Fimea

Tietosuojaseloste Ladketehdasrekisteri

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

Laatimispéiva 22.1.2019  Paivitetty 5.2.2024

Rekisterin nimi

Laaketehdasrekisteri

Henkilotietojen kasittelyn tarkoitus

Laaketehdasrekisterin tietoja tarvitaan Fimeassa kotimaisten laaketehtaiden valvonnassa,
toimilupien kasittelyssé ja muissa ladkelainsdddannén mukaisissa Fimean tehtévissa seka
yhteystietorekisterina sidosryhmatoiminnassa.

Rekisterinpitaja
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 yhteyshenkil

Nimi: Pirjo Hanninen
Puhelin: 029 522 3217
Sahkoposti: pirjo.hanninen@fimea.fi

Tietosuojavastaava

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

Kuvaus rekisterdityjen ryhmista ja henkildtietoryhmista

Laaketehtaat

nimi
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Fimea

y-tunnus
luvanhaltijan osoite
toimipaikkojen osoitteet

luvan haltijan EMA:n (European Medicines Agency) rekisterin tunnistetieto

Laaketehtaiden vastuunalaiset johtajat
nimi
sahkodpostiosoite

puhelinnumero

Saanndnmukaiset tietolahteet

Toimilupahakemukset ja ladketehdasvalvontaan liittyvat asiakirjat.

Terhikki-rekisteri

Henkildtietojen luovuttaminen

EudraGMP —tietokantaan tiedot mydnnetyista ja peruutetuista ladketehdasluvista, luvat ovat
EudraGMP tietokannassa.

Tietopyynnot ratkaistaan sita koskevan lainsdadannon perusteella

Henkildtietojen siirto kolmanteen maahan tai kansainvaliselle jarjestdlle

Ei ole

Henkilotietojen sailytysajat

Vanhat tiedot poistetaan, kun vastuunalainen johtaja vaihtuu.

Tekniset ja organisatoriset turvatoimet

Manuaalinen aineisto:

Tyobasiakirjoina kasiteltdvd manuaalinen aineisto sailytetaan kulkuvalvotussa tilassa ja
aineisto havitetaan, kun sita ei enaa tarvita.

Sahkoinen aineisto:

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

Paasy- ja kasittelyoikeus tietoihin mytnnetéén tyotehtavien perusteella.

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

Oikeus saada paéasy tietoihin (artikla 15)



Fimea

Henkilolla on oikeus tietaa, kasitellaankd hanen henkiltietojaan vai ei, ja mita henkiltietoja
hanesta on tallennettu. Pyyntd osoitetaan tietosuojavastaavalle Fimean sdhkoéisen asioinnin
kautta tai kaymalla henkilokohtaisesti Fimean toimipisteessa.

Oikeus tietojen oikaisemiseen (artikla 16)

Rekisteroidylla on oikeus vaatia, ettd hanta koskevat virheelliset, epéatarkat tai puutteelliset
henkilotiedot oikaistaan tai taydennetaan ilman aiheetonta viivytysta. Pyynto esitetaan
rekisterin yhteyshenkilélle.

Oikeus poistaa tiedot (artikla 17)

Rekisteroidylla on oikeus saada rekisterinpitdja poistamaan rekisterditya koskevat
henkilotiedot ilman aiheetonta viivytysta. Tallaista oikeutta ei kuitenkaan ole, jos
henkilGtietojen kasittely on tarpeellista rekisterinpitajan lakisdateisen velvoitteen
noudattamiseksi. Pyyntd esitetdaan rekisterin yhteyshenkildlle.

Oikeus kasittelyn rajoittamiseen (artikla 18)

Rekisteroidylla voi tietyissa tilanteissa olla oikeus pyytaa henkilttietojensa kasittelyn
rajoittamista siksi aikaa, kunnes hanen 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 henkil6tietojen siirtoa,
joiden kasittely on tarpeen rekisterinpitdjan lakisdateisen velvoitteen noudattamiseksi. Pyynto
esitetaan rekisterin yhteyshenkilélle.

Vastustamisoikeus (artikla 21)

Rekisteroidylla on oikeus henkilokohtaiseen, erityiseen tilanteeseensa perustuen milloin
tahansa vastustaa henkilotietojensa 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 henkilotietojen kasittelyssa rikotaan asetusta.



