ADATVEDELMI TAJEKOZTATO MELLEKHATAS BEJELENTESHEZ BETEGEK ES
EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK RESZERE

Jelen adatvédelmi tajékoztaté roégziti az MSD Pharma Hungary Korlatolt Felel6sségl
Tarsasag (székhely: 1095 Budapest, Lechner Odon fasor 8.; cégjegyzékszam: Cg. 01-09-
903998; addszam: 14440791-2-44; tovabbiakban: ,MSD” vagy ,Adatkezel$”) altal folytatott
mellékhatas bejelentés soran atadott személyes adatok kezelésére vonatkozé szabalyokat.
Jelen Adatvédelmi Tajékoztatot kiegésziti az Atfogd Adatvédelmi Szabélyzat.

Azzal, hogy On bejelent az MSD Pharma Hungary Kft. cégcsoportjahoz tartozé gyogyaszati
készitmények alkalmazasa, felhasznalasa, birtoklasa soran jelentkez6 barminemi
nemkivanatos eseményt vagy mellékhatast, On segitséget nyujt ahhoz, hogy a
jogszabalyokban foglalt kotelezettségeinknek eleget tegyink és ezzel egyidejlleg a
készitményeinket folyamatosan ellenérizzik és értékeljuk. A mellékhatas-bejelentéssel
kapcsolatos adatkezelést torvény irja el6, igy kulonésen az emberi alkalmazasra keruld
gyogyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyoz6 térvények modositasardl szolo
2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: "Gyogyszertdorvény”), valamint az emberi
alkalmazasra keruld gyégyszerek farmakovigilanciajardl szolé 15/2012. (VIII. 22.) EMMI
rendelet (a tovabbiakban: ,Farmakovigilancia Rendelet”). Az Adatkezeld koételes kivizsgalni
minden olyan feltételezett mellékhatasra vonatkozé bejelentést, amely betegektdl, illetve
egészségugyi dolgozoktdl érkezik, elektronikus vagy egyéb, értékelést lehetévé tévé mddon
érkezik. Az esetlegesen felmerll6 mellékhatasok bejelentésére lehetéség van személyesen
is az Adatkezel6 jelen Adatvédelmi Tajékoztatoban megjeldlt kapcsolattartasi cimén, az
Adatkezeld altal mikodtetett honlapokon online nyomtatvany kitdltése utjan, vagy e-mailen,
faxon, sms-ben és telefonon.

Az Adatkezel6 a mellékhatds bejelentés koérében, a mellékhatds bejelentés soran kdzzétett
informaciok tekintetében telies mértékben figyelembe veszi és alkalmazza az iranyadé
hatalyos jogszabalyokat, igy kiléndsen az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679
rendelete (2016. &prilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében térténé védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK
rendelet hatalyon kivil helyezésérdl (a tovabbiakban: ,GDPR”), valamint az elektronikus
kereskedelmi szolgaltatasok, valamint az informaciés tarsadalommal 06sszefliggb
szolgaltatasok egyes kérdéseirél sz6lé 2001. évi CVIII. térvény rendelkezéseit.

Az Adatkezel6 a részére megadott személyes adatokat bizalmasan, a hatalyos jogszabalyi
eléirasokkal 6sszhangban kezeli, gondoskodik azok biztonsagardl, megteszi azokat a
technikai és szervezési intézkedéseket, valamint kialakitja azokat az eljarasi szabalyokat,
amelyek megakadalyozzdk a személyes adatok megsemmisilését, jogosulatlan
felhasznalasat és jogosulatlan megvaltoztatasat. Az On éaltal megadott személyes adatokat
kizar6lag az Adatkezelével munkaviszonyban all6 munkatarsak munkakorikbdl eredd
feladataik teljesitése érdekében, az adott feladat teljesitéséhez feltétlentl szikséges
mértékben ismerhetik meg. Az Adatkezel6 minden olyan harmadik személyt, akinek az
adatokat a hatalyos jogszabalyokkal 6sszhangban esetlegesen tovébbitja vagy &atadja,
ugyancsak kotelezi ezen adatbiztonsagi intézkedések megtételére. Az Adatkezeld
nyilvantartast vezet a jelen Adatvédelmi Tajékoztaté alapjan megadott adatokat érintd
esetleges adatvédelmi incidensekrdl, és kérelemre, illetve jogszabdlyban rogzitett esetben
tajékoztatast nyujt ezek korulményeirdl.

AZ ADATKEZELES CELJA, JOGSZABALYI HATTERE ES IDOTARTAMA

Az Adatkezel6 a GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pontja, valamint a 9. cikk (2) bekezdés i)
pontja és a Gyogyszertorvény 18. 8§ (1) és (2) bekezdései alapjan nyilvantartja valamennyi, a
betegek vagy egészségigyi dolgozdék altal részére bejelentett vagy az altala végzett
vizsgalatok soran észlelt feltételezett mellékhatast. A Farmakovigilancia Rendelet 6. § (2)
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bekezdésének értelmében az Adatkezel§ kételes kivizsgalni minden olyan feltételezett
mellékhatasra vonatkozd bejelentést, amely a betegektél és az egészségugyi dolgozoktol
elektronikus vagy egyéb, értékelést lehetévé tévé modon érkezik. Az Adatkezel6 koteles
bejelenteni a részére jelentett mellékhatast, azaz koételes tovabbitani a vonatkoz6 adatokat.
A tovabbitds cimzettje az Eurdpai Gyogyszerigynokség (European Medicines Agency — 6
Domenico Scarlattilaan, 1083 HS Amsterdam, Holland Kiralysag), mely a bejelentés kdrében
atvett adatokat a 726/2004/EK rendelet 24. cikkében meghatarozott rendszerben (a
tovabbiakban: ,EudraVigilance Rendszer”) tarolja. Az adatok kezelésére, nyilvantartasara
és tovabbitdsara egyebekben a Farmakovigilancia Rendelet szabalyai az iranyadok.

Annak érdekében, hogy az Adatkezel6 a mellékhatas koérliményeit hatékonyan ki tudja
vizsgalni jogosult az adatokat az MSD Pharma Hungary Kft. cégcsoportjan belll, igy az
Eurdpai Gazdasagi Térségen (a tovabbiakban: ,EGT") belll és kivil - ideértve az Amerikai
Egyesiilt Allamokat is - m(ikddé kapcsolt vallalkozasai részére tovabbitani. Amennyiben az
Adatkezelé az On adatait az EGT-n kivilli olyan orszagba tovabbitja, amelyet az Eurdpai
Bizottsag nem itél megfeleléen biztonsagosnak, az Adatkezeld gondoskodik arrél, hogy a
harmadik orszagba to6rténd adattovabbitdas esetén GDPR-nak megfeleld garanciak az
adatkezelés tekintetében biztositottak legyenek és az érintettek szamara hatékony
jogorvoslati lehetéségek alljanak rendelkezésre. A személyes adatoknak EGT-bél az
Amerikai Egyesiilt Allamokba val6 tovabbitasa soran Adatkezeld betartja az u.n. ,Privacy
Shield” kovetelményeit és rendelkezik a GDPR 47. cikke szerinti, megfelel6 eljarasban
jévahagyott, a cégcsoporton bellli adattovabbitas garanciait biztositd kotelezd ereji vallalati
szabalyokkal (an. Binding Corporate Rules) is.

A kulfoldi adattovabbitassal kapcsolatos részletes informaciokeért kerjuk, tekintse at a
Személyes Adatok Hatarokon Atnyulé Tovdabbitdsaval kapcsolatos Adatvédelmi
Szabdalyzatunkat.

Az MSD a mellékhatas bejelentésekkel kapcsolatos adatkezelések soran egyes
adatfeldolgozasi tevékenységek elvégzéséhez (példaul az msd.hu weboldal mikodtetéséhez
szikséges szerver tarhely, valamint a rendszergazdai szolgaltatdsok biztositdsara)
adatfeldolgozokat vehet igénybe. Az MSD jelenleg a kovetkezd adatfeldolgozokat
alkalmazza:

e Reflex Uzelti Szolgaltatd Kft. (székhely: 3530 Miskolc, Szemere Bertalan u. 2. .
emelet 107. ajtd; cégjegyzékszdm05-09-000445; adoszam: 10394863-2-05)

Az MSD fenntarta a jogot az adatfeldolgozok fenti listajanak szikség szerinti
megvaltoztatasara, bévitésére azzal, hogy On a dpohungary@merck.com cimen barmikor
tajékoztatast kérhet az alkalmazott adatfeldolgozok személyérdl és elérhetéségérél. Az MSD
kételezettséget vallal arra, hogy az altala megbizott adatfeldolgozok a mindenkori vonatkozé
hatélyos adatvédelmi szabalyokat maradéktalanul betartjak.

Az adatokat az Adatkezeld az adatkezelési cél eléréséig, illetve amennyiben erre lehetéség
van — az adott adat kérelemre torténd torléséig kezeli. Tajékoztatjuk, hogy az Adatkezel6nek
jogszabalyi kotelezettsége, hogy a mellékhatds bejelentéssel kapcsolatos egyes adatokat
(példaul az adott mellékhatasra vonatkoz6 egészségigyi és egyéb kortlmények) korlatlan
ideig megbrizze, igy ezen adatok térliésére az Adatkezelének még az On erre iranyuld
kifejezett kérelme esetén sem mindig van lehetésége.

AZ ADATKEZELES JOGALAPJA
Az On Altal tett mellékhatassal, vagy nemkivanatos eseménnyel kapcsolatos bejelentés

jogalapja a GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pontja, valamint a 9. cikk (2) bekezdés i) pontja
alapjan a Gyogyszertérvény 18. 8§ (1) bekezdése, valamint a Farmakovigilancia Rendelet 6. §
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(1) és (8) bekezdései. Tekintettel arra, hogy az bejelentés érdemi és hatékony
kivizsgalasahoz neélkulozhetetlen adatok kezelése az Adatkezel6 jogszabalyi kotelezettsege,
az adatkezelés e személyes adatok kérében az On hozzajarulaséatdl fuggetlen.

A bejelentés soran On altal megadott azon adatok tekintetében, melyek a bejelentés
érdemben torténd kivizsgalasahoz nem szlksegesek, az adatkezelés jogalapja a GDPR 6.
cikk (1) bekezdés a) pontja alapjan az On adatkezeléshez adott hozzajarulasa.

A hozzdjarulds megadasa Onkéntes és — a mellékhatas bejelentés érdemi és hatékony
kivizsgalasahoz sziikséges adatok kivételével — barmikor visszavonhat6. Felhivjuk figyelmét,
hogy az Adatkezel6 jogos érdekének érvényesitése céljabol az On hozzajarulasanak
esetleges visszavonasat kovetdéen is sor kerlilhet meghatarozott adatok tekintetében az
adatkezelésre.

A KEZELT ADATOK KORE

Az Adatkezeld a mellékhatas bejelentés korében rogziti és kezeli az On altal megadott
személyes adatokat, igy kulondsen (i) a beteg monogramijat, (ii) a beteg szlletési évét vagy
korat, (iii) a beteg nemét, (iv) a bejelentett mellékhatashoz kapcsolédd egészségligyi, illetve
a fizikalis allapottal kapcsolatos adatokat, (v) a bejelentd (beteg vagy egészségigyi
szakember) kapcsolattartasi adatait igy kilénosen: név, telefonszam, fax cim, levelezési cim,
email cim, foglalkozas, munkahely.

Kérjuk, hogy amennyiben a mellékhatas bejelentése soran nem kizarélag Onre vonatkozd
személyes adatot ad meg, a bejelentés megtétele el6tt minden esetben tajékoztassa az
adott személyt a tervezett bejelentésben feltlintetni kivant adatait illetéen.

KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Amennyiben a jelen Adatvédelmi Tajékoztatéban foglalt adatkezeléssel kapcsolatban
barmilyen észrevétele vagy kérdése van, forduljon hozzank bizalommal az alabbi
elérhet6ségek valamelyikén:

MSD Pharma Hungary Kft.:

Székhely: 1095 Budapest, Lechner Odon fasor 8.
E-mail cim: hungary_msd@merck.com
Telefonszam: +36 (1) 888 53 00

Adott esetben az MSD Pharma Hungary Kft. adatvédelmi tisztvisel6jét is megkeresheti:
dpohungary@merck.com

JOGORVOSLATI LEHETOSEGEK

Amennyiben jogai megsértését észleli a jogsértés bejelentéséhez az alabbi forumokhoz
fordulhat:

- postai levélben, telefonon vagy e-mailen keresztiul kodzvetlenil az Adatkezel6héz
fordulhat a jelen Adatvédelmi Tajékoztatéban megjeldlt elérhetéségeken;

- panaszt nyujthat be barmely felligyeleti hatésagnal (példaul Magyarorszagon a Nemzeti
Adatvédelmi és Informéacidszabadsag Hatésagnal (a tovabbiakban: ,NAIH"). A NAIH
elérhetéségei: székhely: H-1125 Budapest, Szildgyi Erzsébet fasor 22/c.; telefon: + 36-1-
391-1400; e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu;

- birésaghoz fordulhat az Adatkezel6vel szemben, amely eljaras soran jogosult lehet
kartéritésre, valamint sérelemdijra.
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Javasoljuk, hogy elsé kdérben mindenképpen hozzank forduljon az adatkezelést érint6
barmely panaszaval, illetve észrevételével és az MSD igyekszik minden téle telhet6t
megtenni ezek figyelembevétele érdekében.

AZ ADATKEZELESSEL KAPCSOLATOS JOGAI

Az Adatkezel6 adatkezelési tevékenységérdl (beleértve az esetleges adatvédelmi
incidenseket) Ont igénye szerint tajékoztatja. On emellett barmikor kérheti az Adatkezeld
altal kezelt személyes adatainak megtekintését, helyeshitését (GDPR 16. cikk), zarolasat
vagy torlését (GDPR 17. cikk) a jelen Adatvédelmi T4jékoztatoban megjeldlt elérhetéségek
valamelyikén. Tajékoztatjuk, hogy az Adatkezeld telefonon kizar6lag altalanos tajékoztatast
tud adni, minden tovabbi, konkrét igényét kérjuk, sziveskedjen irasban vagy e-mailben
el6terjeszteni, hogy szlikség esetén lehetéség nyiljon személyazonossaganak ellenérzésére.
Ennek megfeleléen az Adatkezeld jogosult tovabbi adatokat kérni Ontdl annak érdekében,
hogy meggybz6dhessen személyazonossagarél. Az Adatkezel6 minden téle telhetét
megtesz az adatkezelést érintd kérések teljesitése érdekében. Azon adatok torlését
azonban, melyek feltétlenul szilkségesek az Adatkezel6t terheld jogszabalyi kdtelezettségek
teljesitése, illetve az Adatkezeld jogos érdekeinek érvényesitése céljabdl, az Adatkezel6 a
GDPR értelmében jogosult lehet megtagadni. A megadott adatok helyesbitése, illetve az
adatkezelési tevékenységrél torténd tajékoztatas iranti kérésnek az Adatkezel6 a lehetd
legrovidebb idén beldl, lehetbség szerint a vonatkozd kérelemnek az atvételét kdvetd egy
héten belll igyekszik eleget tenni.

On jogosult megerésitést/visszajelzést kapni arra vonatkozoan, hogy személyes adatainak
kezelése folyamatban van-e, és ha ilyen adatkezelés folyamatban van, jogosult a személyes
adataihoz hozzaférést kérni. Ennek korében a kovetkezd informaciokhoz kaphat
hozzaférést: az adatkezelés céljai, a kezelt személyes adatok kategoriai, €s azon cimzettek
vagy cimzettek kategoériai, akikkel, illetve amelyekkel a személyes adatait kdzolték vagy
kozolni fogjak. (GDPR 15. cikk) Tovabba On jogosult arra, hogy kérelem esetén az
adatkezel6 a személyes adatainak a masolatat az On rendelkezésére bocsassa. (GDPR
20. cikk) Onnek joga van ahhoz, hogy kérésére a személyes adatai kezelését korlatozzak.
Ebben az esetben ezen adatok vonatkozasaban csak bizonyos célokra lehet korlatozni az
adatkezelést. (GDPR 18. cikk)

On a GDPR-ban meghatarozott esetekben (példaul, ha az adatkezelés az Adatkezel® jogos
érdekén alapul) jogosult tiltakozni az adatkezelés ellen. (GDPR 21. cikk)

ADATVEDELMI TAJEKOZTATO FRISSITESE

Az Adatkezel6 jogosult médositani a jelen Adatvédelmi Tajékoztato tekintettel elsésorban a
vonatkozé jogszabalyi rendelkezések, igy kulondsen a GDPR esetleges valtozasaira. Az
Adatkezeld fenntartja a jogot, hogy az Adatvédelmi Téjékoztaté egyes részeit sajat belatasa
szerint modositsa, kiegészitse, illetve eltavolitsa. Javasoljuk, hogy id6rél-idére nézze at a
jelen Adatvédelmi Tajékoztat6 annak érdekében, hogy On minden tény és informéacio
tekintetében naprakész legyen.

A jelen Adatvédelmi T4jékoztatd utolsé frissitésére 2019. marcius 13. napjan kerult sor.
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