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14.
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Fimea

Kuvaus rekisteroityjen ryhmista ja henkilotietoryhmista

limoittajan tiedot; yhteyshenkildn nimi, puhelinnumero, sahkdpostiosoite, organisaatio ja
organisaation osoite.

Saannonmukaiset tietolahteet

Tiedot saadaan valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien, sterilointipalvelujen
tuottajien, omavalmistajien ja jakelijoiden tekemista sahkdisista ja kirjallisista ilmoituksista.

Henkilotietojen luovuttaminen

Henkilbtietoja ei luovuteta sddnnédnmukaisesti.

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 56 § ja 57 §.

Henkilotietojen siirto kolimanteen maahan tai kansainvaliselle jarjestolle

Ei ole

Henkilotietojen sailytysajat

Fimean arkistonmuodostussuunnitelman mukaisesti 10 vuotta.
Tekniset ja organisatoriset turvatoimet Manuaalinen
aineisto:

Tydasiakirjoina kasiteltdva manuaalinen aineisto sailytetdan kulkuvalvotussa tilassa ja
aineisto havitetaan, kun sita ei enaa tarvita.

Sahkoinen aineisto:

Tiedot on suojattu tietojen kayttdoikeuksien hallinnalla, tietokantojen ja palvelinten teknisella
suojauksella, tilojen fyysisella suojauksella, kulunvalvonnalla, tietoliikenteen suojauksella
seka tietojen varmuuskopioinnilla.

Paasy- ja kasittelyoikeus tietoihin myodnnetaan tyétehtavien perusteella.

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

hanesta on tallennettu. Pyyntd osoitetaan tietosuojavastaavalle Fimean sahkoéisen asioinnin
kautta tai kaymalla henkildkohtaisesti 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.



Fimea

Oikeus poistaa tiedot (artikla 17)

Rekisterdidylla on oikeus saada rekisterinpitaja poistamaan rekisteroitya koskevat
henkildtiedot ilman aiheetonta viivytysta. Tallaista oikeutta ei kuitenkaan ole, jos
henkildtietojen kasittely on tarpeellista rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen
noudattamiseksi. Pyynto esitetdan rekisterin yhteyshenkilélle.

Oikeus kasittelyn rajoittamiseen (artikla 18)

Rekisterdidylla voi tietyissa tilanteissa olla oikeus pyytaa henkilttietojensa kasittelyn
rajoittamista siksi aikaa, kunnes hanen tietonsa on asianmukaisesti tarkistettu ja korjattu tai
taydennetty. Pyynto esitetdan rekisterin yhteyshenkilolle.

Oikeus siirtaa tiedot jarjestelmasta toiseen (artikla 20)

Rekisteroidylla on tietyissa tilanteissa oikeus saada hanta koskevat tiedot itselleen ja siirtaa
ne toiselle palveluntarjoajalle. Oikeus ei kuitenkaan koske sellaisten henkil6tietojen siirtoa,
joiden kasittely on tarpeen rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen noudattamiseksi. Pyyntd
esitetdan rekisterin yhteyshenkildlle.

Vastustamisoikeus (artikla 21)

Rekisterdidylla on oikeus henkilokohtaiseen, erityiseen tilanteeseensa perustuen milloin
tahansa vastustaa henkilotietojensa kasittelya. Oikeus ei kuitenkaan koske sellaisten
henkil6tietojen kasittelya, joka on tarpeen rekisterinpitajan lakisaateisen velvoitteen
noudattamiseksi. Pyyntd esitetdan rekisterin yhteyshenkildlle.

Oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle (artikla 77)

Rekister6idylla on oikeus tehda valitus valvontaviranomaiselle tietosuojavaltuutetun
toimistoon, mikali han katsoo, etta henkildtietojen kasittelyssa rikotaan asetusta.
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