistie 1 (Kastellis forskningscentral), 90220 Uleaborg

Kontaktuppagifter:

Tfn véaxel 029 522 3341
kirjaamo@fimea.fi
telefon 029 522 3602
fax 029 522 3002

Kontaktperson i &renden som géller registret

Namn: Paivi Nihtinen
Telefon: 029 522 3277
E-post: laitevaarat@fimea.fi

Dataskyddsombud

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



Fimea

Beskrivning av kategorierna av registrerade och kategorierna av
personuppgifter

Uppgifter om anmalaren; kontaktpersonens namn, telefonnummer, e-postadress,
organisation och organisationens adress.

Regelmassiga uppgiftskallor

Uppgifterna erhalls fran elektroniska och skriftliga anmalningar fran tillverkare, auktoriserade
representanter, importorer, professionella anvandare eller lekman.

Utlamnande av personuppgifter

Personuppgifter lamnas inte ut regelbundet.

Uppgifterna som erhallits utifran tillsynsforfarandet for riskhandelser anmals till den
europeiska databasen (EUDAMED). Radets direktiv 93/42/EEG, Lag om produkter och
utrustning for halso- och sjukvard 54 §, 56 §, 57 8.

Overforing av personuppgifter till tredje land eller internationella
organisationer

Uppgifter dverfors inte.

Lagringstider for personuppgifter

10 ar enligt Fimeas arkivbildningsplan.

Tekniska och organisatoriska sakerhetsatgarder

Manuellt material:

Manuellt material som behandlas som arbetshandlingar foérvaras i en lokal med
passerkontroll och materialet forstors nar det inte langre behdvs.

Elektroniskt material:

Uppgifterna skyddas genom hantering av anvandarrattigheter, tekniskt skydd av databaser
och servrar, fysiskt skydd av lokaler, passerkontroll, skydd av datakommunikationen samt
sakerhetskopiering av uppagifter.

Rattigheter till &tkomst och behandling av uppgifterna beviljas pa basis av arbetsuppgifterna.
Den registrerades rattigheter enligt den allménna dataskyddsforordningen (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 &rendehantering eller genom att
personligen besdka Fimeas kontor.

Ratt till rattelse (artikel 16)
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Den registrerade ska ha ratt att utan onodigt dréjsmal fa felaktiga, inexakta eller bristfalliga
personuppgifter som rér honom eller henne rattade eller kompletterade. Begéaran riktas till
kontaktpersonen i &renden som galler registret.

Ratt till radering (artikel 17)

Den registrerade ska ha ratt att av den personuppgiftsansvarige utan onddigt drojsmal fa
sina personuppgifter raderade. Den registrerade har daremot inte denna réatt om
behandlingen av personuppgifterna ar nédvandig for att den personuppgiftsansvarige ska
kunna uppfylla en rattslig forpliktelse. Begaran riktas till kontaktpersonen i &renden 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 rétt att fa ut de personuppgifter som rér honom
eller henne och Overfora dessa uppgifter till en annan tjansteleverantor. Denna ratt galler
anda inte 6verforing av uppgifter om behandlingen av personuppgifterna ar nédvandig for att
den personuppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en rattslig forpliktelse. Begéaran riktas till
kontaktpersonen i arenden som galler registret.

Réatt 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 gora invandningar mot behandlingen av personuppgifterna. Denna rétt
géller anda inte nar behandlingen av personuppgifterna ar nodvandig for att den
personuppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en réattslig forpliktelse. Begaran riktas till
kontaktpersonen i arenden som galler registret.

Ratt att lamna 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.



