TIETOSUOJALAUSUNTO LAAKE- JA LAITETURVATOIMINNASTA

Yleista

Galena Pharma Oy on vuonna 1996 perustettu sopimusvalmistukseen ja pakkaamiseen erikoistunut
|adketehdas. Palvelukokonaisuuteen kuuluu merkittdvana osana tuotteiden tuotekehitys, rekisterdinti- ja
myyntilupa-asiat sekd markkinoilla olon aikainen seuranta. Laajaan tuotevalikoimaamme kuuluu ihmis- ja
elainladakkeita, laakinnallisia luokan lla ja llb laitteita, kosmeettisia valmisteita, ravintolisia seka eldinten
hoitotuotteita ja ravintovalmisteita. Valmistamiamme tuotteita myydaan paaasiallisesti apteekkikanavassa.

Galena Pharmalla on lakisdaateinen velvollisuus seurata tuotteiden haittatapahtumia ja -vaikutuksia siina
maassa, jossa se on markkinoilla, ja tehda jatkuvaa riskiarviointia tuotteen hyoty-haittasuhteesta. Tata
kokonaisvaltaista toimintaa kutsutaan ldadke- ja laiteturvatoiminnaksi. Taman jarjestelman seka yrityksen
laatupolitiikan avulla Galena Pharma pystyy hallinnoimaan haittatapahtumia ja suojaamaan yleista terveytta.
Taman ansiosta Galena Pharman tuotteiden turvallisuus on taattu. Toimivaltaisen viranomaisen
velvollisuutena on tarkastaa ja arvioida yrityksen ladke- ja laiteturvatoiminta ja kelpuuttaa sen toiminta
patevaksi.

Laske- ja laiteturvatoimintaan liittyvan velvollisuuden mukaan Galena Pharman on kasiteltava potilasta ja/tai
haittavaikutusilmoituksen tekijaa koskevia tietoja, joiden perusteella henkild voidaan suoraan tai epasuorasti
tunnistaa. Nama ovat henkilotietoja, joiden kasittely on valttamatonta, jotta Galena Pharma voisi noudattaa
sille asetettuja ladke- ja laiteturvavelvoitteita ja ilmoittaa tietoonsa tulleet haittavaikutukset tai -tapahtumat
asiaankuuluvalla ja asianmukaisella tavalla toimivaltaisille viranomaisille.

Tassa tietosuojalausunnossa kerrotaan siitd, miten henkilotietoja kasitellaan ladke- ja laiteturvatoiminnan
tarkoituksiin voimassa olevien tietosuojalakien ja EU:n tietosuoja-asetuksen (EU 2016/679) maarittamien
velvoitteiden mukaisesti. Jos sinulla on kysyttavaa tietosuojalausunnosta tai henkilotietojesi kaytosta, ota
yhteytta lausunnon lopussa annettujen yhteystietojen kautta.

Henkilotietojen luokittelu
Galena Pharma kasittelee mahdollisesti seuraavia henkilotietoja
- Potilasta koskevat tiedot

potilaan nimi ja/tai nimikirjaimet
syntymaaika/ikdaryhma, sukupuoli, pituus, paino
terveydentilaa, rotua tai etnista alkuperaa koskevat tiedot
aiemmat terveystiedot, mm.
= tiedot Galena Pharman tuotteesta, jonka epailldan aiheuttaneen haittatapahtuman,
annostiedot, syy tuotteen kayttoon tai maardaamiseen sekd mahdolliset hoito-
ohjelmaan tehdyt muutokset
= tiedot muiden tuotteiden kaytosta tai hoitokeinoista, joita kaytetty
haittatapahtuman/hoidon aikana (annostiedot, kdyton kesto, syy tuotteen kayttoon
tai maaraamiseen sekd mahdolliset hoito-ohjelmaan tehdyt muutokset)
= tiedot ilmoitetusta haittatapahtumasta ja sen aiheuttamat vaikutukset
terveydentilaan, saatu hoito sekd muut tiedot, jotka wvoisivat liittya
haittatapahtumaan (mm. laboratoriotutkimukset, aiemmat [3ddkitykset ja
potilaskertomukset)

o O O O



- Haittavaikutusilmoituksen tekijaa koskevat tiedot
o nimi
o yhteystiedot (esim. osoite, sahkopostiosoite, puhelinnumero)
o ammatti (kysymysten sisdlto oletetun ldadketieteellisen tuntemuksen mukaisesti)
o suhde ilmoituksen kohdehenkil6on

Tietojen kasittelyn tarkoitus lddke- ja laiteturvatoiminnassa

Osana lakisaateisia velvoitteita Galena Pharma voi kasitella henkilotietoja
- tutkiakseen haittatapahtumaa
- ottaakseen sinuun yhteytta ilmoitettuun haittatapahtumaan liittyen
- yhdistaakseen haittatapahtuman tiedot muihin Galena Pharmalle ilmoitettuihin haittatapahtumiin,
jotta tuotteeseen liittyvaa turvallisuutta voidaan kokonaisvaltaisesti arvioida
- toimittaakseen vaaditut raportit toimivaltaiselle viranomaiselle

Henkilotietojen siirtaminen

Osana ladke- ja laiteturvatoiminta liittyvia vaatimuksia Galena Pharma voi jakaa ja/tai luovuttaa
henkilotietoja

- Galena Pharman sisalla haittatapahtuman analysointia ja kasittelya varten

- toimivaltaisille viranomaisille epailtyyn haittatapahtumaan liittyen

- Galena Pharman kayttamille palveluntarjoajille mm. turvallisuustietokantojen ja ladketieteellisten
arviointien osalta

- markkinointiyrityksille, jotka markkinoivat tai jakelevat Galena Pharman vastuulla olevia tuotteita

- lisenssikumppaneille niissd tapauksissa, joissa ladke- ja laiteturvavelvoitteet edellyttavat tietojen
vaihtoa

- julkaistaessaan tietoja haittatapahtumista esim. tapaustutkimukset, jolloin julkaisusta poistetaan
kaikki tunnistetiedot henkildllisyyden pysyessa salassa

Galena Pharman ladke- ja laiteturvatietokannat sijaitsevat Suomessa. HenkilGtietoja voidaan kuitenkin joutua
siirtdamaan kolmansille osapuolille (liikekumppaneille) ja viranomaisille. Namé& saattavat sijaita Euroopan
talousalueen ulkopuolella, jossa tietosuojan riittavyydesta EU komissio ei ole tehnyt paatosta.

Henkilotietojen suojaaminen
Galena Pharmalla on kadytossadan asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet ladke- ja
laiteturvatoiminnan tarkoituksiin kasiteltyjen henkil6tietojen suojaamiseksi mm. henkil6tietoihin on paasy

vain niilla henkildill, joille se on valttamatonta velvoitteiden hoitamista varten.

Galena Pharmalla on kaytossddn menetelmat, joilla suojataan henkilotiedot mahdolliselta haviamiselta,
tuhoamiselta tai vahingoittamiselta.



Sailytys

Galena Pharma sadilyttaa henkilotietoja ladke- ja laiteturvalainsddadannossa madriteltyjen vaatimusten
mukaisesti: koko ldadkevalmisteen elinkaaren ajan sekda 50 vuotta sen jdlkeen, kun ldadkevalmisteen
myyntilupa on umpeutunut tai ldakinnallinen laite on poistunut markkinoilta.

Henkilotietojen kasittelyn oikeudelliset perusteet

Galena Pharma kasittelee naita henkilotietoja EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisesti noudattaakseen
ladke- ja laiteturvatoimintaa koskevissa laeissa ja mdaardyksissd maariteltyja lakisdateisia velvoitteita
(tietosuoja-asetus art.6 ja art. 9).

Tietoa oikeuksista
Sinulla on oikeus pyytaa

- tietoa sinua koskevista Galena Pharman kasittelemista henkilotiedoista

- korjausta henkil6tietoihisi, jos niissa on virheita tai puutteita

- henkil6tietojesi siirtoa itsellesi

- tehda valitus tietosuojaviranomaiselle

- vastustaa henkilotietojesi kasittelya, jos se perustuu vain Galena Pharman oikeutettuihin etuihin
- henkilotietojesi poistamista

On syyta ottaa huomioon, ettd naitd yllda mainittuja oikeuksia voidaan rajoittaa, jos se on lddke- ja
laiteturvatoimintaan liittyvien velvoitteiden tayttymisen edellytys. Oikeuksia voidaan rajoittaa, jos niiden
kasittelyyn on oikeudellinen peruste. Mahdollisten pyyntdjen kasittelyd varten Galena Pharman tulee
tarkistaa pyytajan henkilollisyys.

Yhteystiedot

Jos sinulla on kysyttavaa liittyen ladke- ja laiteturvatoiminnan tietosuojaan, kdyta nettisivuillamme olevaa
yhteydenottokaavaketta.
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