HAITTATAPAHTUMAEPAILYJA KOSKEVA TIETOSUOJAILMOITUS
1. JOHDANTO

CSL Limited tytaryhtidineen ("me”, "meitd”, "'meidan”, "meille”, "CSL") on sitoutunut suojelemaan
yksityisyyttasi. Kun saamme iimoituksen  jotakin lAdkevalmistettamme koskevasta
haittatapahtumaepadilysta, kerddmme sinusta tiettyja tietoja, joita voidaan kayttad tunnistamiseesi
("henkildtiedot”).

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija on "rekisterinpitaja” niiden henkilétietojen osalta, joita keradmme
saatuamme ilmoituksen jotakin ladkevalmistettamme koskevista epdillyista haittatapahtumista. Tama
tarkoittaa, ettd myyntiluvan haltja on vastuussa henkiltietojen keradmista ja kayttéa koskevista
paatoksista. Se tarkoittaa myds, ettd myyntiluvan haltijan vastuulla on vastata sen hallussa olevia
henkildtietojasi koskeviin kysymyksiisi ja pyyntoihisi.

Voimme auttaa sinua tunnistamaan sen CSL:n tytaryhtion, joka on myyntiluvan haltijana
ladkevalmisteelle, johon liittyvid huolenaiheita sinulla saattaa olla. Ota tatd varten meihin yhteytta
taman sahkopostiosoitteen kautta: privacy@cslbehring.com.

Tassa tietosuojailmoituksessa selitetddn, miten myyntiluvan haltija kayttaa henkilttietoja, jotka se saa
haittatapahtumaepailyn yhteydessa. Siind selitetddn myds, mita oikeuksia sinulla on henkilétietojesi
suhteen.

2. KETA TAMA TIETOSUOJAILMOITUS KOSKEE?
Tama tietosuojailmoitus koskee sinua, jos

e olet ilmoituksen mukaan henkild, johon epdilty haittatapahtuma vaikuttaa, tai
e olet tekemassa ilmoitusta epaillysta haittatapahtumasta jonkun toisen puolesta (ja ilmaiset meille
siind yhteydessa henkiléllisyytesi).

3. KERAAMAMME HENKILOTIETORYHMAT
Saatamme kerata seuraavia henkildtietoryhmia haittatapahtumaepailyn yhteydessa:

e Yhteystiedot ja henkilén yksildintia koskevat tiedot, kuten nimi, kotiosoite, puhelinnumerot,
sahkopostiosoitteet, sukupuoli, kansalaisuus, syntyméaika, henkildtunnus tai potilasnumero.

e Merkitykselliset terveystiedot ja arkaluonteiset tiedot, kuten senhetkinen tai aiempi
terveydentila tai ladketieteellinen tila (mukaan lukien vammat tai sairaudet), senhetkinen laakitys,
geneettiset tiedot, biometriset tiedot, veriryhma, mahdolliset rokotukset, allergiatiedot, etninen
alkuperd, paihteidenkaytto ja seksuaalinen suuntautuneisuus ja menneisyys.

Arkaluonteisilla tiedoilla tarkoitetaan yleensd mitd tahansa tietoa sinusta, joka on erityisen
arkaluonteinen tai yksityinen ja jota voitaisiin kayttaa syrjivalla tavalla. Taméan vuoksi meilla on oltava
liséperusteita tamantyyppisten henkilotietojen kerdédmiseen, sdilyttdmiseen ja kayttamiseen.
Saatamme kasitelld henkilotietojen erityisryhmid olosuhteissa, jotka on lueteltu jaliempéana
kohdassa 5.

4. TAVAT, JOILLA KERAAMME HENKILOTIETOJASI

Kerddmme henkil6tietoja suoraan sinulta silloin, kun ilmoitat epdillyn haittatapahtuman suoraan
meille. Voimme saada henkil6tietojasi haittatapahtuman ilmoituslomakkeista, kyselylomakkeista,
haastatteluista tai sinusta ja terveydestasi tekemistdamme huomioista sen jalkeen, kun olemme
saaneet ilmoituksen haittatapahtumaepailysta.

Saatamme kerata henkilotietojasi myos valillisesti kolmansilta osapuolilta, jotka tekevat ilmoituksia
haittatapahtumaepailyistd. llmoituksen voi tehdad laékarisi tai joku muu terveydenhoidon
ammattihenkild, tuotteidemme jakelija, konsernimme jokin toinen yksikkd (saatuaan tiedon
haittatapahtumasta) tai kuka tahansa, joka ilmoittaa tapahtumasta sinun puolestasi (kuten
perheenjasen tai ystava).
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5. HENKILOTIETOJESI KAYTTOTARKOITUKSET

Kuvailemme seuraavassa taulukossa

o tarkoitukset, joihin kerddmme ja kaytamme henkilétietojasi
e ndihin tarkoituksiin keradmamme henkilétietoryhmat
o oikeusperusteen henkildtietojesi keraamiselle ja kaytolle.

Henkilbtietojen
kayttotarkoitus

Kayttamamme
henkildtietoryhmat

Oikeusperuste henkildtietojen kaytolle

Henkildn Yhteystiedot ja
tunnistaminen henkilon yksildivat
ja tiedot.
yhteydenotto

Epaéiltya Yhteystiedot ja

haittatapahtumaa
koskevien tietojen
keruu, tutkiminen ja
sailytys

henkilon yksilbivat
tiedot.

Merkitykselliset
terveystiedot ja
arkaluonteiset
tiedot.

Epailtya
haittatapahtumaa
koskevien tietojen
valittdminen
asianosaisille
tahoille (kuten
terveysviranomaisil
le)

Yhteystiedot ja
henkilon yksildivat
tiedot.

Merkitykselliset
terveystiedot ja
arkaluonteiset
tiedot.

Oikeutetut edut: Kaytamme  henkildtietojasi
oikeutetun  etumme  nimissd  tuotteidemme
tehokkuuden ja turvallisuuden arvioimiseksi seka
toimialaamme ja saantelytoimiin liittyvien
velvoitteiden tayttamiseksi.

Terveydenhoidon antaminen: Kaytamme
henkilttietojasi  silloin, kun se on tarpeen

terveydenhoidon tai hoidon antamiseksi.

Lakisaateiset velvoitteet: Kaytamme henkilétietojasi
tayttadksemme meitd koskevat lakisdateiset
velvoitteet, jotka koskevat epailtyjen
haittatapahtumien ilmoittamista.

Elintdrkedt edut: Kaytdmme  henkilttietojasi
suojataksemme sinun tai sellaisten muiden
yksildiden  elintarkeitd  etuja, joihin  epailty

haittatapahtuma voi vaikuttaa.

Yleinen etu: Kaytamme henkilttietojasi tarvittaessa
yleisen edun nimissa, kuten suojautuaksemme
vakavilta terveysuhkilta ja varmistaaksemme
ladkevalmisteidemme ja niihin liittyvan
terveydenhoidon korkean tason.

6. MITEN TURVAAMME TIETOSI

Olemme ottaneet kayttdon asianmukaiset turvatoimet estddksemme henkilétietojesi tahattoman
haviamisen tai kayton, kasiksipaasyn henkilétietoihisi tai niiden muuttamisen tai paljastamisen

luvattomalla tavalla.

Lisdksi rajoitamme tyontekijdidemme ja palveluntarjoajiemme paasyn henkilétietoihisi ainoastaan
henkiléihin, joilla on perusteltu tiedontarve tyétehtavan hoitamiseksi tai meille palvelun tarjoamiseksi.
He Kkasittelevat henkilttietojasi ainoastaan ohjeidemme mukaan ja ovat velvollisia pitdmaan
henkilttietosi luottamuksellisina.

Olemme ottaneet kayttdon menettelyja epailtyjen tietoturvarikkomusten késittelya varten. limoitamme
rikkomuksista sinulle ja kulloisillekin viranomaisille asiaankuuluvien lakiséateisten vaatimusten

mukaisesti.

7. KUINKA KAUAN SAILYTAMME HENKILOTIETOJASI?

Sailytamme henkilttietojasi vain niin kauan kuin se on tarpeen niihin tarkoituksiin, joihin kerdsimme
ne, mukaan lukien mahdollisten laillisten tai iimoitusvaatimusten tayttdminen.

Henkil6tietojen asianmukaista sailytysaikaa maarittdessamme otamme huomioon henkildtietojen maaran,
luonteen ja arkaluontoisuuden, henkil6tietojesi luvattomasta kaytdsta tai paljastamisesta mahdollisesti




aiheutuvan vahinkoriskin; tarkoitukset, joita varten kasittelemme henkildtietojasi; mahdollisuuden saavuttaa
kyseiset tarkoitukset muilla keinoilla seké sovellettavat lakisdateiset vaatimukset.

Sailytamme henkilttietojasi, jotka liittyvat ladkevalmisteitamme koskeviin epailtyihin haittatapahtumiin,
tyypillisesti enintddn 10 vuoden ajan siitd, kun asiaan liittyvien ladkevalmisteiden myyntiluvat eivat
enaa ole voimassa. Saatamme kuitenkin sailyttaa tietoja tata pitempaan, jos lakisdateiset velvoitteet
sité edellyttavét.

Joissakin olosuhteissa saatamme anonymisoida henkil6tietosi siten, ettad niita ei voida enéa yhdistaa
sinuun. Talldin saatamme kayttaa anonymisoituja tietoja ilmoittamatta siitd enaa sinulle.

8. KENELLA ON PAASY HENKILOTIETOIHISI?

¢ Henkildkuntamme — henkilokuntamme kayttdd henkildtietojasi, mutta ainoastaan silloin, kun se
on tarpeen ty6tehtavien hoitamiseksi.

e Konserniimme kuuluvat yhtiét — jaamme henkilétietoja konserniimme kuuluville muille yhtigille,
mutta ainoastaan silloin, kun se on tarpeen haittatapahtumaepdilyn ilmoituksen arvioimiseksi ja
siihen vastaamiseksi; ndin varmistamme, ettd olemme ryhtyneet asianmukaisiin toimiin terveyden
suojelemiseksi.

e Henkildtietoja puolestamme késittelevat kolmannet osapuolet — henkil6tietoihisi voivat paasta
kasiksi myds muut sellaiset palveluntarjoajat, jotka kasittelevat henkildtietoja osana meille
tarjpamaansa palvelua. Tallaisia palveluntarjoajia ovat esimerkiksi ne, jotka tarjoavat
ladketurvatoimintaan liittyvia palveluja, tietojen tallennustilaa, data-analytiikkaa tai teknista IT-
tukea. Nama tahot ovat velvollisia pitamaan henkiltietojasi turvassa, eivatka ne saa kayttaa
henkildtietojasi omiin tarkoituksiinsa.

e Kolmannet osapuolet, joilta saamme henkil6tietosi ilmoituksen yhteydessa — kolmannet
osapuolet (kuten ladkarit tai muut terveydenhoidon ammattihenkil6t, tuotteidemme jakelijat tai
kuka tahansa, joka ilmoittaa tapahtuman puolestasi) saattavat saada meiltd henkiltietoja, kun
viestimme heidan kanssaan heidan tekemastdan haittatapahtumailmoituksesta. Jaamme
henkilttietosi tallaisille kolmansille osapuolille ainoastaan silloin, kun meidan on niin tehtava
tayttadksemme viranomaisten ja toimialamme asettamat velvoitteet, jotka koskevat vastaamista
haittatapahtumaepailyja koskeviin ilmoituksiin.

e Kansalliset terveysviranomaiset tai muut terveydenhuollon saantelyelimet — tapauksissa,
joissa olemme velvollisia ilmoittamaan laédkevalmisteidemme haittavaikutuksista kansallisille
terveysviranomaisille tai muille terveydenhuollon sdantelyelimille, jaamme heille myds tapauksiin
littyvia henkilttietoja. Kansalliset terveysviranomaiset tai muut terveydenhuollon sééntelyelimet
muuttuvat siirthmiemme henkiltietojen suhteen itsendisiksi rekisterinpitgjiksi. He kayttavat nain
saamiaan henkilétietoja edellda kuvattuihin tarkoituksiin, ja heidan hallussaan olevien
henkilétietojen kayttdon sovelletaan kyseisten tahojen omia tietosuojailmoituksia.

9. SIIRRAMMEKO HENKILOTIETOJASI EUROOPAN ULKOPUOLELLE?

Kasitellaksemme henkilttietojasi tdssa ilmoituksessa maaritettyja tarkoituksia varten voimme siirtéé
henkilétietojasi sellaisille kolmansille osapuolille ja konsernimme muille yhtiille, jotka sijaitsevat EU:n
ja ETA-alueen ("Euroopan”) ulkopuolella.

Henkil6tietojesi turvassa pysymisen varmistamiseksi siirramme tietojasi Euroopan ulkopuolisiin maihin
ainoastaan silloin, kun voimme tehdd sen EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen ("GDPR”) mukaisesti.
Tama edellyttad, etta jokin seuraavista ehdoista tayttyy:

e Euroopan komissio on paattéanyt, ettd maa varmistaa henkildtiedoille riittdvan tietosuojan (GDPR-
asetuksen 45 artiklan mukaisesti);

e siirto edellyttad, ettd vastaanottaja sitoutuu oikeudellisesti sitovalla ja taytantéonpanokelpoisella
tavalla suojaamaan henkilttietoja (GDPR-asetuksen 46 artiklan mukaisesti);

e siirto suoritetaan yritystd koskevien sitovien saantdjen mukaisesti (GDPR-asetuksen 47 artiklan
mukaisesti); tai

e siirto perustuu poikkeukseen GDPR-asetuksen rajoituksista henkil6tietojen siirtdmiselle EU:n
ulkopuolelle (49 artiklan mukaisesti).

10. MITA OIKEUKSIA SINULLA ON?

Tietyissé olosuhteissa sinulla on oikeus
e pyytdd saada paasy henkildtietoihisi (tasta kaytetddn yleisesti nimitysta rekisterdidyn



tiedonsaantipyyntd”). Tama antaa sinulle mahdollisuuden saada kopio hallussamme olevista
henkilétiedoistasi ja tarkistaa, etta kasittelemme niita lainmukaisesti.

e pyytdd oikaisua hallussamme oleviin henkiltietoihisi. TAma tarjoaa sinulle mahdollisuuden
saada hallussamme olevat mahdollisesti puutteelliset tai virheelliset henkilétietosi korjattua.

e pyytdad henkildtietojesi poistamista. Tama tarjoaa mahdollisuuden pyytdd meitd poistamaan
henkilétietosi silloin, kun meilla ei ole hyvaa syyta jatkaa niiden kasittelya. Sinulla on myds oikeus
pyytad meitd poistamaan henkilttietosi silloin, kun olet kayttdnyt oikeuttasi vastustaa niiden
kasittelya (ks. alla).

e vastustaa henkildtietojesi kasittelya, joka tapahtuu oikeutetun etumme (tai kolmannen
osapuolen oikeutetun edun) nimissa, ja henkildkohtaisessa tilanteessasi on jotain, minka vuoksi
haluat vastustaa kasittelya talla perusteella.

e pyytda henkilttietojesi kasittelyn rajoittamista. Tama tarjoaa mahdollisuuden pyytdaa meita
lykkddmaan sinua koskevien henkilttietojen kasittelya tietyissa olosuhteissa, esimerkiksi jos
haluat meidan rajoittavan kasittelya henkilttietojen tasmallisyyden selvittdmisen ajaksi.

e pyytda, ettet joudu automatisoidun paatoksenteon kohteeksi. Emme tosin kayta
automatisoitua paattksentekoa tai profilointia sellaisessa operatiivisessa toiminnassamme, joka
liittyy epdiltyjen haittatapahtumien ilmoittamiseen.

Voit kayttdd oikeuksiasi ottamalla meihin yhteyttd taman tietosuojailmoituksen lopussa olevien
yhteystietojen kautta. Pyrimme aina auttamaan, jos haluat kayttdd oikeuksiasi, mutta joissakin
tapauksissa meilla saattaa olla laillisia perusteita hylata pyyntosi.

Tutkimme kaikki esittamasi pyynnét valittémasti ja vastaamme niihin yhden kuukauden kuluessa
pyynnostasi. Saatamme pidentdd tatd maadrdaikaa kahdella kuukaudella, jos se on tarpeen
asianmukaista vastausta varten (esimerkiksi jos pyynnén kasittely on meille mutkikasta ja
tarvitsemme siihen enemmaén aikaa), mutta talléin ilmoitamme sinulle viivastyksen syyt.

Jos paatamme jattdd pyynnén huomioimatta, ilmoitamme sinulle syyt siihen.

Jos et ole samaa mieltd oikeuksia koskevaan pyyntoon liittyvastd paatdksestdmme tai jos uskot
meidéan rikkovan Euroopan tietosuojalakeja, voit tehdé valituksen Euroopan tietosuojasta vastaavalle
saantelyelimelle.

11. OTAYHTEYTTA

Jos tarvitset apuamme myyntiluvan haltijana toimivan yhtién tunnistamisessa tai jos sinulla on
kysyttavaa henkilttietojesi kasittelystéd CSL:l1a tai jos haluat kayttaa jotakin oikeuttasi, voit ottaa
yhteytta tietosuojavaltuutettuumme séhképostitse privacy@cslbehring.com

tai CSL:n oikeusportaalin kautta: https://privacyinfo.csl.com/.

Paivitetty viimeksi: toukokuu 2018
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