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koskien laaketieteellisten tietojen

pyyntoja

Tama tietosuojailmoitus selittdd mitd  tietoa
kerédmme ja  kaytamme  késitelldksemme
Sveitsissa ja Euroopan Unionissa ld&ketieteellistd
tietoa koskevia pyyntoja. Kerromme  kuinka
sailytdmme, kasittelemme ja suojaamme naita
tietoja, sekd mitkd ovat tietojen yksityisyytta
koskevat oikeutesi.

Tama tietosuojailmoitus patee riippumatta siita,
kuinka saamme laaketieteellista tietoa koskevan
pyynndn, puhelimitse, postitse, sahkopostitse,
suullisesti tai muulla tavoin. Se patee riippumatta
siita, tiedusteletko lddketieteellistd tietoa itse,
onko tietojen  pyytdja  terveydenhuollon
ammattilainen vai jokin kolmas taho.

Mikd on ladketieteellisid tietoja koskeva
pyynto?

Laaketieteellisia tietoja koskeva pyyntd on oma-
aloitteinen  kysely  koskien  lddkeyhtion
laékevalmisteita tai sairauksia.

Potilaat,  terveydenhuollon  ammattilaiset,
terveydenhuollon organisaatiot tai kuka hyvansa
henkilo6 voi ldhettda ~ oma-aloitteisesti
|adketieteellistd tietoa koskevan pyynnon Vifor
Pharmalle koskien laékevalmisteita tai sairauksia.
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Mitéd henkilStietoja keréadmme ja miksi?

Henkilotiedot ovat tietoja, jotka  littyvéat
henkil66n, joka on, tai voisi olla, tunnistettavissa.

Voidaksemme vastata ldaketieteellisia tietoja
koskevaan  kyselyyn  kerddmme  pyytdjalta
tietopyynnoén  yksityiskohdat,  nimen  ja
yhteystiedot, esimerkiksi séhkoposti, osoite ja/tai
puhelinnumero.

Joskus  kerddmamme  tieto  voi  sisaltaa
arkaluotoisia henkildtietoja, kuten tunnistetun tai
mahdollisesti tunnistettavan henkilon
terveystietoja.

Me voimme, tai palvelun tarjoajamme voivat
ottaa yhteyttd pyynnon esittdjiin koskien heidan
laaketieteellisia  tietoja  koskevaa pyyntdaan
selvittddksemme asianmukaisia yksityiskohtia tai
saadaksemme lisatietoja niin ettd voimme antaa
objektiivisen  ja  sopimusten  mukaisen
vastauksen.

Henkilotietojen  kerdamisen  ja  kasittelyn
ensisijainen tavoite on vastata ldaketieteellisia
tietoja koskeviin tiedusteluihin. Kuitenkin my&s
laki  velvoittaa meidat  kasittelemaéan ja
kertomaan tiedot eteenpain
terveysviranomaisille, jos ne sisaltavat
turvallisuustietoja.



Oikeusperusta henkilotietojesi keraamiselle ja
kayttamiselle  laaketieteellisia  tiedusteluja
késiteltdessd on kansanterveydellinen yleinen
etu. Turvallisuustietojen raportointiin  liittyen
henkilotietojen kasittely tapahtuu lakisdateisten
velvoitteiden noudattamiseksi ja
kansanterveystavoitteen  edistamiseksi,  joka
pyrkii varmistamaan laakkeiden korkean laadun
ja turvallisuuden.

Mita turvallisuustiedot ovat?

Turvallisuustiedot  tarkoittavat  tietoja  mista
tahansa seuraavista tapahtumista, joita henkild
voi kokea.

1. "Haittatapahtuma”: miké hyvénsé ladketta
saaneelle potilaalle tai kliiniseen tutkimukseen
osallistuvalle henkildlle aiheutunut haitallinen
laéketieteellinen tapahtuma, joka ei valttamatta
liity valmisteeseen.

2. "Haittavaikutus”:  |addkevalmisteen  milla
hyvansa annoksella aiheuttama haitallinen ja
tahaton vaikutus on haittavaikutus.  Tama
tarkoittaa, ettd ladadkkeen ja haittavaikutuksen
valilla on véhintdan mahdollinen yhteys.

3. Tapahtuma, joka on oleellinen
ladkevalmisteen turvallisuuden kannalta, kuten
altistuminen tuotteelle raskauden tai imetyksen
aikana, tarkoituksellinen kayttd muuhun kuin
hyvaksyttyyn kayttdaiheeseen, tuotteen
vaarinkaytto, yliannostus, ladkitysvirhe,
tydperdinen altistus, ladkkeen yhteisvaikutus,
tehon puute tai odottamaton hoidollinen tai
kliininen hyoty.

"Vifor Pharman tietosuojailmoitus  koskien
turvallisuustietojen ilmoittamista” sisaltaa tiedot
siitd kuinka henkilotietoja kerédtéan ja kaytetaan
laéketurvatoimintaa varten.

Kenelle annamme henkilétietojasi?

Henkilotietojasi sailytetdan maailmanlaajuisessa
|a&ketieteellisen tiedon tietokannassa, johon on
paasy  Vifor Pharma  Groupin  yhtidilla
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|&éketieteellisen  tietopalvelun  kaytettavaksi.
Tassé  tietokannassa  sovelletaan  tiukkoja
turvastandardeja.

Tyoskentelemme kolmannen osapuolen
palveluntarjoajien kanssa, jotka auttavat meitd
kerddmaan ja kasittelemaan tietopyyntdja tai
jotka tuottavat muita palveluja kuten teknistd
tukea tai palveluja aineiston yllapitoa varten.
Nama  palveluntarjoajat  voivat  paasta
henkilotietoihisi palvelujen tuottamista varten.

Voimme  paljastaa  henkil6tietojasi myds
seuraaville tahaille:

- viranomaiset, jos laki, oikeuden maarays tai
valtion sdantely niin  edellyttavat tai

tutkimusten tai oikeudenkayntien
yhteydesss,
- jakelijat, lisenssiyhteistydkumppanit  tai

muut yritykset, joiden kanssa teemme
yhteistyota, niihin  tarkoituksiin jotka on
maaritelty tdssa tietosuojailmoituksessa,

- lainopillisissa ja muissa
asiantuntijatehtavissa olevat neuvonantajat.

Palveluntarjoajat ja yhteistydkumppanit ovat lain
perusteella  velvoitettuja  pitdmaan  kaikki
henkilotiedot luottamuksellisina ja kayttdmaan
niita vain niiden palvelusten tuottamiseen, mista
heidan kanssaan on sovittu.

Voimme luovuttaa henkilotietojasi kolmansille
osapuolille liiketoimintamme tai sen osan
myynnin tai siirron yhteydess4, jolloin vaadimme
kolmansia osapuolia kasittelemaan naita tietoja
tdman tietosuojailmoituksen mukaisesti.

Jotkut edelld mainituista henkilotietojesi saajista
ovat asuinmaasi ulkopuolella, mukaan lukien
Yhdysvalloissa  ja  muissa maissa, joissa
toimivaltaisten viranomaisten arvion mukaan
riittdva  henkilotietojen  suojauksen taso e
toteudu. Niissé tapauksissa varmistamme etta
asianmukaiset  varotoimenpiteet  tehdaan
henkilokohtaisten tietojesi suojaamiseksi, kuten
EU-standardin  lausekkeet.  EU-standardin
lausekkeiden kopio on saatavissa
tietosuojavastaavaltamme
(GroupDPO@viforpharma.com).
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Kuinka kauan séilytdmme henkil6tietojasi?

Kaikki  henkilotiedot,  jotka on  keratty
laaketieteellistd tietoa koskevaan tiedusteluun
vastaamiseksi, havitetddn heti kun vastaus on
lahetetty kysyjalle.

Yleensa havitamme henkilokohtaiset
tunnistetiedot  kuten nimen, osoitteen ja
yhteystiedot 31 paivan kuluessa siita, kun
|adketieteellistd  tietoa koskeva pyyntd  on
saapunut. Aika on pidempi vain jos:

- laaketieteellistd tietoa koskevaan pyyntoon
vastaaminen kestdd tavallista kauemmin,
missa tapauksessa henkilokohtaiset
tunnistetiedot havitetdan kun tiedusteluun
on vastattu; tai

- meidan pitdd ilmoittaa |&éketieteellistd
tietoa  koskevaan  pyyntdoon  liittyvia
turvallisuustietoja  valtion  viranomaisille.
Niissad tapauksissa yksilotiedot séilytetaan
lain edellyttdmalla tavalla, kuten on kuvattu
tekstissé "Vifor Pharman tietosuojailmoitus
koskien turvallisuustietojen ilmoittamista”
vahintdan kymmenen vuotta sen jalkeen
kun kyseinen ladkevalmiste on poistunut
markkinoilta.

Mitkd ovat henkil6tietojasi koskevat
oikeutesi?

Sinulla on koska tahansa oikeus pyytaa itseéasi
koskevia henkil6tietoja. Voit vaatia virheiden
korjaamista  tai  henkilotietojesi  késittelyn
rajaamista. Voit myds kieltdd henkildtietojesi
késittelyn tai vaatia ne poistettaviksi.

Jos haluat kéyttdd henkilotietoihisi  liittyvia
tietosuojaoikeuksiasi ole hyvé ja ota meihin
yhteytta kuten kuvataan kohdassa
"Yhteystiedot”.  Huomioi  kuitenkin,  ettd
voimassa olevat lait voivat estdd meitd
suostumasta vaatimukseen turvallisuustietojen
poistamisesta tai niiden kasittelyn
rajoittamisesta.

Voit valittaa valvovalle viranomaiselle jos haluat.
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Yhteystiedot

Ota vyhteyttd jos sinulla  on  kysyttéavas,
huomautettavaa tai muuta tahan
tietosuojailmoitukseen liittyvéé asiaa tai jos
haluat  kayttéa henkilotietoihisi liittyvia
tietosuojaoikeuksia.

- Tietosuojavastaava:
GroupDPO@viforpharma.com

- safety@viforpharma.com

- Henkilotietojen "rekisterinpitaja”:
Vifor Pharma Management Ltd.
Flughofstrasse 61
P.O. Box
CH-8152 Glattbrugg
Switzerland
puhelin + 4158 851 80 00

-Viforin edustaja tietosuoja-asioissa
Euroopan unionissa/Euroopan
talousalueella:

Vifor Pharma Deutschland GmbH
Baierbrunner Strasse 29

D-81379 Munich

Germany

dataprivacy EEArep@viforpharma.com
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