Fimea

Tietosuojaseloste Kliiniset laitetutkimukset -rekisteri

Rekisterinpitajan informointi rekisteroidylle

Euroopan parlamentin ja neuvoston yleinen tietosuoja-asetus (EU) 2016/679, artiklat 13 ja
14.

Laatimispéaiva 22.1.2019 Paivitetty 5.2.2024

Rekisterin nimi

Kliiniset laite- ja IVD laitteiden suorituskykytutkimusten -rekisteri

Henkilotietojen kasittelyn tarkoitus

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 20 § (629/2010) mukaisten valvonnan
tehtavien hoitaminen.

Rekisterinpitdja

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Postiosoite: PL 55, 00034 FIMEA

Kayntiosoitteet:

Hallituskatu 14, 70100 Kuopio
Mannerheimintie 166, 00300 Helsinki
Hoitajanrinne 1, 90220 Oulu
Itsendisyydenaukio 2, 20800 Turku
Yliopistonkatu 38, 33100 Tampere

Yhteystiedot:

Puh. vaihde 029 522 3341
kirjaamo@fimea.fi

puhelin 029 522 3602

faksi 029 522 3002
Rekisterin yhteyshenkild
Paivi Nihtinen

Yhteystiedot:

Puh. vaihde: 029 522 3341
puh. 029 522 3277

laiterekisteri@fimea.fi

Tietosuojavastaava

Nimi: Jukka Raisanen
Puhelin: 029 522 3632
Sahkoposti: tietosuojavastaava@fimea.fi
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Kuvaus rekisterdityjen ryhmista ja henkildtietoryhmista

Tutkimuksen toimeksiantajan tiedot; yhteyshenkilon nimi, puhelinnumero, séhkodpostiosoite ja
organisaation nimi.

Saanndnmukaiset tietoldhteet

Tiedot saadaan (kliinisen) tutkimuksen toimeksiantajan tekemista sahkoisista ja kirjallisista
ilmoituksista.

Henkildtietojen luovuttaminen

Henkilttietoja ei luovuteta sddnnénmukaisesti.

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 56 8 ja 57 8.

Henkildtietojen siirto kolmanteen maahan tai kansainvaliselle jarjestdlle

Ei ole

Henkilotietojen sailytysajat

Fimean arkistonmuodostussuunnitelman mukaisesti 25 vuotta.

Tekniset ja organisatoriset turvatoimet

A. Manuaalinen aineisto:

[Imoitukset arkistoidaan Fimean arkistonmuodostussuunnitelman mukaisesti. Manuaalista
tietoaineistoa sailytetaan lukitussa tilassa ja tarpeeton manuaalinen aineisto havitetaan
asianmukaisesti.

B. Sahkdinen aineisto:

Paasy henkilttietoihin on vain rekisterinpitajan valtuuttamilla henkilGilla, joilla on
salassapitovelvollisuus. Tietoverkko- ja tietotekniset-laitteet, joilla rekisteri sijaitsee, on
suojattu asianmukaisin hallinnollisin, fyysisin ja tietoteknisin suojatoimenpitein (kuten
kulunvalvonta, varmistukset ja kayttéoikeudet).

Yleisen tietosuoja-asetuksen (EU) 2016/679 mukaiset rekister6idyn oikeudet

Oikeus saada paasy tietoihin (artikla 15)

Henkil6lla on oikeus tietdd, kasitelladnkd hdanen henkilétietojaan vai ei, ja mita henkilttietoja
hanesta on tallennettu. Pyyntd osoitetaan tietosuojavastaavalle Fimean sahkoisen asioinnin
kautta tai kaymalla henkilokohtaisesti Fimean toimipisteessa.

Oikeus tietojen oikaisemiseen (artikla 16)

Rekisteroidylla on oikeus vaatia, etta hanta koskevat virheelliset, epatarkat tai puutteelliset
henkilotiedot oikaistaan tai tdydennetaan ilman aiheetonta viivytysta. Pyynt6 esitetddn
rekisterin yhteyshenkil6lle.

Oikeus poistaa tiedot (artikla 17)

Rekisteroidylla on oikeus saada rekisterinpitaja poistamaan rekisterditya koskevat
henkilétiedot ilman aiheetonta viivytysta. Tallaista oikeutta ei kuitenkaan ole, jos



Fimea

henkilotietojen kasittely on tarpeellista rekisterinpitajan lakisdateisen velvoitteen
noudattamiseksi. Pyyntd esitetdan rekisterin yhteyshenkildlle.

Oikeus kasittelyn rajoittamiseen (artikla 18)

Rekisteroidylla voi tietyissa tilanteissa olla oikeus pyytéaé henkilttietojensa kasittelyn
rajoittamista siksi aikaa, kunnes héanen tietonsa on asianmukaisesti tarkistettu ja korjattu tai
taydennetty. Pyynt6 esitetaan rekisterin yhteyshenkilélle.

Oikeus siirtaa tiedot jarjestelmasta toiseen (artikla 20)

Rekisteroidylla on tietyissa tilanteissa oikeus saada hanta koskevat tiedot itselleen ja siirtda
ne toiselle palveluntarjoajalle. Oikeus ei kuitenkaan koske sellaisten henkilGtietojen siirtoa,
joiden kasittely on tarpeen rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi. Pyynto
esitetaan rekisterin yhteyshenkildlle.

Vastustamisoikeus (artikla 21)

Rekisteroidylla on oikeus henkilokohtaiseen, erityiseen tilanteeseensa perustuen milloin
tahansa vastustaa henkilGtietojensa kasittelya. Oikeus ei kuitenkaan koske sellaisten
henkilGtietojen kasittelyd, joka on tarpeen rekisterinpitajan lakisdateisen velvoitteen
noudattamiseksi. Pyyntd esitetdan rekisterin yhteyshenkildlle.

Oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle (artikla 77)

Rekisteroidylla on oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle tietosuojavaltuutetun
toimistoon, mikali han katsoo, etta henkildtietojen kasittelyssa rikotaan asetusta.



