Adatkezelési tajékoztato mellékhatas-jelentéshez

1)  Altalinos jogi kozlemény

A jelen adatkezelési tajékoztatd tartalmazza a MEDINER Gyogyszerkereskedelmi, Marketing és
Szolgaltatd Korlatolt Felelosségli Tarsasag (mint Adatkezeld), mint forgalomba hozatali engedély
jogosult altal forgalmazott gydgyszerekre vonatkozo mellékhatasok jelentésével kapcsolatos személyes,
(ideértve a kiilonleges, nevezetesen az egészségligyi) adatok kezelésére vonatkozo szabalyokat,
valamint az adatkezelésre vonatkozo tajékoztatast.

Az engedélyezett gyogyszerekkel felmeriilé mellékhatasok jelentése és azok kivizsgalasa a biztonsagos
gyogyszeralkalmazas érdekében végzett kulcsfontossagi tevékenység. Ezen tevékenység végzése
érdekében kérjiikk az egyes betegeket és egészségligyi szakembereket, hogy ha olyan gyogyszerrel
kapcsolatos mellékhatast észlelnek, amelynek forgalomba hozatalai engedélyének jogosultja a
MEDINER Kft., sziveskedjenek jelenteni az alabbi elérhetdségek valamelyikén:

MEDINER Kft.
4025 Debrecen, Miklos u. 16. 1./1.
Tel.:+36 52 535-708

e-mail: pv@mediner.hu

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK)
1372 Budapest, Postafiok 450.

honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
e-mail: adr.box@nngyk.gov.hu

RAD-MED-PHARMA Kft.

1119 Budapest, Andor u. 24. C. fszt.7.
Tel.:+36 30 921-9216, +36 1 208-0269
e-mail: radmedpharma@radmedpharma.hu

A duplikdtumok elkeriilése végett kérjiik, a mellékhatas-bejelentést csak egy helyre juttassa el.

2) Az adatkezel6 megnevezése:

Neve: MEDINER Gyogyszerkereskedelmi, Marketing és Szolgaltaté Korlatolt Felelosségli Tarsasag
Székhely: 4025 Debrecen, Miklos u. 16. 1. em. 1.

Adoszam: 12537288-2-09

Cégjegyzékszam: 09-09-007544

Farmakovigilanciaval kapcsolatos elektronikus elérhetdség (e- mail cim): info@mediner.hu

3) Az adatkezelés jogalapja:

Mi, a MEDINER Kft, mint gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultja a jelenleg hatalyos, az
emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények
modositasarol szol6 2005. évi XCV. térvény 18.§ (tovabbiakban: Gytv.) és a 15/2012 (VIII. 22.) EMMI
rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 6.§ alapjan a betegektdl és az egészségiigyi dolgozoktol érkezd,
feltételezett (stilyos és nem sulyos) mellékhatasra vonatkozo jelentést kotelesek vagyunk kivizsgalni és
elektronikus ton adatokat szolgaltatni az 726/2004/EK rendelet 24. cikkében foglaltak szerint, az
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Europai Gyogyszeriigyndkség altal iizemeltetett EudraVigilance elnevezésu adatbazisba (tovabbiakban:
EV adatbazis).

T4jékoztatjuk, hogy az EV adatbazisba valo adatszolgaltatds nem feltétleniil jelenti az On bejelentésének
tovabbkiildését. Amennyiben a bejelentd személy a beteg maga, abban az esetben a beteg
beazonositasahoz sziikséges személyes adatok (igy annak neve és elérhetdségi adatai) nem keriilnek
tovabbitasra az EV adatbazisba. Egészségiigyi szakember altali bejelentés esetén az egészségligyi
szakember beazonositasahoz sziikséges adatok a vele vald kapcsolatfelvétel érdekében tovabbitasra
keriilnek, azonban a beteg beazonositdsdhoz sziikséges adatok ebben az esetben sem keriilnek
tovabbitasra.

Az adatkezelés a fentiek alapjan az informécios onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol
52616 2011. évi CXIL. térvény (Info tv.) és az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/679
RENDELETE (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében
torténd védelmérol és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérél (GDPR) 6. cikk (1) bekezdésének ¢) pontja, illetve a kiilonleges (egészségiigyi adatok)
vonatkozasaban a GDPR 9. cikk g) pontja szerint a MEDINER Kft-re vonatkozé jogi kotelezettség
teljesitéséhez illetve az adatkezelés jelentds kozérdek miatt sziikséges, a magyar jog alapjan.

4)  Adatkezelés célja

A jelen adatkezelés célja, hogy a Gytv. és a Rendeletben meghatarozott kotelezettségiinknek eleget
tegyiink, és minden bejelentett, feltételezett mellékhatast kivizsgaljunk és a mellékhatasjelentés — a
beteg beazonositasat lehet6vé tevo adatok nélkiil —az EV adatbazisaba tovabbitasra keriiljon.

5)  Személyes (ideértve a kiilonleges, nevezetesen az egészségiigyi) adatok kore
A mellékhatas kivizsgalasa érdekében az alabbi személyes adatokat sziikséges megadnia:

- NEV (BETEG ESETEBEN ELEGENDO MONOGRAM)

- ELERHETOSEGEK (TELEFONSZAM ES EMAIL CiM)

- FELTETELEZETT MELLEKHATASSAL ERINTETT GYOGYSZER NEVE
- FELTETELEZETT MELLEKHATAS LEIRASA

A bejelentett, feltételezett mellékhatas kivizsgalasa érdekében, annak soran tovabbi személyes adatok
megadasat is kérhetjik, igy tobbek kozott az alabbiakat:

- A BETEG KORA/SZULETESI EVE, NEME, HAZIORVOS, SZAKORVOS VAGY KORHAZ
HIVATKOZASI SZAMA
- AMELLEKHATASSAL ERINTETT GYOGYSZER
O GYARTASISZAMA,
O LEJARATI IDEJE
- FELTETELEZETT MELLEKHATAS
o0 KEZDETE,
O MEGSZUNESENEK DATUMA (AMENNYIBEN ELMULT)

Amennyiben a bejelentésben olyan adatok is megadasra keriilnek, amelyekre a bejelentett mellékhatas
kivizsgalasidhoz nincs sziikségiink, azokat toroljiik.



Az egyes adatokat kizarolag a fentiekben rogzitett jogszabalyok altal meghatarozott mértékig, a
mellékhatasjelentés kivizsgalasahoz, illetve annak tovabbitasahoz sziikséges terjedelemben kezeljiik.

6)  Adatfeldolgozas, adattovabbitas

MEDINER Kft. megbizasabol gyogyszerbiztonsagi ligyekben, gyogyszerek alkalmazasaval
kapcsolatos nemkivanatos eseményekkel, mellékhatasokkal kapcsolatban, azok kivizsgalasa érdekében
a MEDINER Kft. nevében a RAD-MED-PHARMA Kft. jar el. A MEDINER Kft. a bejelentett
mellékhatasok kivizsgalasa érdekében sziikséges szerz6déseket a RAD-MED-PHARMA Kft-vel
megkototte. A RAD-MED-PHARMA Kft. a tudomasara jutott adatokat kizarolag a bejelentett
mellékhatas kivizsgalasa érdekében kezeli. A bejelentések minden esetben a RAD-MED-PHARMA
Kft. szamara tovabbitasra keriilnek.

A RAD-MED-PHARMA Kft. pedig — a jelen adatkezelési tajékoztatd 3. pontjaban irtak szerint —a
mellékhatasjelentést — a beteg beazonositasahoz sziikséges adatok nélkiil — tovabbitja az EV
adatbazisba.

Az ellenérzésre jogosult hatosag kotelezése alapjan torvényes kotelezettségilinknek eleget téve ezen
hatosag részére tovabbitjuk a személyes adatokat.

A MEDINER Kft. az e-mailen beérkez6 bejelentésben szereplé adatok biztonsagos tovabbitasa
érdekében az alabbi kiilsé informatikai szolgaltatot veszi igénybe, amely kizarolag a technikai
infrastruktirat biztositja, az e-mailen beérkezé mellékhatas-bejelentések tartalmahoz nem fér hozza:

e SZOLGALTATO NEVE: WEBSUPPORT MAGYARORSZAG KFT.

e CIME: 1119 BUDAPEST, FEHERVARI UT 97-99.

® CEGIJEGYZEKSZAMA: 01-09-381419

® CELJA: TARHELYSZOLGALTATO

7)  Adatkezelés idétartama:

A bejelentést az adott gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének lejartatdl szamitott 10 évig (EMA -
Eurépai Gyogyszeriigynokség Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Modul VI and
Module I. alapjan) 6rizziik.

A megfelel6 informatikai, technikai és személyi intézkedésekkel gondoskodunk arrél, hogy az altalunk
kezelt személyes adatokat védjiik tobbek kozott a jogosulatlan hozzaférés ellen vagy azok jogosulatlan
megvaltoztatasa ellen.

8)  Adatok tarolasa
Az adatokat, amennyiben papir alapu a bejelentés, a MEDINER Kft. székhelyén (4025 Debrecen,
Miklés u. 16. 1./1. cimen) keriilnek tarolasra.

Elektronikus uton érkezd bejelentés esetén az adatok tarolasa a MEDINER Kft. sajat informatikai
rendszereiben, levelezési és fizikai szerverén, valamint a 6. pontban hivatkozott, WEBSUPPORT
Magyarorszag Kft, mint szerz0dott partnere altal iizemeltetett, biztonsagos informatikai kérnyezetben
torténik.

Az adattarolas kizarolag az Europai Unio teriiletén torténik.



A személyes adatokhoz csak azon munkavallalok férhetnek hozza, akiknek ahhoz munkakori
kotelezettség teljesitése érdekében sziikséges.

Téjékoztatjuk, hogy az adatkezelés az adatbiztonsagi kovetelményeknek megfelel, azt az On
maganszférajanak védelmét szem eldtt tartva alakitottuk ki és hajtjuk végre a belsé adatvédelmi
szabalyzatunkban meghatarozott miiszaki és szervezési intézkedéseknek megfelelen.

9)  Erintett jogai, jogorvoslat
Személyes (ideértve kiilonleges adatokat is) adatai kezelése esetén Ont szamos jog megilleti, és azokat
barmikor gyakorolhatja a 2. pontban meghatarozott elérhetéségiinkre kiildott kérelem utjan.

A személyes és kiilonleges adatokhoz valé hozzaférés és azok helyesbitésének joga
Személyes ¢€s kiilonleges adataihoz barmikor jogosult hozzaférni, masolatot kérni, tovabba azokat
helyesbiteni vagy frissiteni.

A hozzaférési jog alapjan On jogosult arra, hogy az aldbbiakrél informéciot kapjon:

a) az adatkezelés céljai;

b) az érintett személyes adatok kategoriai;

¢) azon cimzettek vagy cimzettek kategoriai, akikkel, illetve amelyekkel a személyes adatokat kozolték
vagy kozolni fogjak, ideértve kiilondsen a harmadik orszagbeli cimzetteket, illetve a nemzetkozi
szervezeteket;

d) adott esetben a személyes adatok tarolasanak tervezett idotartama;

e) az ¢érintett azon joga, hogy kérelmezheti az adatkezel6tdl a ra vonatkozd személyes adatok
helyesbitését, torlését vagy kezelésének korlatozasat, és tiltakozhat az ilyen személyes adatok kezelése
ellen; és

f) a valamely feliigyeleti hatésaghoz cimzett panasz benytjtasanak joga.

Ertjiik ennek fontossagat, ezért amennyiben élni kivan ezen jogaival, vegye fel veliink a kapcsolatot a
2. pontban meghatarozott valamely elérhetdségen.

Adathordozhatosaghoz vald jog

Személyes ¢és kiilonleges adatai hordozhatoak. Ez azt jelenti, hogy mozgathatoak, masolhatoak, valamint
elektronikusan tovabbithatoak.

Amennyiben gyakorolni kivanja az adathordozhatosaghoz valo jogat, vegye fel veliink a kapcsolatot a
2. pontban meghatarozott valamely elérhetéségen.

A személyes adatok torlésének joga
On jogosult adatai torlését kérni, amennyiben

a) személyes adataira mar nincs sziikség azon cél(ok)hoz, amely(ek)re tekintettel azokat
begyjtottiik; vagy

b) visszavonja a személyes adatai kezeléséhez adott korabbi hozzéjarulasat, és nincs egyéb
jogalapja az adatkezelésnek; vagy

C) tiltakozik személyes adatai kezelése ellen;

d) a személyes adatok kezelése nem jogszeriien torténik; vagy

e) személyes adatainak torlését a jogszabalyoknak valdé megfelelés indokolja.



Az Adatkezeld nem koteles azonban teljesiteni az On kérelmet, amennyiben az adatkezelés sziikséges:
a) véleménynyilvanitas szabadsagahoz és a tajékozodashoz vald jog gyakorlasa céljabol;

b) a személyes adatok kezelését eldird, az adatkezeldre alkalmazand6 unids vagy tagallami jog
szerinti kotelezettség teljesitése, illetve kozérdekbol vagy az adatkezeldre ruhazott kozhatalmi
jogositvany gyakorlasa keretében végzett feladat végrehajtasa céljabol;

c) a népegészségligy teriiletét érintd kdzérdek alapjan;

d) a kozérdekli archivalas céljabol, tudomanyos és torténelmi kutatasi célbol vagy statisztikai
célbdl, amennyiben az adatok torlése valosziniisithetden lehetetlenné tenné vagy komolyan
veszélyeztetné ezt az adatkezelést; vagy

e) jogi igények el6terjesztéséhez, érvényesitéséhez, illetve védelméhez.

A fentiekben irtak figyelembevételével amennyiben élni kivan ezen jogaval, vegye fel veliink a
kapcsolatot 2. pontban meghatarozott valamely elérhet6ségen keresztiil.

Az adatkezelés korlatozasanak joga

On abban az esetben korlatozhatja személyes és kiilonleges adatainak kezelését, amennyiben

a) tigy véli, hogy az Onnel kapcsolatban tarolt személyes adatok nem pontosak; vagy

b) az adatok kezelése nem jogszerlien torténik, de ahelyett, hogy a torlésiiket kérné, inkabb
korlatozni szeretné a kezelésiiket; vagy

c) adataira nincs tobbé sziiksége az Adatkezeldnek azon cél(ok)hoz, amely(ek) miatt eredetileg
begytijttte azokat, On azonban igény tart ezen adatokra valamely peres kdvetelés benytjtasa,
érvényesitése vagy a koveteléssel szembeni védekezés céljabol vagy

d) On tiltakozott adatai kezelése ellen és varja az arra vonatkozo visszaigazoldst, hogy az On
tiltakozassal kapcsolatos érdekei feliilirjak-e az adatkezelés jogalapjat.

Amennyiben korlatozni kivanja adatai kezelését vegye fel velink a kapcsolatot a 2. pontban
meghatarozott valamely elérhetéségen.

A tiltakozés joga
On személyes adatainak kezelése ellen barmikor tiltakozhat. Ilyen szdndék esetén vegye fel veliink a
kapcsolatot a 2. pontban meghatarozott valamely elérhetdségen.

Feliigyeleti hatosaghoz fordulas joga

On barmikor jogosult panasszal élni a Nemzeti Adatvédelmi és Informécidszabadsag Hatosaghoz (cim:
1055 Budapest, Falk Miksa utca 9-11.; postacim: 1363 Budapest, Pf.: 9.; telefonszam: +36 (1) 391-
1400; email cim: ugyfelszolgalat@naih.hu) mint feliigyeleti hatosaghoz.

Kelt: Debrecen, 2024.04.03.
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