Lue tayttdohjeet ennen rekisteriselosteen
tayttamista. Kayta tarvittaessa liitetta.
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1a Nimi
Rekisterin- Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Fimea)
pltaja Osoite
PL 55, 00034 FIMEA
Muut yhteystiedot (esim. puhelin virka-aikana, sahkdpostiosoite)
029 522 3341
2 Nimi .
Yhteyshenki- [Kar Salmela
|6 rekisteria |p) 55 00034 FIMEA
koskevissa
aSiOissa Muut yhteystiedot (esim. puhelin virka-aikana, sahkopostiosoite)
029 522 3431
kari.salmela@fimea.fi
3 Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
Rekisterin
nimi
4 Rekisterin kayttotarkoitus:
!-Ienk_l_lo.tleto- Potilas- ja ladketurvallisuus. Rekisteri toimii varoitusjarjestelmana, josta saadut tiedot voivat aiheuttaa
jen kasittelyn ||33keinformaation muuttumisen lisdksi myds hallinnollisena toimenpiteena myyntilupaehtojen
tarkoitus muutoksia.
Henkilotietojen kasittelyn tarkoitus:
Samasta haittavaikutustapauksesta eri tahoilta tulleiden ilmoitusten tunnistaminen.
Laakelaki § 30
5 Potilaan henkiltiedot (henkilétunnus)
Rekisterin | Tiedot potilaan la4kityksesta
tietosisaltd  |Tiedot haittavaikutuksista
Tiedot ilmoituksen tekijasta
6____ ) Ladkkeen maaraamiseen ja toimittamiseen oikeutetut henkilot
Sa_anno_nmu- Laakkeen kayttajat ja muut ei terveydenhuollon ammattilaiset
:S_alﬁettt'em' (Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen ohje 2/2013 Laakkeiden haittavaikutusten
ahtee

ilmoittaminen)

Myyntiluvan haltijat
(L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen maarays 4/2013 Laaketurvatoiminta)
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7

Tietojen
saan-
nonmukaiset
luovutukset

Laakkeiden haittavaikutusrekisterista ei sdannénmukaisesti luovuteta eika siirreta henkilétietoja.

8

Tietojen
siirto

EU:n tai
ETA:n
ulkopuolelle

Laakkeiden haittavaikutusrekisteristad ei sdannénmukaisesti luovuteta eika siirretd henkildtietoja EU:n
tai Euroopan talousalueen ulkopuolelle.

9
Rekisterin
suojauksen
periaatteet

A Manuaalinen aineisto

Manuaalinen aineisto kasitellaan ja sailytetaan lukitussa ja kulkuvalvotussa tilassa. Paasy- ja
kasittelyoikeus tietoihin mydnnetaan tyotehtavien perusteella.

B ATK:lla kasiteltavat tiedot

Tiedot on suojattu tietojen kayttdoikeuksien hallinnalla, tietokantojen ja palvelinten teknisella
suojauksella, tilojen fyysisella suojauksella, kulunvalvonnalla, tietoliikenteen suojauksella seka
tietojen varmuuskopioinnilla. Paasy- ja kasittelyoikeus tietoihin myonnetaan tyétehtavien perusteella.






