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Registrets namn

Biverkningsregister for veterinarmedicinska lakemedel

Syftet med
behandlingen av
personuppgifter

Andamalet med registret:

Patienters, anvéndares och veterinarmedicinska lakemedels
sakerhet. Registret fungerar som ett varningssystem som kan
tillhandahalla information som kan leda bade till &ndrad
lakemedelsinformation och dessutom aven till &ndrade villkor for
produktinformation eller godkannande for férséljning som
administrativ atgard.

Syftet med behandling av personuppgifter:

Identifiering av anmalningar om samma biverkningshéndelse fran
olika hall med hjalp av uppgifter for identifiering av djurets agare eller
personen som anmalt biverkningen

Lakemedelslagen (395/1987) 30 e §

Personuppgiftsansvarig

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Postadress:
PB 55, 00034 FIMEA

Besoksadresser:

Microkatu 1, 70210 Kuopio
Mannerheimvéagen 166, 00300 Helsingfors
Sjalvstandighetsplatsen 2, 20800 Abo
Biokatu 10, 33520 Tammerfors

Aapistie 1, 90220, Uleaborg

Kontaktuppgifter:
Telefonvaxel: 029 522 3341
kifaamo@fimea.fi

tfn 029 522 3602

fax 029 522 3002




Kontaktperson i
arenden som galler
registret

Namn: Irmeli Happonen
Telefon: 029 522 3330
E-post: irmeli.happonen@fimea.fi

Dataskyddsombud

Namn: Sanna Hyttinen
Telefon: 029 522 3657
E-post: tietosuojavastaava@fimea.fi

Beskrivning av

kategorierna av
registrerade och
kategorierna av
personuppgifter

Personuppgifter for djurets agare och anmalaren (namn, adress,
telefonnummer, e-post)

Regelmassiga
uppgiftskallor

Personer med ratt att forskriva och expediera veterinarmedicinska
lakemedel

Djurets agare/innehavare och andra som inte ar verksamma inom
halso- och sjukvarden (Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas anvisning om anmalan om biverkningar
av lakemedelspreparat givna till djur)

Innehavare av godkéannande for forséljning

(Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimeas
foreskrift om sakerhetsévervakning av veterindrmedicinska
lakemedel)

Utlamnande av
personuppgifter

Enligt lag varken utlamnas eller 6verfors personuppgifter fran
registret over lakemedlens biverkningar.

Begaran om uppgifter avgdrs med stod av gallande lagstiftning.

Overféring av
personuppgifter till
tredje land eller
internationella
organisationer

Personuppgifter 6verfors inte.

Lagringstider for
personuppgifter

50 ar fran det att uppgifterna registrerats. Lakemedelslagen
(395/1987) 30 e §




Tekniska och
organisatoriska
sakerhetsatgarder

Personuppgifterna i registret ar enligt lagen konfidentiella. Vid Fimea
klassificeras uppgifter om halsan som tillhérande skyddsniva Il enligt
foérordningen om informationssakerheten inom statsforvaltningen
(681/2010).

Manuellt material:
Manuellt material forvaras i ett l1ast skap i lokaler med passerkontroll.

Rattigheter till tilltrade och behandling av uppgifterna beviljas baserat
pa arbetsuppgifter.

Elektroniskt material:

Uppgifterna ar skyddade genom administrerade anvandarrattigheter
till  uppgifterna, tekniskt skyddade databaser och servrar,
passerkontroll, skyddad datakommunikation samt sdkerhetskopierade
uppgifter.

Rattigheter till tilltrade och behandling av uppgifterna beviljas baserat
pa arbetsuppgifter.

Den registrerades
rattigheter enligt den
allmanna
dataskyddsforordningen
(EVU) 2016/679

Den registrerades ratt till tillgang (artikel 15)

En person ska ha ratt att fa veta om hans eller hennes personuppgifter
behandlas eller inte, och vilka personuppgifter som eventuellt sparats.
Begaran riktas till den personuppgiftsansvarige via Fimeas
elektroniska arendehantering eller genom att personligen bestka
Fimeas kontor.

Rétt till rattelse (artikel 16)

Den registrerade ska ha ratt att utan onddigt drojsmal fa felaktiga,
inexakta eller bristfélliga personuppgifter som rér honom eller henne
rattade eller kompletterade. Begéran riktas till kontaktpersonen i
arenden som gaéller registret.

Rétt till radering (artikel 17)

Den registrerade ska ha rétt att av den personuppgiftsansvarige utan
onddigt drojsmal fa sina personuppgifter raderade. Den registrerade
har dnda inte denna ratt om behandlingen av personuppgifterna ar
nddvandig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en
rattslig forpliktelse. Begaran riktas till kontaktpersonen i arenden som
géller registret.

Rétt till begransning av behandling (artikel 18)

Den registrerade kan i vissa situationer ha ratt att av den
personuppgiftsansvarige krava att behandlingen av personuppgifterna
begréansas tills uppgifterna har kontrollerats och rattats eller
kompletterats pa ett lampligt satt. Begaran riktas till kontaktpersonen i
arenden som gaéller registret.

Rétt till dataportabilitet (artikel 20)




Den registrerade ska i vissa situationer ha ratt att fa ut de
personuppgifter som rér honom eller henne och 6verféra dessa
uppgifter till en annan tjansteleverantér. Denna ratt galler anda inte
Overforing av uppgifter om behandlingen av personuppgifterna &r
nddvandig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en
rattslig forpliktelse. Begaran riktas till kontaktpersonen i arenden som
géller registret.

Rétt att géra invandningar (artikel 21)

Den registrerade ska, av skal som hanfor sig till hans eller hennes
specifika situation, ha ratt att ndr som helst goéra invandningar mot
behandlingen av personuppgifterna. Denna ratt galler anda inte nar
behandlingen av personuppgifterna &r nédvandig for att den
personuppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en rattslig forpliktelse.
Begaran riktas till kontaktpersonen i arenden som géller registret.

Ratt att [amna in klagomal till en tillsynsmyndighet (artikel 77)
Den registrerade ska ha ratt att lamna in klagomal till en

tillsynsmyndighet om han eller hon anser att behandlingen av
personuppgifterna strider mot férordningen.




