DATASKYDDSBESKRIVNING

Information som den
personuppgiftsansvarige ska lamna till
den registrerade

Europaparlamentets och radets
allmanna dataskyddsférordning (EU)
2016/679, artikel 13 och 14.

Uppréattad 22.1.2018
Uppdaterad 4.2.2021

Registrets namn

Register over lakemedelspartiaffarer

Syftet med
behandlingen av
personuppgifter

Uppgifterna i registret dver lakemedelspartiaffarer behovs vid Fimea
for dvervakning av lakemedelspartiaffarer, behandling av
verksamhetstillstand och Fimeas 6vriga uppgifter enligt lagstiftningen
samt som kontaktuppgiftsregister i samarbetet med
intressentgrupper.

Personuppgiftsansvarig

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Postadress:
PB 55, 00034 FIMEA

Besoksadresser:

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

Aapistie 1, 90220 Uleaborg

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

tfn 029 522 3602

fax 029 522 3002

Kontaktperson i
arenden som galler
registret

Namn: Minna Kurronen
Telefon: 029 522 3239
E-post: minna.kurronen@fimea.fi

Dataskyddsombud

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




Beskrivning av

kategorierna av
registrerade och
kategorierna av
personuppgifter

Lakemedelspartiaffarerna
e namn
e FO-nummer
¢ tillstandshavarens adress
e verksamhetsstéllenas adresser

Lakemedelspartiaffarernas ansvariga direktérer och deras
stallféretradare

e namn
e e-postadress
e telefon

Regelmassiga
uppgiftskallor

Ansokningar om verksamhetstillstand och handlingar med
anknytning till évervakningen av lakemedelspartiaffarer.
Terhikki-registret

Utlamnande av
personuppgifter

Uppgifter om beviljade och indragna tillstand till
lakemedelspartiaffarer lAmnas ut till EU:s gemensamma databas
EudraGMP.

Overféring av
personuppgifter till
tredje land eller
internationella
organisationer

Uppgifter éverfors inte.

Lagringstider for
personuppgifter

Uppgifterna raderas nar de inte langre behdvs (enligt Fimeas plan for
informationsstyrning).

Tekniska och
organisatoriska
sakerhetsatgarder

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 @r skyddade genom administrerade anvandarrattigheter
till uppgifterna, tekniskt skyddade databaser och servrar,
passerkontroll, skyddad datakommunikation samt
sakerhetskopierade uppgifter.

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




Den registrerades
rattigheter enligt den
allménna
dataskyddsforordningen
(EV) 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.

Ratt till rattelse (artikel 16)

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

Ratt 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. Begéaran 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 géller 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 tjansteleverantor. 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 gora 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.




