4.4

Beavatkozassal nem jaro (NIT) vizsgalatokkal kapcsolatos adatkezelések

Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok

engedélyezéséhez sziikséges
vizsgalatvezetdi személyes adatok
kezelése.

vizsgélata, valamint az emberen
torténd  alkalmazéasra  szolgalo,
klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszk6zok klinikai
vizsgalata engedélyezési
eljardsdnak  szabdlyairdl  sz06lo
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
(,,235/2009. Korm. rendelet”)
17/A. § szerinti engedély iranti
kérelem benyujtasdhoz sziikséges: a
koordinald vizsgalatvezetd szakmai
onéletrajza, a vizsgalatvezetd vagy

a  koordindlo  vizsgalatvezetd
szandéknyilatkozata, amelyben
vallalja, hogy a  vizsgalat

engedélyezése esetén az dltala
megismert vizsgalati tervet annak
eldirdsai  és az  engedélyezd
hatarozatban foglaltak szerint hajtja
végre.

Egyéb adatok tekintetében — attol
fliggben, hogy az ¢érintettel vagy
egyéb vallalkozdssal kotik-e a
szerzOdést: GDPR 6. cikk (b) pontja
— kozvetleniil az érintettel kotott

235/2009. Korm. rendelet szerint:
a  koordindlo  vizsgalatvezetd
szakmai onéletrajza, a
vizsgalatvezetd vagy a koordinalod
vizsgélatvezetd
szandéknyilatkozata, amelyben
vallalja, hogy a  vizsgalat
engedélyezése esetén az altala
megismert vizsgalati tervet annak
eldirasai  ¢és az  engedélyezd
hatarozatban foglaltak szerint hajtja
végre.

Természetes személy
vizsgalatvezetovel a NIT
vizsgalatvezetdi feladatok
ellatasara  kotott  vallalkozasi
szerzOdésben szerepld adatok: a
vizsgalatvezetd neve, cime,
ad6szama, nyilvantartdsi szama,
bankszamlaszama.

cimzettjei
1. Beavatkozassal nem jaré | Az emberen végzett | Erintett személyek: (koordinalo) | Az  érintettel/altala  képviselt
vizsgalat (angolul: »non- | orvostudomanyi  kutatdsok, az | vizsgalatvezetok. véllalkozassal — kotott  szerzddés
interventional trial”, roviditve: | emberi  felhasznalasra  keriilo megszinését kovetdé 5 év a Ptk.
»NIT”) elvégzéséhez és hatésagi | vizsgalati készitmények klinikai | Adatkor: 6:22. §-vel dsszhangban.

Adoiigyi  bizonylatok esetén:
annak a naptari évnek az utolso
napjatol szadmitott 5 év, amelyben
az adorol bevallast, bejelentést
kellett volna tenni, illetve bevallas,
bejelentés hianyaban az adét meg
kellett volna fizetni (Art. 78. § (3),
202. § (1)).

Szamviteli bizonylatok esetén: 8
év (Szamviteli Torvény 168-169.

$).

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil:  Belfoldi  Kereskedelmi
Igazgatosag, Tudomanyos
vizsgalati egység, Tudomanyos
vizsgélati menedzser, Tudomanyos
vizsgalati  asszisztens, vallalati
jogtanacsos; Belfoldi Kereskedelmi
Igazgatosag, Tudomanyos
vizsgalati egység.

A vizsgalatvezetd
munkahelyének  cime,

neve,
szakmai
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Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok
cimzettjei

szerzOdés teljesitése / GDPR 6 cikk.
(f) pontja — az Egis és a vele
szerz0do vallalkozas jogos érdeke:
a  hatosagi  vizsgalat sikeres
lefolytatasa és a  vizsgalat
elvégzése.

onéletrajza keriil tovabbitasra az

Orszagos ~ Gyogyszerészeti  ¢s
Elelmezes-egészsegiigyi Intézet
(OGYEI) felé a NIT

engedélyeztetési eljarasban.

2. Beavatkozassal

nem jaro

vizsgalat (NIT) elvégzéséhez és

hatésagi
sziikséges vizsgaloi
adatok kezelése.

engedélyezéséhez

személyes

Attol fiiggden, hogy az érintettel
vagy egyéb vallalkozassal kotik-e a
szerzOdést: GDPR 6. cikk (b) pontja
— kozvetleniil az érintettel kotott
szerzOdés teljesitése / GDPR 6 cikk.
(f) pontja — az Egis és a vele
szerz0do vallalkozas jogos érdeke:
a hatosagi  vizsgalat  sikeres
lefolytatasa és a  vizsgalat
elvégzése.

Természetes személy vizsgaloval
a NIT vizsgaloi feladatok ellatasara
kotott  vizsgaloi vallalkozasi
szerzOdésben szerepld adatok: a
vizsgald neve, cime, adoszdma,
nyilvantartasi szama,
bankszamlaszama.

Az  érintettel/altala  képviselt
vallalkozassal —kotott — szerzodés
megszinését kovetdé 5 év a Ptk.
6:22. § szerint.

Adoiigyi  bizonylatok esetén:
annak a naptari évnek az utolso
napjatol szadmitott 5 év, amelyben
az adorol bevallast, bejelentést
kellett volna tenni, illetve bevallas,
bejelentés hianyaban az adét meg
kellett volna fizetni (Art. 78. § (3),
202. § (1)).

Szamviteli bizonylatok esetén: 8
év (Szamviteli Torvény 168-169.

§)

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil:  Belfoldi  Kereskedelmi
Igazgatosag, Tudomanyos
vizsgalati egység, Tudomanyos
vizsgélati menedzser; Tudomanyos
vizsgalati  asszisztens, vallalati
jogtanacsos; a logisztikai
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Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési id6, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok
cimzettjei

illetékes
vezetok,

tevékenység soran az
orvoslatogatok, teriileti
CNS ONKO BU terileti
képviseldk,  teriileti  vezetdk,
Belfoldi Kereskedelmi Igazgatosag,
Tudomanyos vizsgalati egység.

A vizsgalatban résztvevd orvosok
neve, munkahelyének /
vallalkozasanak
/maganrendeldjének cime
tovabbitasra keriill az Orszagos
Gyogyszerészeti  és  Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (OGYEI) felé
a NIT engedélyeztetési eljarasban.

3. A NIT engedélyezéschez
sziikkséges OGYEI-ETT-TUKEB
(Egészségiigyi Tudomanyos
Tanacs-Tudomanyos
Kutatasetikai Bizottsag)
allasfoglalas beszerzése.

235/2009. Korm. rendelet 3. §, 7.
§ - a kutatds engedélyezéséhez
sziikséges OGYEI-ETT-TUKEB
allasfoglalas beszerzése.

Erintett személyek: vizsgalok.
Adatkér:
Vizsgalok  neve és cime

(munkahely  cime/maganrendeld
cime/vallalkozas cime).

A vizsgélat
sziikséges ideig.

engedélyezéséhez

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil:  Belfoldi  Kereskedelmi
Igazgatosag, Tudomanyos
vizsgalati egység, Tudomanyos
vizsgélati menedzser; Tudomanyos
vizsgalati  asszisztens, Belfoldi
Kereskedelmi Igazgatosag,
Tudomanyos vizsgalati egység.

A vizsgalatban résztvevd orvosok

neve, munkahelyének /
vallalkozasanak
/maganrendeldjének cime keriil
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Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok

cimzettjei
tovabbitasra az Orszagos
Gyogyszerészeti és  Elelmezés-

egészségiigyi Intézet (OGYEI) felé.

4. (Anonimizalt vizsgalati
adatokat  tartalmazdo) beteg
megfigyelési adatlapok orvosi

hitelesitése

A klinikai vizsgélatokrol sz6lo
(EU) 536/2014 szamt rendelet
alapjan kibocsatott alabbi EMEA
(Europai Gyobgyszeriigynokség)
,Helyes Klinikai Gyakorlat” (Good
Clinical Practice, GCP) iranyelvnek
megfelelden:

»2.10. A klinikai vizsgadlatokkal
kapcsolatos valamennyi
informaciot olyan modon kell
nyilvantartani, kezelni és tarolni,
ami lehetové teszi azok pontos
Jelentéset, értelmezését

és hitelesitéset.”

www.ogyei.gov.hu/dynamic/GCP_
1.pd

A vizsgalo orvos neve,
pecsétszama minden az orvos altal
a vizsgalatba bevont Dbeteg
adatlapjan.

Az adatlapokat esetleges hatdsagi
ellendrzésre €s belsd ellendrzésre
(kifizetés igazolasa) tekintettel 5
évig taroljak.

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil:

Belfoldi Kereskedelmi Igazgatdsag,
Tudomanyos vizsgélati egység,
Tudoményos vizsgéalati menedzser,
Tudomanyos vizsgalati asszisztens;
statisztikai  adatfeldolgozod  cég,
Belfoldi Kereskedelmi Igazgatosag,
Tudomanyos vizsgalati egység.

A WeB2 Research Kft. (1139

Budapest, Vaci ut 95.;
istvan.janosi@planimeter.net)
adatfeldolgozoként

tarhelyszolgéltatast biztosit.

5. Elektronikus adatbevitelit NIT

GDPR 6 cikk. (f) pontja — az Egis

A vizsgalé orvos neve, e-mail

A vizsgalat lezarasat kovetden az

esetén az elektronikus beteg | jogos érdeke. cime, pecsétszama. adatok torlésre keriilnek.

adatlapokat (eCRF) kezelo

programhoz valé6 hozziaférés | A jogos érdek: az elektronikus Hozzaférésre jogosult az Egis-en

biztositasa beteg adatlapok hatékony kezelése, beliil: Tudomanyos vizsgalati
papiralaptit  adminisztracids  és egyseég.
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Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok
cimzettjei

iratkezelési terhek csokkentése,
hatékonyabb vizsgalati eljaras és
orvosokkal val6 kommunikacid
biztositasa.

A WeB2 Research Kft. (1139

Budapest, Vaci ut 95.;
i1stvan.janosi@planimeter.net
adatfeldolgozoként

tarhelyszolgéltatast biztosit.

6. NIT Master File - a
vizsgalathoz  sziikséges  f6bb
vizsgaloi dokumentumok
(vizsgalohelyi bejelentdlap,
vizsgaléi terv alairéi oldal,
vizsgaloi vallalkozasi szerzodés
teljesitési  igazolas, szamla)
tarolasa (zarhato szekrényben).

235/2009. Korm. rendelet 12. §
szerint az Egis részére
engedélyezett kutatas idétartama
alatt a Kkutatas ellenérzésének
lehetdvé tétele, biztositasa.

Egyéb, a szerzédés teljesitéséhez,
azonban a vizsgalat
ellendrzéséhez nem sziikséges
adatok esetén — attdl fliggden,
hogy az ¢érintettel vagy az altala
képviselt  vallalkozassal  kot-e
szerzOdést az Egis:

GDPR 6.
kozvetlentl
szerzOodés
végrehajtasa

cikk (b) pontja
az érintettel kotott
esetén annak

GDPR 6 cikk. (f) pontja—az Egis és
a vele szerz6do vallalkozas jogos
érdeke: a szerzOdéses adatok
hatékonyabb dokumentalasa, a NIT

crer

a NIT elvégzéséhez sziikséges

Erintett személyek: a vizsgalati
dokumentécidiban érintett
személyek (pl. vizsgalok) adatai.

Adatkor:

A vizsgalohelyi bejelentd lapon a
természetes személy vizsgalo: név

és cim (munkahely
cime/maganrendeld
cime/vallalkozas cime); a
természetes  személy  vizsgaloi
vallalkozasi

szerzédésében szerepld adatok:
név, cim, adoszam, nyilvantartasi
szam, bankszamlaszam.

A szerzddés megsziinését kovetd 5
év (Ptk. 6:22. §).

Adoiigyi  bizonylatok esetén:
annak a naptari évnek az utolso
napjatol szadmitott 5 év, amelyben
az adorol bevallast, bejelentést
kellett volna tenni, illetve bevallas,
bejelentés hianyaban az adét meg
kellett volna fizetni (Art. 78. § (3),
202. § (1)).

Szamviteli bizonylatok esetén: 8
év (Szamviteli Torvény 168-169.

$).

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil:

Belfoldi Kereskedelmi Igazgatdsag,
Tudomanyos vizsgalati egység,
Tudoményos vizsgéalati menedzser;
Tudomanyos vizsgélati asszisztens,
Belfoldi Kereskedelmi Igazgatdsag,
Tudomanyos vizsgalati egység.
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Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési id6, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok
cimzettjei

vizsgaloi dokumentumoknak
rendezett, nyomon  kovethetd
modon torténd tarolasa, a szamlazas
¢s a teljesités igazolasanak
megkonnyitése, aladtdmasztasa a
belso ellenorzés részére,
gyogyszeriigyi hatosagi,
adohatosagi ellendrzés lehetdvé
tétele, a vizsgalat dokumentalasa.
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