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Tietosuojailmoitus: Laaketurvatoiminta,
laakeinformaatiopalvelu ja tuotevalitukset

lokakuu 2022
Tama tietosuojailmoitus on tarkoitettu henkiléille, jotka:

¢ Raportoivat haittatapahtumatietoa
o Pyytavat ladkkeisiin liittyvaa tietoa
e Kertovat tuotteiden laatuun liittyvaa tietoa

Novartis on sitoutunut suojaamaan henkilétietosi ja kertomaan avoimesti siitd, mita tietoja keratdan ja miten
niitd kaytetaan.

Téassé tietosuojailmoituksessa esitelldan Novartis Finland Oy:n (Metsanneidonkuja 10, 02130 Espoo, p. 010
6133 200) henkildtietojen kasittelya rekisterinpitdjand. Novartis Finland Oy voi vastata tasta tehtavasta yksin
tai yhdessa muiden Novartiksen konserniyhtididen kanssa, jotka toimivat "’kanssarekisterinpitéjind”. Tassa
tietosuojailmoituksessa "me” tai "meita” jne. viittaa Novartis Finland Oy:hyn.

Tutustu t&han tietosuojailmoitukseen huolella, silla se sisaltaa tarkeita tietoja sinulle.

Jos sinulla on kysymyksia henkilétietojesi kasittelystd, pyyddmme sinua ottamaan yhteytta osoitteeseen

dataprivacy.nordics@novartis.com

Missa tarkoituksissa ja milla perusteella kdytdmme henkil6tietojasi?

Voimme kasitelld henkildtietojasi seuraavissa tarkoituksissa:

Tarkoitus Peruste (oikeusperusta)

Laakkeiden ja ldakinnallisten laitteiden turvallisuuden seuranta, mukaan lukien
haittatapahtumien havaitseminen, arviointi, seuranta ja ehkdiseminen seka
raportointi terveydenhuoltoviranomaisille.

Laakkeiden tietoja koskeviin yhteydenottoihin vastaaminen, kuten esimerkiksi Novartiksen lakisdateisten

tuotteen saatavuutta, kliinisté tutkimustietoa, annostelua ja ladkkeenantoa, velvollisuuksien tayttaminen.
koostumusta ja sailyvyytta, muihin |adkkeisiin tai ruoka-aineisiin liittyvia Tuotteiden ja lagkinnallisten
yhteisvaikutuksia ja erityisryhmia, kuten raskaana olevia henkiléitéa koskeviin  |aitteiden turvallisuutta
tiedusteluihin vastaaminen. koskevat velvoitteet ja/tai
Tuotteidemme laatuun liittyvien valitusten kasittely, kuten esimerkiksi huolehtiminen lagkkeiden
valitukset laadusta, tehosta, sailyvyydesta, luotettavuudesta, turvallisuudesta, turvallisuudesta yleisen edun
tehokkuudesta ja/tai kaytettdvyydesta. nimissa.

Muiden kuin interventionaalisten tutkimusten suorittaminen kayttamalla Yksilon tai yksiloiden etujen
haittatapahtumien valvontaa koskevia tietoja tuotteen kaytén arvioimiseksi turvaaminen.

raskauden aikana. Tassa tarkoituksessa voimme aika ajoin olla yhteydessa
asianomaisiin terveydenhuollon ammattilaisiin keratdksemme tietoja
raskauden etenemisesta ja lapsen kehityksestd synnytyksen jalkeen.

Mahdollisiin kysymyksiisi ja tiedusteluihisi vastaamine1n/'ga tuotteidemme ja
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palveluidemme parantaminen seka riittdvien ja ajantasaisten tietojen Novartiksen lakisaateisten

antaminen sairauksista, ladkkeista, tuotteistamme ja palveluistamme. velvollisuuksien tayttdminen.
Novartiksen lakisaateisten

Lakis&ateisten ja muiden velvoittavien normistojen, toimintaohjeiden ja velvollisuuksien tayttaminen.

paatdsten mukaisten vaatimusten tayttdminen, mukaan lukien tarkastusten Késittely on tarpeen

suorittaminen ja riita-asioihin liittyviin kanteisiin vastaaminen. Novartis Finland oikeudellisiin vaatimuksiin tai

Oy:n sisaiset ja ulkopuoliset koulutus- ja opetustarkoitukset. kanteisiin vastaamiseksi tai
niiden selvittdmiseksi.

Emme ké&sittele henkilbtietojasi ilman asianmukaista laillista perustetta. Késittelemme henkil6tietojasi
seuraavissa tapauksissa:

e kasittelyad tarvitaan Laékelain 395/1987 mukaisten laékkeiden ja Lain terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista 629/2010 mukaisten 1&&kinnallisten laitteiden turvallisuuteen liittyvien lakisaateisten
velvoitteidemme noudattamiseksi,

e kasittelya tarvitaan kansanterveyteen liittyvan yleisen edun mukaisista syista,

e Kkasittelya tarvitaan omien oikeutettujen etujemme vuoksi, eika se haittaa kohtuuttomasti omaa etuasi,
perusoikeuksiasi ja vapauksiasi.

Huomaa, etta kéasitellessamme henkilétietojasi viimeisen edella mainitun kohdan perusteella pyrimme aina
sailyttdmaan tasapainon omien oikeutettujen etujemme ja yksityisyytesi valilla. Esimerkkeja "oikeutetuista
eduista” ovat sellaiset tietojenkasittelytoimet, joiden avulla

e vastataan esittdmiisi kysymyksiin ja annetaan aiheeseen liittyvia lisatietoja;

e mahdollistetaan kustannustehokkaiden palvelujen kayttd (esim. voimme kayttaa tiettyjen toimittajien
tarjoamia tietojenkasittelyalustoja);

e voidaan ehkaistd petoksia tai muuta rikollista toimintaa, palveluidemme ja tuotteidemme vaarinkayttéa tai
turvata tietojarjestelmamme, -arkkitehtuurimme ja -verkkomme ja

e saavutetaan yritysvastuuta ja yhteiskuntavastuuta koskevat tavoitteemme.

Millaisia tietoja meilla on sinusta?

Jos raportoit johonkin tuotteeseemme liittyvasta haittatapahtumasta, esitét laatuun liittyvan valituksen tai
pyydat ladkkeisiin liittyvia tietoja, pyyddmme nimesi ja yhteystietosi voidaksemme ottaa sinuun tarvittaessa
yhteytta lisatietojen saamiseksi tai yhteydenottoosi vastaamiseksi. Kerddmme myés ammattipatevyyteesi
liittyvaa tietoa voidaksemme maaritelld, kuulutko terveydenhuoltohenkildstédn vai oletko kuluttaja.

Jos kyseessa on haittatapahtumista raportointi, kasittelemme mygés seuraavia henkilétietoja:

e potilaan tunnistetiedot, kuten esimerkiksi numero, haittatapahtumien raportointiiomakkeen kirjaintunniste,
demografiset tiedot (ikd, syntyméavuosi tai -aika, sukupuoli, etnisyys, paino ja pituus);

e terveystiedot: annetut hoidot, tutkimustulokset, haittatapahtumien kuvaus, henkil®- tai sukutausta,
sairaudet tai niihin liittyvat tapahtumat, riskitekijat; maarattyjen ladkkeiden kayttéén seka hoidon
hallintaan liittyvat tiedot.

Haittatapahtumien arvioimiseksi voimme tarvittaessa keraté ja kasitella myds

¢ henkilén esivanhempiin ja polveutumiseen liittyvia tietoja, kuten esimerkiksi vastasyntyneisiin, raskauteen
ja/tai imettamiseen liittyvat tiedot;
o tydperaisia tietoja: nykyinen ammatti ja edeltavat ammatit (vain, jos tama on perusteltua

haittatapahtumien arvioimiseksi);
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e tupakointiin, alkoholin ja huumausaineiden kayttédn liittyvia tietoja;

e elamantyyliin, elintapoihin ja toimintaan liittyvia tietoja, kuten esimerkiksi likunnasta (tehokkuus, tiheys,
kesto), ruokavaliosta ja sydmiskayttaytymisesta riippuvat tiedot;

e sukupuolielamaan liittyvia tietoja;

e etnisyyteen liittyvia tietoja vain siina tapauksessa, ettd valmisteyhteenveto siséltaa tiettyja etnisyyteen
liittyvia tietoja ja valmisteyhteenvedossa maariteltyjen kriteerien mukaisesti.

Kenelld on paasy henkildtietoihisi ja kenelle ne voidaan luovuttaa?

Emme myy, jaa tai muulla tavoin siirrd henkil6tietojasi muille kuin tédssa tietosuojailmoituksessa mainituille
kolmansille osapuolille.

Toimintamme aikana ja tassé tietosuojailmoituksessa luetelluissa tarkoituksissa henkilétietojasi voidaan siirtéda
seuraaville ja niihin padsevat seuraavat:

o ladketurvallisuudesta/ladkeinformaatiopalvelusta/laadunvarmistuksesta vastaavat esimiehet ja heidan
tiiminsa;

¢ laki- ja sdantelyasioista vastaavan osaston maaritellyt tydntekijat riippuen siitéd, kuuluuko kyseessé oleva
vaade osaston vastuulle;

o tarkastuksesta vastaava osasto, joka varmistaa lakisaateisten ja yhtién sisaisten vaatimusten
noudattamisen;

e muut Novartis-konsernin yhtiét ja erityisesti Novartis AG ilman, ettéa raportoijan henkil6llisyytta
paljastetaan ellei siihen ole paikallisen lainsdadédnnén tuomaa perustetta;

e muut I1a&keyhtiét tai 1adkinnallisia laitteita valmistavat yhtiot, joiden tuotetta asia voi koskea (raportoijan
henkilbllisyytta ei paljasteta);

e raporttiin liittyva terveydenhuoltohenkildsto;

e terveysviranomaisia, mukaan lukien Euroopan ladkevirasto (EMA), joka huolehtii EU:n EudraVigilance
tietokannasta (https://www.ema.europa.eu), seka Yhdysvaltojen ld&kevirasto (FDA); ja

¢ kansalliset tai kansainvaliset toimivaltaiset viranomaiset, kuten valvonta- tai tdytantéénpanoviranomaiset
ja tuomioistuimet, kun meilld on on velvollisuus sovellettavan lainsdadannén tai maarayksen perusteella
toimia maarayksen tai pyynnén mukaisesti.

¢ Novartiksen konserniyhtididen puolesta toimivat palveluntarjoajat, kuten esimerkiksi tietojéarjestelmien
yllapitajat ja muut palveluntarjoajat tai haittatapahtumien kasittelypalvelujen tarjoajat (erityisesti
puhelinkeskukset). Edella mainitut kolmannet osapuolet ovat sopimuksen nojalla velvollisia suojaamaan
henkil6tietojesi luottamuksellisuutta ja tietoturvaa voimassa olevan lainsdaddannén mukaisesti.

Henkil6tietojasi voidaan my@s siirtda seuraaville tahoille ja niita voivat kayttda seuraavat tahot: kansalliset
ja/tai kansainvaliset sdéantelyviranomaiset, lainvalvontaviranomaiset, julkiset elimet tai tuomioistuimet, jos
meidan on sovellettavan lain tai asetuksen vuoksi tai edella mainittujen tahojen pyynnésta hyvaksyttava
tallainen siirto tai kaytté. Sinusta kerddmidmme henkilétietoja voidaan myds kasitella, tarkastella tai sailyttaa
sijaintimaasi ulkopuolisessa maassa, jossa henkilétietojen suojaus ei valttdmatta ole samalla tasolla.

Jos siirramme henkildtietojasi ulkopuolisille yrityksille toiselle lainkayttdalueelle, varmistamme, ettéa ne
suojataan (i) paikallisessa Novartis Finland Oy:ssé& sovellettavassa tietosuojalainsdadanndssa vaaditun
suojaustason mukaisesti, (ii) kaytdntéjemme ja standardiemme mukaisesti ja (iii) siirtdmalla henkilbtietojasi
vain Euroopan komission hyvaksymien vakiosopimuslausekkeiden mukaisesti sellaisten Novartiksen yhtididen
osalta, jotka sijaitsevat Euroopan talousalueella (EU:n jasenmaat seka Islanti, Liechtenstein ja Norja, "ETA”),
ellei muuta ole maaratty. Voit pyytaa lisatietoja henkilbtietojen kansainvalisista siirroista ja saada jéljenndksen

noudatettavasta asianmukaisesta suojasta kayttamalla oikeuksiasi jaljempéana esitetylla tavalla.
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Novartis-konserni on ottanut kaytté6n konsernin siséiset sitovat sdannét (Binding Corporate Rules), joita
sovelletaan henkilbtietojen siirtdmiseen konsernimme sisalla. Naméa saannét ovat Euroopan unionin
lainsdadantdodn perustuva periaatteiden, sdantdjen ja tydkalujen kokoelma, jonka tavoitteena on varmistaa
asianmukainen tietosuoja siirrettdessé henkildtietoja ETA:n ja Sveitsin ulkopuolelle. Lue lisda konsernin
sisdisista sitovista sdanndista seuraavasta linkista: https://www.novartis.com/sites/www.novartis.com/files/bcr-

individual-ri....
Kuinka pitkaan sailytamme henkilotietojasi?

Sailytamme vain edella mainittuja henkilétietoja ja muita henkilétietoja niin pitkdan kuin on kohtuullista ja
tarpeellista téssa tietosuojailmoituksessa maariteltyjen tavoitteiden saavuttamiseksi ja/tai niin kauan kuin
sovellettava lainsaaddantd maaraa tai edellyttaa.

Mitk& ovat oikeutesi ja miten voit kayttaa niita?
Sinulla on oikeus

e paasta kasittelemiimme henkilbtietoihisi ja oikeus pyytaa niiden oikaisemista tai paivittamista, jos katsot
tietojesi olevan virheellisid, vanhentuneita tai epatarkkoja;

e pyytad virheellisten henkilétietojesi tai muussa kuin edella mainitussa tarkoituksessa kasiteltyjen
henkil6tietojesi oikaisemista tai poistamista;

e pyytaa tietojesi kasittelyn rajoittamista tiettyihin tietojenkasittelyryhmiin;

e valittaa toimivaltaisille tietosuojaviranomaisille.

Yhteydenotot

Jos sinulla on kysyttavaa tai haluat kayttda edelld mainittuja oikeuksia, voit 1ahettda sahkdpostia osoitteeseen
dataprivacy.nordics@novartis.com tai kirjoittaa osoitteeseen Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej
14, 2300 Kgbenhavn S, Tanska; merkitse kirjeesi saajaksi "Head Data Privacy Nordics”. Liita viestiin
skannattu kopio henkildkortistasi henkiléllisyyden varmentamista varten. Tarvitsemme tietoja vain
henkilbllisyytesi varmentamiseen emmeka séilytd skannattua kopiota varmentamisen jalkeen. Sumenna
kuvasi ja henkildtunnuksesi tai vastaava tunnus skannatussa kopiossa ennen sen lahettamista.

Mikali et ole tyytyvainen tapaamme kasitelld henkilbtietojasi, voit ottaa yhteytté tietosuojavastaavaamme

global.privacy_office@novartis.com, joka kasittelee valituksesi.
Edelld mainittujen oikeuksien lisaksi voit myds tehda valituksen toimivaltaiselle tietosuojaviranomaiselle.
Miten sinulle ilmoitetaan tietosuojailmoituksen muutoksista?

Tassé tietosuojailmoituksessa kuvailtuun henkilétietojesi kasittelyyn liittyvistd mahdollisista muutoksista tai
lisdyksista ilmoitetaan sinulle etukateen henkildkohtaisesti tavanomaisten viestintdkanavien kautta (esim.
séhkopostitse tai verkkosivujemme valityksella).

Source URL: https.//www.novartis.com/fi-fi/kayttoehdot-tietosuojailmoitukset-ja-
yhteisosaannot/tietosuojailmoitus-laaketurvatoiminta-laakeinformaatiopalvelu-ja-tuotevalitukset
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