Laaketurvatoimintaa koskeva tietosuojalausunto

Bayer suhtautuu vakavasti tuotteidensa turvallisuuteen ja tietosuojaan

Bayer AG, 51368 Leverkusen, Saksa (jaliempana “Bayer” tai “me”) kehittaa ja markkinoi
reseptiladkkeita, itsehoitovalmisteita, laakinnallisia laitteita ja kosmeettisia valmisteita
ihmisille ja elaimille (“Bayerin terveystuotteet”). Laakeyrityksena Bayerilla on
lakisaateinen velvollisuus seurata maailmanlaajuisesti kaikkien Bayerin
terveystuotteiden turvallisuutta, mikali valmiste on markkinoilla jossain maassa tai sita
vasta kehitetaan.

Ihmisten ja eldinten biologiset reaktiot I1adkevalmisteisiin tai [adkinnallisiin laitteisiin
vaihtelevat, eika kaikkia lagkevalmisteiden tai Iaakinnallisten laitteiden kayttoon liittyvia
haittatapahtumia tai -vaikutuksia (sivuvaikutuksia) havaita valmisteen kliinisen
kehityksen aikana, vaikka kliininen tutkimusohjelma onkin hyvin kattava.
Haittatapahtumien havainnointi maailmanlaajuisesti tuotekehityksen ja koko laakkeen
markkinoilla olon aikana on aarimmaisen tarkeaa riippumatta siita, miten harvinaisia
tapahtumat kokonaismaaraltaan ovat.

Haittatapahtumien seurantaa kutsutaan "laaketurvatoiminnaksi”.
Laaketurvatoimintaan liittyvien vaatimusten ansiosta Bayer ja toimivaltaiset
viranomaiset (kuten Euroopan laakevirasto ja muut vastaavat viranomaiset) pystyvat
hallitsemaan haittatapahtumia ja suojaamaan yleista terveytta seka takaamaan, etta
Bayerin terveystuotteet ovat huippulaatuisia ja turvallisia.

Laaketurvatoimintaan liittyvien velvoitteidensa mukaisesti Bayerin on kasiteltava
potilasta ja/tai haittavaikutusilmoituksen tekijaa koskevia tietoja, joiden perusteella
henkild voidaan suoraan tai epasuorasti tunnistaa ("henkiloétiedot”). Tietoja on
kasiteltava, jotta Bayer voi noudattaa tarkkaan maariteltyja velvoitteitaan ja tehda
jatkuvasti Bayerin terveystuotteiden hydtyihin ja riskeihin liittyvia arviointeja ja ilmoittaa
epaillyt haittavaikutukset tai -tapahtumat asianomaisille viranomaisille.

Tassa laaketurvatoimintaa koskevassa tietosuojalausunnossa ("tietosuojalausunto”)
on tarkeaa tietoa siita, miten henkildtietoja kasitellaan ladketurvatoiminnan tarkoituksiin
voimassa olevien tietosuojalakien ja erityisesti EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen (EU
2016/679) ("tietosuoja-asetus”) maarittamien velvoitteiden mukaisesti.

Henkilotietoja kaytetaan pelkastaan laaketurvatoiminnan tarkoituksiin ja
ainoastaan asiaankuuluvalla ja asianmukaisella tavalla, jotta haittatapahtuma
voidaan dokumentoida, arvioida ja raportoida Bayerin ladketurvavelvoitteiden
mukaisesti.

Jos sinulla on kysyttavaa tietosuojalausunnosta tai henkilotietojesi kaytosta, ota meihin
yhteytta lausunnon lopussa annettujen yhteystietojen kautta.
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1. HenkilGtietojen luokittelu

Bayerin kasittelee mahdollisesti seuraavia henkilotietoja (sisaltaa tietojen keruun,
sailytyksen ja muunlaisen kayton):

I. Potilasta koskevat tiedot

e potilaan nimi ja/tai nimikirjaimet

e syntymaaika/ikaryhma, sukupuoli, paino, pituus

o terveydentilaa, rotua tai etnista alkuperaa ja sukupuolielamaa koskevat

tiedot
o aiemmat terveystiedot, joihin voi kuulua
« tiedot Bayerin terveystuotteesta, jonka epailladan aiheuttaneen

haittatapahtuman, mukaan lukien kayttamasi tai sinulle maaratty
annos, syy Bayerin terveystuotteen kayttoon tai maaraamiseen ja
hoito-ohjelmaan mydhemmin mahdollisesti tehdyt muutokset

o tiedot muista laakkeista tai hoitokeinoista, joita kaytat tai kaytit
haittatapahtuman aikana, mukaan lukien kayttamasi tai sinulle
maaratty annos, ladkkeen kaytdn kesto, syy ladkkeen kayttdéon ja
hoito-ohjelmaan myohemmin mahdollisesti tehdyt muutokset

« tiedot havaitusta haittatapahtumasta, silihen saamasi hoito ja
haittatapahtuman mahdolliset pitkakestoiset vaikutukset
terveydentilaan sekd muut aiemmat terveystiedot, joiden
haittavaikutusilmoituksen tekija arvioi liittyvan asiaan, mukaan
lukien laboratoriotulokset, aiemmat ladkitykset ja
potilaskertomukset.

lI.  Haittavaikutusilmoituksen tekijaa koskevat tiedot
e nNimi
« Yyhteystiedot (esim. osoite, sahkopostiosoite, puhelinnumero tai
faksinumero)

o ammatti (tdman tiedon perusteella paatellaan, mita kysymyksia
henkilolta voidaan kysya oletetun |aaketieteellisen tuntemuksen
perusteella)

o suhde ilmoituksen kohteena olevaan henkiloon.

2. Tietojen kasittelyn tarkoitus ("laaketurvatoiminnan tarkoitukset")

Osana laaketurvatoimintaan liittyvia velvoitteitaan Bayer saattaa kasitella
henkilGtietoja

o tutkiakseen haittatapahtumaa
« ottaakseen sinuun yhteytta ilmoittamaasi haittatapahtumaan liittyen
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yhdistadkseen haittatapahtuman tiedot muihin Bayerille ilmoitettuihin
haittatapahtumiin, jotta valmistuseran, Bayerin terveystuotteen tai
vaikuttavan laakeaineen turvallisuutta kokonaisuudessaan voidaan
analysoida

toimittaakseen vaaditut raportit kansallisille ja/tai alueellisille
viranomaisille niin, etta he voivat analysoida valmistuseran, Bayerin
terveystuotteen, geneerisen tai vaikuttavan ladkeaineen turvallisuutta
kokonaisuudessaan.

3. Henkilotietojen siirrot

Osana laaketurvatoimintaan liittyvia velvoitteitaan Bayer saattaa jakaa ja/tai
luovuttaa henkildtietoja

Bayer-konsernin sisalla ilmoitetun haittatapahtuman analysoimiseksi ja
kasittelemiseksi

toimivaltaisille viranomaisille siind maarin, kuin tiedot liittyvat epailtyyn
haittatapahtumaan

Bayer-konsernin kayttamille palveluntarjoajille; tallaisia ovat esimerkiksi
turvallisuustietokantojen tarjoajat, puhelinpalvelukeskukset — ja jos
iimoitat epaillyn haittavaikutuksen Bayerin markkinatutkijoille, myos
kyseinen markkinatutkimusyritys kuuluu tahan joukkoon. Bayer on
ottanut kayttddn asianmukaiset tietosuojatoimet niiden palveluntarjoajien
kanssa, joille Bayer luovuttaa henkilttietoja ja jotka tarjoavat palveluja tai
toimintoja Bayerin puolesta.

muille 1aakeyrityksille, joiden kanssa Bayer markkinoi tai jakelee yhdessa
valmisteita, seka muille Bayer-konsernin lisenssikumppaneille niissa
tapauksissa, joissa Bayerin terveystuotteeseen liittyvat
laaketurvavelvoitteet edellyttavat turvallisuuteen liittyvien tietojen
vaihtoa. Bayer on ottanut kayttdédn asianmukaiset tietosuojatoimet niiden
likekumppanien kanssa, joille Bayer luovuttaa henkilotietoja ja jotka
tarjoavat palveluja tai toimintoja Bayerin puolesta.

liketoimintaa jatkaville kolmansille osapuolille, jos jokin Bayerin
terveystuote, siihen liittyva projekti tai hoitoalue myydaan, luovutetaan tai
siirretdan kyseiselle osapuolelle. Tassa tapauksessa Bayer edellyttaa,
etta ostaja tai taho, jolle kohde luovutetaan tai siirretaan, kasittelee
henkilGtietoja voimassa olevien tietosuojalakien mukaisesti.
julkaistessaan tietoja haittatapahtumista (esimerkiksi tapaustutkimukset

ja yhteenvedot). Tallaisessa tapauksessa julkaisusta poistetaan kaikki
tunnistetiedot niin, etta henkildllisyytesi pysyy salassa.

l. Kolmannet maat

Bayerin laaketurvatietokannat sijaitsevat Saksassa Bayerin palvelimilla.
HenkilGtietoja voidaan kuitenkin joutua siirtamaan Bayer-konsernin muihin
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yrityksiin tai kolmansille osapuolille eli likekumppaneille ja viranomaisille. Nama
saattavat sijaita Euroopan talousalueen ("ETA”) ulkopuolella maassa, jonka
tietosuojan riittavyydesta Euroopan komissio ei ole tehnyt paatdsta ("kolmas
maa’).

Jos henkilotietojasi taytyy siirtaa laaketurvatoiminnan tarkoituksiin kolmannessa
maassa sijaitsevalle likekumppanille, Bayer soveltaa tiedonsiirtoon
asianmukaisena suojatoimena Euroopan komission hyvaksymia tietosuojaa
koskevia vakiolausekkeita. Lausekkeista on mahdollista saada kopio ottamalla
yhteytta Bayerin tietosuojavastaavaan lausunnon lopussa annettujen
yhteystietojen kautta.

4. Henkilotietojen suojaaminen

Bayer on ottanut kayttoon asianmukaisia teknisia ja organisatorisia toimenpiteita
ladketurvatoiminnan tarkoituksiin kasiteltyjen henkildtietojen suojaamiseksi.
Naihin toimenpiteisiin kuuluu esimerkiksi suojatoimia ja menettelyja, joiden
tarkoitus on sallia henkilGtietoihin paasy vain niille henkiléille, joille se on
tarpeellista tydtehtavien suorittamiseksi.

Bayerilla on kaytossa useita erilaisia menetelmia, joilla suojataan henkilotiedot
vahingossa tapahtuvalta haviamiselta, tuhoamiselta tai vahingoittamiselta seka
ilman lupaa tapahtuvalta henkilotietoihin paasylta, niiden kaytolta tai
luovuttamiselta.

Henkilotietoja kasitellaan koodatussa/pseudonymisoidussa muodossa aina, kun
se on kohtuudella mahdollista.

5. Sailytysajat
Bayer kayttaa ja sailyttaa henkilotietojasi Iaaketurvatietojen sailytysta ja
raportointia koskevassa lainsaadannossa maariteltyjen vaatimusten mukaisesti.
Nama lakisaateiset vaatimukset velvoittavat meidat arkistoimaan henkilétietoja
mahdollisesti sisaltavat ladketurvatiedot vahintaan valmisteen elinkaaren ajan
seka 50 vuotta sen jalkeen, kun kyseisen ladkevalmisten myyntilupa on
umpeutunut tai Iadkinnallinen laite on poistunut markkinoilta.

6. Henkilotietojen kasittelyn oikeudelliset perusteet

Bayer kasittelee ladketurvatoimintaan liittyvia henkilotietoja, myos henkilotietojen
erityisryhmia, EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen mukaisesti
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noudattaakseen laaketurvatoimintaa koskevissa laeissa ja maarayksissa
maariteltyja lakisaateisia velvoitteitaan ja toteuttaakseen oikeutettuja
etujaan laaketurvatoiminnan tarkoitusten turvaamiseksi (tietosuoja-
asetus art. 6)

ottaen huomioon, etta

ladketurvatoimintaa koskeva EU:n tai sen jasenvaltion laki on saadetty
terveydenhuoltoon seka laakevalmisteiden tai laakinnallisten laitteiden
turvallisuuteen liittyvan huomattavan yleisen edun vuoksi (tietosuoja-
asetus art. 9).

7. Tietoa oikeuksista

Sinulla on oikeus

pyytaa tietoa sinua koskevista Bayerin kasittelemista henkilotiedoista
pyytaa korjausta henkilotietoihisi, jos niissa on virheita tai
puutteellisuuksia; pyynnon kasittelyn aikana sinulla on oikeus rajoittaa
henkilotietojesi kasittelya

pyytaa henkilotietojesi siirtoa itsellesi tai jollekin muulle henkilolle
yleisesti kaytettavassa muodossa

tehda valitus tietosuojaviranomaisille

vastustaa henkildtietojesi kasittelya, jos kasittely perustuu ainoastaan
Bayerin oikeutettuihin etuihin

pyytaa henkilotietojesi poistamista, jos niita ei enaa tarvita
kasittelytarkoituksiin tai niiden jatkokasittelyyn ei ole oikeudellista
perustetta.

Ota kuitenkin huomioon, etta naita oikeuksia voidaan rajoittaa, jotta
ladketurvatoimintaan liittyvat velvoitteet saadaan taytettya. Oikeuksia rajoitetaan,
jos henkildtietojen kasittelyyn on oikeudellinen peruste. Emme esimerkiksi voi
poistaa tietoja, jotka on keratty osana haittavaikutusilmoitusta, elleivat tiedot ole
virheellisia. Sinua saatetaan pyytaa todistamaan henkildllisyytesi, ennen kuin
pyyntosi tarkastella tai korjata henkilGtietojasi hyvaksytaan.

8. Yhteystiedot

Jos sinulla on kysymyksia liittyen laaketurvatoiminnan tietosuojaan tai
tietosuojaan yleisesti, kayta yhteydenottokaavaketta tai ota yhteytta Bayerin
tietosuojavastaavaan:

Bayer Oy,
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mailto:tietosuoja@bayer.com

Pansiontie 47,

20210 Turku

Lisatietoa Bayerin tietosuojasta on yleisessa tietosuojalausunnossa .
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https://www.bayer.fi/fi/privacy-statement.aspx
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