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Tietosuojaseloste erityislaakemaaraysten tilaus-toimitusrekisteri

Rekisterinpitajan informointi rekisterdidylle Euroopan parlamentin ja neuvoston yleisen
tietosuoja-asetuksen (EU) 2016/679, artiklojen 13 ja 14 mukaisesti.
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Rekisterin nimi

Erityisladkemaaraysten tilaus-toimitusrekisteri

Henkilotietojen kasittelyn tarkoitus

EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1 c-kohta: kasittely on tarpeen rekisterinpitajan
lakisdateisen velvoitteen noudattamiseksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus toimittaa esitaytettyja laakemaarayslomakkeita
terveydenhuollon ammattilaisille, joilla on oikeus maarata ko. ladkkeita. Rekisterin tarkoitus on
yllapitaa tilaajien tietoja tastd oikeudesta sekad toimittamistietoja tilauksista. Suomessa on
pakollisena kaytdssa sahkdinen ladkemaarays. Laadittaessa Kkirjallinen ladkemaarays,
mukaan lukien pro auctore -ladkemaarays, tulee se laatia vahvistetulla
huumausainelddkemaarayslomakkeella (STM:n asetus ld8kkeen maaraamisesta, 20 §,
Laakelaki 56 a § 3 mom., Laakedirektiivi artiklat 70 ja 71). Lomake on tiettyjen valmisteiden
osalta vaatimus myds eldinladkareilla (MMM:n asetus laakkeiden ja l|aakerehujen
maaraamisesta eldinladkinnassa (7/EEO/2008)
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522 3002

Rekisterin yhteyshenkilo

Nimi: Katja Pihlainen
Puhelin: 029 522 3241
Sahkoposti: katja.pihlainen@fimea.fi
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Tietosuojavastaava

Nimi: Jukka Raisanen
Puhelin: 029 522 3632
Sahkdposti: tietosuojavastaava@fimea.fi

Kuvaus rekisterdityjen ryhmista ja henkilotietoryhmista

Lomakkeita tilanneiden ladkkeenmaaraamiseen oikeutettujen terveydenhuollon
ammattilaisten nimet seka heidan terveydenhuoltonsa ammattipatevyydesta kertovat
numero, syntymaaika, tilattujen lomakkeiden tiedot seka osoitetiedot.

Saannonmukaiset tietolahteet

Tilaajat itse, Terhikki (Valvira) seka elainlaakaritietokanta (Ruokavirasto).

Henkilotietojen luovuttaminen

Huumausainelain (373/2008) nojalla Fimea voi omasta aloitteestaan luovuttaa poliisille, tulli-
ja rajavartioviranomaisille seka Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle taman lain
mukaista valvontaa koskevia tietoja, jotka ovat valttdamattomia viranomaisten lakisaateisten
tehtavien hoitamista varten. (40 §)

Henkilotietojen siirto kolimanteen maahan tai kansainvaliselle jarjestolle

Ei ole

Henkilotietojen sailytysajat

50 vuotta rekisteriin merkitsemisesta.

Tekniset ja organisatoriset turvatoimet

Aineisto sailytetdan sahkoisessa muodossa. Paasy- ja kasittelyoikeus tietoihin mydnnetaan
tyétehtavien perusteella.

Sahkadinen aineisto on suojattu tietojen kayttdoikeuksien hallinnalla, tietokantojen ja
palvelinten teknisella suojauksella, tilojen fyysiselld suojauksella, kulunvalvonnalla,
tietoliikenteen suojauksella seka tietojen varmuuskopioinnilla. Paasy- ja kasittelyoikeus
tietoihin mydnnetaan tybtehtavien perusteella.

Yleisen tietosuoja-asetuksen (EU) 2016/679 mukaiset rekisteroidyn oikeudet
Oikeus saada paasy tietoihin (artikla 15)
Henkildlla on oikeus tietaa, kasitellaankd hanen henkilttietojaan vai ei, ja mita henkildtietoja

hanesta on tallennettu. Pyyntd osoitetaan tietosuojavastaavalle Fimean sdhkoéisen asioinnin
kautta tai kdymalla henkilékohtaisesti Fimean toimipisteessa.

Oikeus tietojen oikaisemiseen (artikla 16)

Rekisterdidylla on oikeus vaatia, ettd hanta koskevat virheelliset, epatarkat tai puutteelliset
henkildtiedot oikaistaan tai tdydennetaan ilman aiheetonta viivytysta. Pyynto esitetaan
rekisterin yhteyshenkilolle.
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Oikeus poistaa tiedot (artikla 17)

Rekisterdidylla on oikeus saada rekisterinpitdja poistamaan rekisterditya koskevat
henkildtiedot ilman aiheetonta viivytysta. Tallaista oikeutta ei kuitenkaan ole, jos
henkilbtietojen kasittely on tarpeellista rekisterinpitdjan lakisdateisen velvoitteen
noudattamiseksi. Pyynto esitetaan rekisterin yhteyshenkildlle.

Oikeus kasittelyn rajoittamiseen (artikla 18)

Rekisteroidylla voi tietyissa tilanteissa olla oikeus pyytda henkilotietojensa kasittelyn
rajoittamista siksi aikaa, kunnes hanen tietonsa on asianmukaisesti tarkistettu ja korjattu tai
taydennetty. Pyynto esitetaan rekisterin yhteyshenkildlle.

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 henkilotietojen siirtoa,
joiden kasittely on tarpeen rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi. Pyyntd
esitetaan rekisterin yhteyshenkildlle.

Vastustamisoikeus (artikla 21)

Rekisterdidylla on oikeus henkilokohtaiseen, erityiseen tilanteeseensa perustuen milloin
tahansa vastustaa henkil6tietojensa kasittelya. Oikeus ei kuitenkaan koske sellaisten
henkildtietojen kasittelya, joka on tarpeen rekisterinpitdjan lakisdateisen velvoitteen
noudattamiseksi. Pyyntd esitetdan rekisterin yhteyshenkildlle.

Oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle (artikla 77)

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