Tietosuojailmoitus potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille —
raskausrekisteri, ulipristaaliasetaattia sisaltaville
jalkiehkaisyvalmisteille (GO3ADO02) altistuneet

Lokakuu 2020
Tama tietosuojailmoitus on osoitettu
. terveydenhuollon ammattilaisille

. ulipristaaliasetaattia sisaltavaa jalkiehkaisyvalmistetta (GO3ADO02) kayttaneille kuluttajille.

Sinulle on lahetetty tama tietosuojailmoitus, koska alla mainittujen ladkeyhtididen muodostama yhtyméa
on perustanut raskaustietorekisterin (jatkossa "rekisteri") henkildistd, jotka ovat raskauden aikana
altistuneet jollekin ulipristaaliasetaattia siséltavélle jalkiehkaisyvalmisteelle (GO3ADO02) (jatkossa
"ulipristaali"). Yhtyma& koostuu seuraavista ladkeyhtidista:

(1) ZENTIVA GROUP, a.s.,

(2)  Aristo Pharma GmbH,

(3)  Exeltis Pharmaceuticals Holding, S.L.,
(4) HELM AG,

(5) Hexal AG,

(6) Mylan,

(7)  STADA Arzneimittel AG,

(8) Farmitalias.r.l.,

(9)  Aspen Healthcare Malta Limited,

(10) Elpen Pharmaceutical Co. Inc.

Yhtyméan tehtavana on kasitella sinua koskevia tietoja, jotka maaritellaédn henkilétiedoiksi. Yhtyman
jasenet toimivat yhteisina rekisterinpitdjina. Tama tarkoittaa, etta kaikki yhtyman jasenet ovat
vastuussa henkilotietojesi kasittelysta, silla naiden tietojen kéasittelyn perusteista ja kasittelytavasta
sovitaan yhteisesti yhtyman jasenten kesken. Kun tassa tietosuojailmoituksessa kaytetaan "me-
muotoisia” ilmauksia, silla viitataan kaikkiin yhteisiin rekisterinpitajiin. Yhtyman jasenet ovat solmineet
yhteista rekisterinpitoa koskevan sopimuksen, jossa jasenet maarittavat henkildtietojen kasittelya
koskevaan tietosuojaan liittyvat velvollisuutensa tietosuojalainsaadanndn (erityisesti yleisen tietosuoja-
asetuksen (GDPR) artiklan 26) mukaisesti. Tama yhteista rekisterinpitoa koskeva sopimus sisaltaa
erityisesti seuraavat seikat (néihin rajoittumatta):

- yhteisen rekisterinpidon laajuus ja tarkoitus
- henkilttietojen ja rekisteroityjen tyypit (luokat)
- kunkin rekisterinpitdjan vastuu toimia GDPR-asetuksen velvoitteiden mukaisesti

- yhteinen yhteyspiste potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille.

Jos sinulla on lisda kysyttavaa henkildtietojesi kasittelystd, pyydamme ystavallisesti



lahettdm&an séahkdpostia osoitteeseen dpo@dada.nl.

Lue tama tietosuojailmoitus huolellisesti. Siind kerrotaan, missé yhteydessa kasittelemme
henkilttietojasi seka kuvataan naiden tietojen kasittelyyn liittyvét oikeutesi ja velvollisuutesi.

1. Mitatietoja meilla on sinusta?
1.1 Potilaat

Jos olet potilas, joka on kayttanyt ulipristaalia, kerddmme sinusta seuraavat tiedot:

- yleiset ja tunnistettavissa olevat tiedot (nimikirjaimet, syntymdaaika ja sahkdpostiosoite);
sahkopostiosoitettasi kaytetddn ainoastaan, jotta jarjestelma voi ldhettdd sinulle
korkeintaan viisi sahkdpostiviestia paikallisen ld&keviranomaisen vaatimusten mukaisesti.

- ulipristaalialtistusta koskevat tiedot
- muut raskauden aikana kaytetyt [adkevalmisteet (jotka eivat sisalla ulipristaalia)

- raskautta koskevat tiedot (esim. raskauden lopputulos, mahdolliset raskauden aikaiset tai
krooniset sairaudet, aitiyskertomus, raskaudenaikainen terveydentila, serologisen kokeen
tulos, sikiotutkimukset).

1.2 Terveydenhuollon ammattilaiset

Jos olet terveydenhuollon ammattilainen, jonka potilas on altistunut ulipristaalille, keradamme

sinusta seuraavat tiedot:

- yleiset ja tunnistettavissa olevat tiedot (etu- ja sukunimi, laéketieteen erikoisala, kytkdkset
ja yhteydet, osoite, maa, puhelinnumero, faksi ja sdhkdpostiosoite); sahkdpostiosoitettasi
kaytetddn ainoastaan, jotta jarjestelmd voi lahettdd sinulle korkeintaan viisi
séhkdpostiviestia paikallisen ladkeviranomaisen vaatimusten mukaisesti.

1.3 Miten keraamme tietoja sinusta?

Jos olet potilas, olet joko itse syottanyt kaikki sinua koskevat tiedot rekisteriin, tai
terveydenhuollon ammattilainen on syéttanyt tiedot puolestasi. Jalkimmaisessa tapauksessa olet
vapauttanut terveydenhuollon ammattilaisen sinua koskevasta salassapitovelvollisuudesta, ja
terveydenhuollon ammattilainen on antanut sinulle kopion tasta tietosuojailmoituksesta.

Jos olet terveydenhuollon ammattilainen, olet joko itse syéttanyt kaikki sinua koskevat tiedot
rekisteriin, tai potilas on syoéttanyt tiedot puolestasi. Jalkimmaisessa tapauksessa potilas on
antanut sinulle kopion tésté tietosuojailmoituksesta.

2. Mihin tarkoituksiin ja milla perusteella kaytamme henkil6tietojasi?
2.1. Kasittelyn oikeudellinen perusta

Emme kasittele henkil6tietojasi, jos meilla ei ole siihen kunnollisia laissa sadadettyja perusteita.
Kasittelemme henkilttietojasi vain, koska naiden tietojen kasittely on valttamatonta, jotta
voimme tayttéaé lakiemme ja maaraystemme mukaiset velvoitteet pitda ylla laadketurvarekisteria
GDPR-asetuksen artiklan 6(1)(c) mukaisesti. Lisdksi ndiden tietojen kasittely on valttamatonta
kansanterveyteen liittyvén yleisen edun vuoksi, esimerkiksi suojaamaan rajat ylittavilta vakavilta
terveysuhilta tai varmistamaan korkeat laatu- ja turvallisuusstandardit terveydenhuollolle ja
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ladkevalmisteille tai laékintalaitteille. Nama edellytykset perustuvat unionin tai jasenmaan lakiin,
joka tarjoaa sopivat ja tarkoituksenmukaiset keinot taata rekisteréidyn oikeudet ja vapaudet,
etenkin salassapitovelvollisuus, GDPR-asetuksen artiklan 9(2)(i) mukaisesti.

2.2. Tietojen kasittelyn tarkoitus

Kasittelemme tietojasi aina tiettyyn tarkoitukseen. Naita tarkoituksia ovat erityisesti
seuraavat:

- rekisterin perustaminen ja rekisterissa toimiminen l&aketurvatoimintaan liittyvissa
tarkoituksissa

- tietojen kerddminen ulipristaalille altistuneista potilaista

- tietojen keraaminen ulipristaalille altistuneita potilaita hoitaneista terveydenhuollon
ammattilaisista.

3. Kuka paasee kasiksi henkilotietoihisi ja mihin niité siirretaan?
3.1 Henkildtietojen kasittelija

Yhtym& on antanut rekisterin kayttdonoton ja toiminnan DADA Consultancy B.V. -yhtion
tehtavaksi, osoite Godfried Bomansstraat 31, 6543 JA Nijmegen, Alankomaat. Tassa
ominaisuudessa DADA Consultancy B.V. kasittelee kaikkia tietoja yhteisten rekisterinpitajien
puolesta, eli toimii tietojen kasittelijana. Tietojen kasittelija toteuttaa kaikki tarvittavat menettelyt,
joilla varmistetaan tietosuojamééaraysten noudattaminen ja taataan tietoturva. Tayttddkseen
rekisteriin liittyvat velvoitteensa tietojen kasittelija kayttda alihankkijaa, joka toimii tietojen
kasittelijan puolesta. Alihankkijana toimivien kasittelijdiden luettelo on saatavana pyydettaessa.

3.2 Rekisterinpitaja
Kaikki tiedot, jotka kasittelija siirtdd meille, on suojattu kayttamalla salanimia.

Emme myy, jaa tai muulla tavalla siirrd henkil6tietojasi kolmansille osapuolille, joita ei ole iimoitettu
tassa tietosuojailmoituksessa.

Seuraavassa on luettelo vastaanottajaryhmistd, joille henkilttietojasi voidaan antaa tai siirtda
toimintamme yhteydessa tassa tietosuojailmoituksessa mainittuihin tarkoituksiin silloin, kun ne
ovat valttamattomia kyseisten tarkoitusten toteuttamiseksi:

. oma henkilékuntamme (mukaan lukien kunkin rekisterinpitajan ryhméan henkilékunta,
osastot tai muut yhti6t)

. IT-jarjestelmiemme palveluntarjoajat, pilvipalvelujen tarjoajat, tietokantapalvelujen tarjoajat
ja konsuiltit.

Edella mainitut kolmannet osapuolet ovat sopimuksen nojalla velvollisia suojaamaan
henkilttietojesi luottamuksellisuutta ja salassapitoa soveltuvan lain mukaisesti.

Henkil6tietojasi voidaan antaa tai siirtdd myos kansallisille ja/tai kansainvalisille sdantely- tai
taytantoonpanoelimille, julkisille elimille ja tuomioistuimille, kun soveltuva laki tai méaarays siihen
velvoittaa tai kyseiset viranomaiset sité vaativat.



Sinulta keraamiamme henkilttietoja voidaan myos kasitelld, kayttda tai sailyttdd muualla kuin
tietojen kasittelijan sijaintimaassa, jolloin kyseisen maan tietoturvataso ei valttamatta ole samalla
tasolla. Jos me siirramme henkildtietojasi ulkoisille yhtidille, jotka sijaitsevat muulla
lainsdadantbalueella kuin tietojen kasittelija, suojaamme henkiltietosi varmistamalla, etta (i)
tietojen  kasittelysséa sovelletaan yhteisten rekisterinpitdjien omien tietosuoja- ja
yksityisyydensuojalakien vaatimaa suojelun tasoa ja (ii) jos yhteinen rekisterinpitdja sijaitsee
Euroopan talousalueella (ts. EU:n jasenmaissa, Islannissa, Liechtensteinissa tai Norjassa, eli
ETA-alueella), henkil6tietojasi  siirretddn  vain  Euroopan  komission  hyvaksymien
mallisopimuslausekkeiden perusteella. Voit pyytaa lisatietoja henkildtietojen kansainvélisista
siirroista ja hankkia kopion, jolla osoitetaan, ettéa henkilotietojesi suojaamiseksi on tehty riittavat
toimet. Tahan liittyvat oikeutesi kuvaillaan luvussa 6.

Miten suojelemme henkil6tietojasi?

Olemme toteuttaneet asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet, joilla varmistetaan
riittdva tietoturvan taso ja henkiltietojesi luottamuksellisuus.

Né&issé toimenpiteissd otetaan huomioon seuraavat seikat:

0] teknologian ajanmukaisuus
(i) toimenpiteen toteutuskustannukset
(i) tietojen luonne ja

(iv) tietojen kasittelyyn liittyva riski.

Naiden toimenpiteiden tarkoituksena on suojata tietoja tahattomalta tai laittomalta tuhoamiselta
tai muuttamiselta, tahattomalta haviamiselta, luvattomalta luovuttamiselta tai tietoihin paasylta tai
muulta henkildtietojen laittomalta kasittelytavalta.

Lisdksi noudatamme seuraavia periaatteita kasitellessamme henkiltietojasi:

- kerddmme ja kasittelemme vain asianmukaisia ja asiaan liittyvia tietoja, jotka eivat ole liian
laajoja suhteessa tarkoituksiin ja

- varmistamme, etté henkilttietosi pysyvét ajan tasalla ja oikeina.

Viimeksi mainittua varten voimme pyyt&a sinua vahvistamaan hallussamme olevat henkil6tietosi.
Pyydamme myds, ettd itse ilmoitat meille, jos henkilokohtaisessa tilanteessasi tapahtuu
muutoksia, jotta voimme varmistaa henkil6tietojesi ajantasaisuuden.

Kuinka kauan sailytamme henkildtietojasi?

Sailytamme henkil6tietojasi vain niin kauan kuin niitd tarvitaan siihen tarkoitukseen, johon ne on
keratty, tai niin kauan kuin laissa tai asetuksissa maaratédén. Yleisesti ottaen, poistamme
sahkopostiosoitteesi saatuamme tiedon siitd, miten raskaus sujui ja yhden kuukauden kuluttua
siitd, kun olemme lahettaneet viimeisen sahkoépostimuistutuksen. Muut henkildtietosi
(syntymdaaika ja nimikirjaimet) poistamme, kun rekisteri on suljettu. Jos haluat poistaa
henkilttietosi jo aiemmin, ole yhteydesséa sahkdpostiosoitteeseen ulipristal@dada.nl.
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Mitk& ovat oikeutesi ja miten voit kayttaa niita?
Voit kdyttda seuraavia oikeuksia lain maaraysten ja rajoitusten puitteissa:
- Oikeus saada kayttoosi meidan kasittelyssamme olevat henkildtietosi ja vaatia niiden

korjaamista tai paivittdmistd, jos uskot, ettd hallussamme olevissa henkilétiedoissasi on
vaaria, vanhentuneita tai puutteellisia tietoja.

- Oikeus vaatia henkildtietojesi poistamista tai rajaamista tiettyihin kasittelyluokkiin.

- Oikeus vastustaa henkildtietojesi kasittelemistd kokonaan tai osittain.

- Oikeus vaatia tietojen siirrettavyytta, ts. ettd meille antamasi henkilétiedot voidaan
palauttaa sinulle tai siirtda valitsemallesi henkildlle jasennellyssé ja yleisesti kaytetyssa ja
koneellisesti  luettavassa  muodossa meidan sitd estamattda ja  omien
salassapitovelvoitteittesi mukaisesti.

Jos sinulla on kysyttavaa, haluat kayttaa edella kuvattuja oikeuksiasi tai et ole tyytyvainen
tapaamme ké&sitella henkildtietojasi, voit lahettdd sdhkodpostia osoitteeseen dpo@dada.nl tai
kirjeen osoitteeseen Dada Consultancy B.V., Data Protection Officer, Godfried Bomansstraat 31,
6543 JA Nijmegen, Alankomaat. Viestiin tai kirfjeeseen on liitettdvd skannattu kuva
henkildkortistasi tunnistamista varten, ymmartaen, ettd me kaytdmme kyseisia tietoja vain
tunnistamistarkoituksessa, emmeké sailytd skannauskuvaa tunnistamisen jalkeen. Kun |lahetat
meille skannauskuvan, varmista, etta kasvokuvasi ja kansallinen rekisterinumero tai vastaava
erottuvat kuvasta.

Edella kuvattujen oikeuksiesi liséksi sinulla on kaikissa tapauksissa oikeus tehda myds valitus
toimivaltaisille tietosuojaviranomaisille.

Miten voin ottaa yhteyttd yhtyman jaseniin?

Seuraavassa on luettelo yhtyméan jokaisen jasenen jokaisesta tietosuojavaltuutetusta:

Jéasen Yhteystiedot

ZENTIVA GROUP, a.s. Osoite:

U Kabelovny 529/16

102 00 Prague 10

Czech Republic
Tietosuojavaltuutetun sahkdposti:

dpo@zentiva.com

Aristo Pharma GmbH Osoite:

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Strafle 8-10

13435 Berlin
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Saksa Tietosuojavaltuutetun sahkdposti:

dsb@fox-on.com

Exeltis Pharmaceuticals
Holding, S.L.

Osoite:

Calle Manuel Pombo Angulo 28 32 planta
28050 Madrid, Espanja
Tietosuojavaltuutetun sahkdposti:

dataprotection@insudpharma.com

HELM AG

Osoite:
Nordkanalstrasse 28
200 97 Hamburg, Saksa

Sahkopostiosoite: info@helmag.com

Tietosuojavaltuutettu:

datenschutzbeauftragter@helmag.com

Hexal AG

Osoite:

Industriestr. 25

83607 Holzkirchen, Saksa
Tietosuojavaltuutettu:

global.privacy office@novartis.com

Mylan

Osoite:
Krijgsman 20
Amstelveen, 1186 DM, Alankomaat

Sahkopostiosoite: data.privacy@mylan.com

Tietosuojavaltuutetun sahkdposti:

Audrey.Gerin@mylan.fr

STADA Arzneimittel AG

Osoite:

Stadastralle 2-18

61118 Bad Vilbel, Saksa
Tietosuojavaltuutetun sahkdposti:

compliance@stada.de

Farmitalia s.r.|

Osoite:
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Viale Alcide De Gasperi,
165/B - 95127 CATANIA, ltalia
Tietosuojavaltuutetun sahkdposti:

privacy@farmitalia.net

Aspen  Healthcare  Malta Osoite:
Limited
206, Wisely House, Old Bakery Street
VLT1451, Valletta, Malta

Tietosuojavaltuutetun sahkdposti:

rsofia@ae.aspenpharma.com

ELPEN Pharmaceutical Co. Osoite:
Inc
95 Marathonos Ave.,

19009, Pikermi Attica, Kreikka

Tietosuojavaltuutetun sahkdposti:

gchatzitheodorou@elpen.gr

8. Tietosuojakaytannon tarkistus

Tarkistamme tadman tietosuojailmoituksen saanndllisesti. Teemme mahdolliset muutokset téhan
tietosuojailmoitukseen ilman eri ilmoitusta. Olennaisista muutoksista ilmoitamme kuitenkin sinulle.
Suosittelemme tarkistamaan ajoittain tietosuojailmoituksen, jotta pysyt selvilla siitd, miten kasittelemme
henkilttietoja. Tama kaytantd on paivitetty viimeksi: 20.10.2020.


mailto:privacy@farmitalia.net
mailto:rsofia@ae.aspenpharma.com
mailto:gchatzitheodorou@elpen.gr

	1. Mitä tietoja meillä on sinusta?
	2. Mihin tarkoituksiin ja millä perusteella käytämme henkilötietojasi?
	3. Kuka pääsee käsiksi henkilötietoihisi ja mihin niitä siirretään?
	4. Miten suojelemme henkilötietojasi?
	5. Kuinka kauan säilytämme henkilötietojasi?
	6. Mitkä ovat oikeutesi ja miten voit käyttää niitä?
	7. Miten voin ottaa yhteyttä yhtymän jäseniin?

