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Adatkezelési Tajékoztato

a gyogyszerek okozta feltételezett mellékhatasok bejelentése soran szolgaltatott személyes adatok
kezelésérdl

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a tovabbiakban: OGYE! vagy Adatkezeld)
farmakovigilancia rendszert mikodtet, amelyen keresztiil informaciét gydjt a gydgyszerek azon kockazatairdl,
amelyek a betegek egészségét vagy a kdzegészséget érinthetik, igy kiilondsen a gydgyszerek betegeknél fellépd
nem kivant mellékhatasairol.

Jelen tajékoztatd célja, hogy az OGYEI honlapjan mUkodtetett bejelentérendszeren keresztiil mellékhatast
bejelent6 egészségligyi szakember vagy maganszemély (a tovabbiakban egylttesen hivatkozva: bejelenté vagy
érintett) megfeleld tajékoztatast kapjon a bejelentése kapcsdn az OGYE| rendelkezésére bocsatott személyes
adatai kezelésérdl illetve az adatkezeléssel 6sszefliggd jogairdl.

Adatkezel6 tajékoztatdsi kotelezettségérdl az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/679 RENDELETE
(2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és
az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon kivil helyezésérdl (altalanos
adatvédelmi rendelet) (a tovabbiakban: GDPR) 13. és 14. cikke rendelkezik.

1. Adatkezel6 és képviselGjének adatai

Adatkezeld neve: Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (OGYEI)
Székhely: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33.

Postacim: 1372 Postafidk 450.

Elektronikus elérhet6ség: ogyei@ogyei.gov.hu

Telefonszam: (1) 886 9300

Faxszam: (1) 886 9460

Honlap: ogyei.gov.hu

1.1. Adatvédelmi tisztvisel6 elérhetGségei

Az OGYE| adatvédelmi tisztviselSjének elérhetSsége a kdvetkezd:

Cim: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33. Il. emelet 31.
E-mail cim: adatvedelem@ogyei.gov.hu

2. Az adatkezelés célja és jogalapja

Az OGYE| gydgyszerészeti &llamigazgatasi szervként jar el annak érdekében, hogy a gydgyszerek és
orvostechnikai eszk6zok megfeleljenek a biztonsag, a minéség és hatasossag megfeleld szabvanyainak.

Az OGYEI altal miikodtetett gydgyszer-mellékhatds bejelentd rendszer a gydgyszerek feltételezett nemkivanatos
hatdsaira vonatkozo informacidk gyl(jtésére szolgal, az ilyen események megfelel6 kivizsgalasa érdekében, és
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jelenleg az egészségligyi szakemberek és a lakossdg (betegek, felhasznaldk vagy gondozdk) onkéntes
bejelentésére tamaszkodik.

Az adatkezelés célja tehat a bejelentések kivizsgaldsa és a torvényben elGirt, sziikséges intézkedések megtétele.
Adatkezel6 a rendelkezésre bocsatott személyes adatokat kizardlag e cél eléréséhez haszndlja fel.

A mellékhatds-bejelentésben megadatott személyes adatok kezelése Adatkezeld térvény altal meghatdrozott
kozfeladata ellatdsdhoz sziikséges, ennek megfelel6en a GDPR 6. cikk (1) bekezdés e) pontja értelmében
kotelez6 adatkezelésnek mingsil, amelyet AdatkezelS szdmdra az emberi alkalmazdsra ker(ild gydgyszerekrél és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozd torvények maddositdsardl sz6l6 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban:
Gyogyszer tv.) 18/A. § (4) bekezdése ir el6.

A bejelentés szlikségszerlen a betegrél specidlis kategdridju személyes adatot is tartalmaz, példaul az egészségi
allapotdra vonatkozo informdcidkat. A kilonleges kategdridju személyes adatok kezelésének jogalapja a GDPR
9. cikke (2) bekezdésének i) pontja, amely lehet6vé teszi Adatkezel6 szamdra az ilyen jellegl informaciok
kezelését, tekintettel arra, hogy ezen adatok kezelése a gydgyszerek megfelel§ minGségének, hatdsossaganak
és biztonsaganak biztositasa érdekében, jogszabdly alapjan torténik.

3. A kezelt adatok kore és forrasa, amennyiben azokat nem az érintett bocsatotta Adatkezel6
rendelkezésére

Az OGYE!l farmakovigilancidval kapcsolatos, jogszabalyban meghatarozott feladatai elldtisa érdekében
Adatkezel6 informaciét gydjt mindenkitél, aki gydgyszer okozta feltételezett mellékhatast jelent be. Gydgyszer
okozta feltételezett mellékhatasra vonatkozo bejelentést barki bekiildhet sajat vagy mds nevében beleértve, de
nem kizardlag, a beteget, vagy annak hozzatartozoéit, gondozdit, illetve az egészségligyi szakembereket.
Amennyiben a beteg sajat maga tesz bejelentést, akkor a bejelent6 és a beteg ugyanaz a személy lesz.

Fentiekre is figyelemmel a kezelt adatok kore:

o A mellékhatds-bejelentés benyujtdasahoz bizonyos személyes adatokra Adatkezel6nek feltétlendl
sziiksége van. Az érvényes bejelentéshez meg kell adni a bejelent6 vezeték- és keresztnevét és
elérhetGségét (postai cimét, e-mail cimet vagy telefonszamat), hogy sziikség esetén Adatkezel6
megbizonyosodhasson arrél, hogy a bejelent6 valds személy, illetve a vizsgdlat sordan kapcsolatba
[éphessen vele, amennyiben a jelentésben megadott adatokon tul tovabbi informdciéra lenne
sziikség. Amennyiben egészségligyi szakember jelent be, a végzettségérdl is nyilatkoznia kell. A
bejelent6re vonatkozd tovabbi adatok, melyeket a bejelentés sordan az Adatkezel6 kezelhet: a bejelenté
lakcime, illetve egészségligyi dolgozdk esetén a munkahelyének neve és postai cime.

e Sziikség van tovabba az esemény altal érintett személy személyes adataira (példaul sziletési datuma,
életkora, neme, monogramja, stb.) annak érdekében, hogy igazolhatd legyen, hogy a beteg valds
személy, és a kivizsgalashoz relevans adatok alljanak rendelkezésre.

e Adatkezeld informaciot gydijt tovabba a gyanusitott gydgyszerrdl, vagy gyogyszerekrél, a feltételezett
mellékhatasrdl, illetve a beteg kortorténetérél, vagy a mellékhatds kialakuldsaval egy id6ben vagy
kordbban szedett gydgyszereirdl.

e Amennyiben a bejelentést masodlagos forrasbdl (azaz nem a mellékhatast kozvetlenil elszenvedett
személyt6l) kapja az Adatkezeld, akkor a bejelentés a fentieken tul tovabbi személyes és egészségligyi
adatokat (pl. TAJ szam) is tartalmazhat, melyek kezelésére szintén vonatkoznak a jelen tajékoztatéban
rogzitett feltételek.



4. A személyes adatok taroldsanak ideje

A mellékhatéds-bejelentés kivizsgaldsahoz kapcsolédd iratokat az OGYEl a kozfeladatot elldtd szervek
iratkezelésére vonatkozo jogszabadlyi kdvetelmények szerint iktatja, és az iktatott iratok kdzott a mindenkor
hatdlyos irattari tervben meghatarozott selejtezési id6ig, illetve — ennek hidnyaban — levéltarba adasaig kezeli.

5. A személyes adatok cimzettjei, illetve a cimzettek kategoriai

A tagorszagok gydgyszerbiztonsaganak, valamint a gydgyszermellékhatasok széleskorl utdkovetése érdekében
az EU centralizalt adatbazist hozott Iétre (EudraVigilance, EV). Az emberi alkalmazasra kerll6 gydgyszerek
OGYE| elektronikus Gton tovabbitja az EU mellékhatds adatbazisba (EudraVigilance,EV). Ezen kotelezettség a
tagorszagok gyogyszerhatdsagaira (Magyarorszag esetében az OGYEl szdmara) valamint a gydgyszercégekre is
vonatkozik. A jogszabdlyokkal ©sszhangban tehat az EV informacidi a gydgyszer forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja szamara is elérhet6vé vdlik. Az EudraVigilance az Eurdpai Gazdasdgi Térségben
(EGT) végzett klinikai vizsgdlatok sordn engedélyezett, vagy vizsgdlt gyogyszerek feltételezett mellékhatasaira
vonatkozd informacidk kezelésére és elemzésére szolgdld rendszer, amelyet az Eurdpai Gyogyszerligynokség
(EMA) az Eurdpai Unié (EU) gydgyszerszabalyozasi haldzatanak nevében mdkodtet. Az EudraVigilance
rendszerbe keril6 adatok kezelésrél pedig részletes informdciét taladl EudraVigilance hozzaférési politika

dokumentumban.
Az adatok harmadik orszadgba, vagy nemzetkozi szervezet részére nem keriilnek tovabbitasra.
6. Automatizalt dontéshozatal és profilalkotas

Adatkezel6 nem alkalmaz a személyes adatokon alapuléd automatizdlt dontéshozatali mechanizmust és
profilalkotast.
7. Az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogai

Erintett adatkezeléssel kapcsolatos jogait adatkezel 1. pontban megadott elérhetSségeire cimzett irasbeli
kérelme alapjan gyakorolhatja. Adatkezel6 az érintett jogai gyakorldsara irdnyuld kérelmét az annak
beérkezésétbl szamitott legfeljebb egy hdnapon belil teljesiti.

Adatkezel6 sziikség esetén, figyelembe véve a kérelem bonyolultsagat és a kérelmek szamat, ezt a hatarid6t
tovabbi két hdnappal meghosszabbithatja. A hatarid6 meghosszabbitasardél Adatkezel6 a késedelem okainak
megjelolésével a kérelem kézhezvételétSl szamitott egy hdnapon beliil tdjékoztatja az érintettet.

8.1. Hozzaféréshez vald jog

Erintett tajékoztatast kérhet adatkezelStd| arra vonatkozdan, hogy személyes adatainak kezelése folyamatban
van-e. Amennyiben ilyen adatkezelés folyamatban van, érintett jogosult arra, hogy megismerje

e milyen személyes adatait,

e milyen jogalapon,

e milyen adatkezelési cél miatt,

e milyen forrasbdl,

e mennyiideig kezeli,

e alkalmaz-e adatfeldolgozdt, haigen, az adatfeldolgozd nevérél, cimérél és az adatkezeléssel 6sszefliggé
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tevékenységérdl,

e adatkezel6 kinek, mikor, milyen jogszabaly alapjan, mely személyes adataihoz biztositott hozzaférést
vagy kinek tovabbitotta a személyes adatait

e az esetleges adatvédelmi incidens korilményeir6l, hatdsairél és az elharitdsara megtett
intézkedésekrél.

Az adatbiztonsagi kovetelmények teljesiilése és az érintett jogainak védelme érdekében Adatkezel6 koteles
meggy6z6dni az érintett és a hozzaférési jogdval élni kivand személy személyazonossaganak egyezésérdl,
ennek érdekében a tajékoztatast, az adatokba torténd betekintést, illetve azokrdl masolat kiadasat is az érintett
személyének azonositasahoz koti.

A személyes adatok madsolatdt az érintett erre irdnyuld kérésére elsé alkalommal dijmentesen bocsatja a
rendelkezésére, ezt kovetGen adminisztrativ koltségeken alapuld, ésszerli mérték( dijat szamithat fel.

8.2. Helyesbitéshez vald jog

Erintett kérheti, hogy adatkezel6 moddositsa valamely személyes adatat, amennyiben az érintett hitelt
érdeml6en igazolni tudja a helyesbitett adat pontossagat, érintett jogosult tovabba arra, hogy kérje adatkezel
altal kezelt hianyos személyes adatainak megfelel6 kiegészitését.

8.3. Adatkezelés korlatozasahoz valé jog

Erintett kérheti, hogy a személyes adatait adatkezel6 zarolja (az adatkezelés korlatozott jellegének egyértelm(
jelolésével és az egyéb adatoktdl elkilonitett kezelés biztositasaval), amennyiben
e vitatja a személyes adatai pontossagat (ebben az esetben adatkezel6 arra az id6tartamra korlatozza az
adatkezelést, amig ellenGrzi a személyes adatok pontossagat);
e az adatkezelés jogellenes, és az érintett ellenzi az adatok torlését, és ehelyett kéri azok
felhasznalasanak korlatozasat;
o Adatkezel6nek mar nincs sziiksége a személyes adatokra adatkezelés céljabdl, de az érintett igényli
azokat jogi igények el6terjesztéséhez, érvényesitéséhez vagy védelméhez; vagy
e az érintett tiltakozott az adatkezelés ellen (ez esetben a korlatozas arra az idGtartamra vonatkozik,
amig megallapitasra nem keriil, hogy az Adatkezel6 jogos indokai els6bbséget élveznek-e az érintett
jogos indokaival szemben).

8.4. Adathordozhatésaghoz valo6 jog

Erintett az 1. pontban megadott elérhet&ségeken keresztiil, irasban kérheti, hogy a ra vonatkozd, &ltala
rendelkezésre bocsatott személyes adatokat tagolt, széles kérben hasznalt, géppel olvashatdé formatumban
megkapja, tovabba jogosult arra, hogy a személyes adatokat Adatkezel6 egy masik adatkezel6nek tovabbitsa,
mennyiben az adatkezelés az érintett hozzajaruldsan alapul és az adatkezelés automatizalt médon torténik.

8.5. Torléshez valé jog

A tajékoztatoban ismertetett adatkezelés kapcsan az érintett jogosult adatkezel6t6l adatainak torlését kérni.
Adatkezel6 a kérelemnek haladéktalanul eleget tesz, kivéve, hogy az altalanos adatvédelmi rendelet 17. cikk
(3) bekezdésében meghatarozott esetek valamelyike fennall.



9. Az adatkezeléssel kapcsolatos jogérvényesitési lehetGségek

Amennyiben érintett megitélése szerint a személyes adatainak kezelése soran az OGYEI megsértette a hatalyos

adatvédelmi kdévetelményeket, akkor

panaszt nydjthat be a Hatdsdghoz (Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatdsag, cim:
1055 Budapest, Falk Miksa wutca 9-11., postacim: 1363 Budapest, Pf. 9., E-mail:
ugyfelszolgalat@naih.hu), vagy

lehet8sége van adatainak védelme érdekében birésaghoz fordulni, amely soron kiviil jar el. Erintett
a keresetet vélasztdsa szeirnt a lakéhelye (allandd lakcim) vagy a tartézkodasi helye (ideiglenes
lakcim), illetve az OGYEI székhelye szerint illetékes térvényszéknél nydjthatja be.
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