Teave ravimiohutusega seotud isikuandmete tootlemise kohta

PharmaEstica Manufacturing OU on seaduse alusel kohustatud koguma ravimite kdrvaltoime- ja
kvaliteedikaebuste kohta edastatud teavet ning samal ajal kaitsma teabe edastaja isikuandmeid.
Kéesolev teade selgitab, kuidas me Teie isikuandmeid to6tleme (nt kogume, kasutame, sdilitame
jajagame).

Ravimiohutusega seotud andmed kantakse PharmaEstica Manufacturing OU ravimohutuse
andmebaasi.

Analiiiisime neid andmeid perioodiliselt, et teha kindlaks, kas meie ravimite kohta on ilmnenud
uut teavet, mida peame jagama padevate ametiasutustega.

Teie isikuandmete tootlemise eest vastutav ettevote on:

PharmaEstica Manufacturing OU
Vanapere tee 3, Pringi, Viimsi,
74011 Harjumaa, Eesti
info@pharmaestica.ce
www.pharmaestica.ee

Tel. (+372) 6546922

Kuidas me kogume teie isikuandmeid

Me saame teie isikuandmed jargmistest allikatest:

° Otse Teilt;
. Tervishoiutootajatelt nagu Teie arst, meditsiinidde voi apteeker;
o Avalikult kéttesaadavatest véljaannetest, veebisaitidelt ja sotsiaalmeediast.

Isikuandmete tootlemise eesmérk ja oiguslik alus on ravimohutuse jirelevalve

Tootleme Teie isikuandmeid digusaktidest tulenevate ravimohutusega seotud juriidiliste
kohustuste tditmiseks, sh kuid mitte ainult:

o Ravimite kvaliteediprobleemide registreerimiseks ja teaduslikuks hindamiseks;
. Korvaltoimete jt ohutusalaste teadete registreerimiseks ja teaduslikuks hindamiseks;
. Kvaliteedikaebustega ja korvaltoimetega seotud voimalike korduvuste hindamiseks.

Selline teave on rahvatervise seisukohast darmiselt oluline ning seda kasutatakse korvaltoimete voi teiste
ravimitega seotud probleemide avastamiseks, uurimiseks, moistmiseks ja ennetamiseks.

Ulaltoodud eesmirkidel Teie isikuandmete to6tlemise diguslikuks aluseks on isikuandmete kaitse
tildmééruse artikkel 6(1)c. To6tlemine on vajalik seadusjargse ravimiohutuse kohustuse
meiepoolseks tditmiseks.

Juhul, kui juriidilisest kohustusest tulenev diguslik alus langeb &ra, voib meil tekkida digustatud
huvi Teie isikuandmete sidilitamiseks isikuandmete kaitse tildméaruse artikkel 6(1)f alusel. Meie
oOigustatud huvi voib seisneda niiteks Teie andmete séilitamises voimalike diguslike vaidluste
lahendamiseks.


mailto:info@pharmaestica.ee
http://www.pharmaestica.ee/

Missuguseid isikuandmeid me teie kohta tootleme

Eespool kirjeldatud eesmérkidel tootleme jargmisi isikuandmete liike:

. Kontaktandmeid (nimi, aadress, telefoninumber, e-posti aadress);
° Terviseandmeid, sh ravimid mida tarvitate;
. Andmeid, millest ilmneb rassiline vdi etniline péritolu.

Kuidas me teie isikuandmeid jagame

Vaime teie andmeid jagada jargmistele isikutele:

. Ametiasutustele, diguskaitseorganitele ja menetlusosalistele, kui oleme selleks juriidiliselt
kohustatud;

o Teenuseosutajatele voi teistele lepingupartneritele, kes abistavad meie ettevotet (nt
konsultandid, IT-teenuse pakkujad, advokaadibiirood);

. Me ei edasta teie andmeid viljaspoole Euroopa Liitu ega Euroopa Majanduspiirkonda.

Kui kaua teie isikuandmeid sailitame

Sdilitame Teie isikuandmeid kuni nende to6tlemise eesmérgi saavutamise voi tootlemise aluse
4ralangemiseni. Oigusaktide alusel siilitame kdikide miiiigiloaga ravimitega seotud
ravimiohutuse jarelevalve andmeid ja dokumente konkreetse ravimi miitigiloa kehtivusaja 16puni
ja 10 aastat parast miiiigiloa kehtivusaja 16ppu. Pérast digusaktides sdtestatud tdhtacgade
10ppemist sdilitame isikuandmeid tliksnes senikaua, kui see on vajalik tulevikus tekkida voivate
pretensioonide ja digusvaidluste lahendamiseks voi kui isikuandmete sdilitamiseks on muu
oOigustatud huvi.

Missugused on teie 6igused

Teil kui andmesubjektil on jargmised digused, arvestades isikuandmete kaitse digusest tulenevaid
piiranguid nende diguste teostamisel:

. Oigus taotleda juurdepdisu Teid puudutavatele isikuandmetele;

. Oigus saada koopia oma isikuandmetest struktureeritud, sageli kasutataval ja
masinloetaval kujul;

o Oigus lasta oma isikuandmeid ajakohastada vdi parandada;

° Oigus lasta oma isikuandmed kustutada vdi hivitada, v.a. juhul, kui me vdime sellest
oiguspdraselt keelduda;

. Oigus nduda oma isikuandmete toStlemise peatamist v3i piiramist;

. Oigus nduda isikuandmete iilekandmist.

Te vaite esitada Andmekaitse Inspektsioonile kaebuse selle kohta, kuidas me to6tleme Teie
isikuandmeid (aadress Tatari 39, 10134 Tallinn; e-mail: www.aki.ee; tel: +372 627 4135;
veebileht: www.aki.ee). Vaite esitada kaebuse ka kohtule, kui leiate et Teie isikuandmeid on
toodeldud ebaseaduslikult voi muul viisil Teie digusi rikkudes.

Kohaldatava diguse alusel ja konkreetsetest asjaoludest olenevalt olla iilaltoodud digused olla
piiratud. Votke meiega iihendust, kui Teil on kiisimusi voi taotlusi nende digustega seoses
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