4.10

Klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos adatkezelések

Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési id6, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok cimzettjei

1. Klinikai vizsgalat elvégzéséhez
és hatdésagi engedélyezéséhez
sziikséges vizsgalatvezetoi és
tarsvizsgaloi személyes adatok
kezelése.

Az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasok, az
emberi  felhasznalasra  keriild

vizsgélati készitmények klinikai
vizsgalata, valamint az emberen
torténd alkalmazasra szolgalo,
klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszk6zok klinikai
vizsgalata engedélyezési
eljarasanak szabalyairol sz616
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet
(,,235/2009. Korm. rendelet”)
17/A. § szerinti engedély iranti
kérelem benytjtasahoz sziikséges:
a koordindldo  vizsgélatvezetd
szakmai onéletrajza, a
vizsgalatvezetd vagy a koordinald
vizsgélatvezetd

szandéknyilatkozata, = amelyben
vallalja, hogy a  vizsgalat
engedélyezése esetén az daltala
megismert vizsgalati tervet annak

eldirdsai  és az engedélyezd
hatarozatban foglaltak szerint
hajtja végre.

Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek klinikai
vizsgalatairol és a 2001/20/EK

Erintett személyek: a (koordinal6)

vizsgalatvezetok és a
tarsvizsgalok.
Adatkor: a koordinalo

vizsgélatvezetd ¢€s tarsvizsgalok
szakmai Onéletrajza és/vagy a
szakképzettségiiket bizonyitdé mas
megfelelé dokumentum;

a  vizsgalatvezetd  vagy a
koordinalo vizsgalatvezetd
szandéknyilatkozata, = amelyben
vallalja, hogy a  vizsgalat

engedélyezése esetén az altala
megismert vizsgélati tervet annak

eléirasai és az engedélyezd
hatdrozatban foglaltak  szerint
hajtja végre.

A vizsgalati protokollban szerepld
adatok: a vizsgalatvezetd neve,
elérhetdsége.

A vizsgalat archivalasat kovetd 25 év
vagy a termék forgalmazéasanak
megsziinését kovetd 5 év (amelyik
hosszabb) a vizsgalat lefolytatasanak
¢s eredményének ellendrzésére
tekintettel.

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil: Klinikai Farmakologiai és

Fejlesztési Osztaly, Torzskonyvezési
Foosztaly; Kutatési
Mindségbiztositasi Osztaly,
Orvostudomanyi Igazgatosag

vezetosege

A vizsgalatvezetok ¢€s a tarsvizsgalok

szakmai  Onéletrajza és/vagy a
szakképzettségiiket bizonyitd mas
megfeleld dokumentum a

torzskonyvi beadvanyba is belekertil,
amely a torzskonyvi eljaras soran az
érintett hatésagok szamara elérheto.
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Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok Kkore

Adatmegorzési ido, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok cimzettjei

iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl szold (EU) 536/2014
szamu rendelet alapjan kibocsatott
alabbi EMEA (Europai
Gyobgyszeriigynokség) ,,Helyes

Klinikai  Gyakorlat”  (Good
Clinical Practice, GCP)
iranyelvnek

(www.ogyei.gov.hu/dynamic/GC
P_1.pdf) (,,GCP”) megfelelden a
vizsgélatvezetok és tarsvizsgalok
szakmai Onéletrajzdnak és/vagy a
szakképzettségiiket bizonyitdé mas
megfeleld dokumentumnak
rendelkezésre kell allnia annak
dokumentalasara, hogy az érintett
személyek rendelkeznek

a vizsgéalat lebonyolitasdhoz
¢s/vagy a vizsgalatba

bevont személyek orvosi
feliigyeletéhez sziikséges
képesitésekkel,

és alkalmasak e feladatokra.

Az Europai Parlament és a Tanacs
(EU) 2016/679. sz. Altalanos
Adatvédelmi Rendelete
(,,GDPR”) 6 cikk (1) (f) pontja —
az Egis és — amennyiben az Egis
szerzOdéses partnere vallalkozas —
a vele szerz6do vallalkozas jogos
érdeke.
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Az adatkezelés célja Az adatkezelés jogalapja Az adatok kore Adatmegorzési ido, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok cimzettjei
A jogos érdek: a hatosagi
vizsgalat sikeres lefolytatdsa és a
vizsgalat elvégzése.
2. (Anonimizalt vizsgalati | A GCP-nek megfelelden: A vizsgalatvezet6 vagy | A vizsgalat archivalasat koveto 25 év
adatokat tartalmazd) beteg tarsvizsgalok neve, alairdsa, | vagy a term¢k forgalmazasanak
megfigyelési adatlapok | ,,2.10. A klinikai vizsgalatokkal | esetlegesen pecsétszama minden | megsziinését kovetd 5 év (amelyik
hitelesitése. kapcsolatos valamennyi | vizsgalatba bevont beteg | hosszabb) a vizsgalat lefolytatasanak
informaciot olyan modon kell adatlapjan. ¢s eredményének ellendrzésére
nyilvantartani, kezelni és tarolni, tekintettel.
ami lehetové teszi azok pontos
Jjelentését, értelmezését Hozzaférésre jogosult az Egis-en
és hitelesitését.” beliil: Klinikai Farmakologiai ¢és
Fejlesztési Osztaly,
6 cikk (1) (f) pontja — az Egis Torzskonyvezési Foosztaly; Kutatasi
jogos érdeke. Mindségbiztositasi Osztaly,
Orvostudomanyi Igazgatosag
A jogos érdek: az Egis-re iranyado vezetdsége
vizsgéalati szabalyoknak ¢s a GCP-
nek torténd megfelelés. A vizsgalok hitelesitésével ellatott
anonimizalt  vizsgalati  adatokat
tartalmazd  beteg  megfigyelési
adatlapok a torzskonyvi beadvanyba
is belekertilnek, amely a térzskonyvi
eljaras soran az €rintett hatosagoknak
beadasra keriil.
3. Klinikai vizsgalat | A GCP-nek megfelelden: A vizsgélatban részt vevo alanyok | Az adatkezelés a dokumentumok
monitorozasa — a vizsgalati (érintettek) egészségiigyi adatai, | helyszini ellendrzése altal
dokumentumok helyszini | ,,2.10. A klinikai vizsgadlatokkal | valamint egyéb személyes adatai: | megkdvetelt idétartamhoz igazodik.
ellendrzése. kapcsolatos valamennyi | az  érintett neve, alairasa,
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Az adatkezelés célja Az adatkezelés jogalapja Az adatok kore Adatmegorzési id6, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok cimzettjei

informaciot olyan modon kell kontaktéalasahoz ¢s | Hozzaférésre jogosult az Egis-en
nyilvantartani, kezelni és tarolni, | beazonositasdhoz sziikséges | belill: a  monitorozast  végzo
ami lehetové teszi azok pontos | adatai, a vizsgalat elvégzéséhez, a | személyzet a monitorozasi
Jjelentéset, értelmezését és | vizsgalat biztonsagossaganak | tevékenység alatt.
hitelesitését.” megitélés¢hez ¢és a vizsgalat
LI.1.1. A megbizo kételes irott | eredményeinek megalkotasdhoz | Beazonosithatd, = nem-anonimizalt
szabvanyos miiveleti  eldiratai | sziikkséges egészségiigyi adatok. adatok nem kertlilnek megdrzésre és
(SZME) alkalmazasan alapulo tovabbitasra a monitorok (ellendrzést
minoségbiztositasi és végzd személyek) altal vagy a
mindségellenorzési rendszert szponzornal.
létrehozni és miikodtetni annak
biztositasa érdekében, hogy a
vizsgalatok lebonyolitasa,
valamint az adatok nyerése,
dokumentdlasa  (nyilvantartdsa)
és jelentése a
vizsgalati  tervnek, a Helyes
Klinikai Gyakorlat (GCP)
eloirasainak és a vonatkozo
hatosagi eloirasoknak

megfeleloen torténjen.”

,3.1.3. Az adatkezelés minden
szakaszaban mindségellenorzést
kell vegezni annak érdekében,
hogy minden adat megbizhato

legyen, és azokat helyesen
dolgozzak fel

GDPR 6 cikk. (f) pontja — az Egis
jogos érdeke.
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Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok Kkore

Adatmegorzési ido, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok cimzettjei

A jogos érdek: az Egis-re irdnyado
vizsgalati szabalyoknak és a GCP-
nek torténd megfelelés.

Az egészségiigyi adatok kezelése
kapcsan: a GDPR 9. cikk (2) h)
pontja értelmében az adatkezelés
megeldzd egészségiigyi célokbol,
egészségligyl kezelés nyujtasa,
illetve egészségi szolgaltatasok
iranyitasa érdekében sziikséges,
valamint a GDPR 9. cikk (2) i)
pontja szerint az adatkezelés a
népegészségiigy teriiletét érintd
olyan kozérdekbdl sziikséges,
mint az egészségligyi ellatas, a
gyogyszerek €s az orvostechnikai
eszk0z0k magas szinvonaldnak és
biztonsdganak a biztositasa (ha
gyogyszerekhez és/vagy
orvostechnikai eszk6zokhoz is
kapcsolddik a klinikai vizsgélat).
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