4.11

Orvostechnikai eszkozok teljesitoképesség értékelo vizsgalataival kapcsolatos adatkezelések

Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési id6, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok cimzettjei

1. Az orvostechnikai eszkozok
klinikai teljesitoképesség
értékelo vizsgalataihoz sziikséges
(Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet -
OGYEI) hatésagi engedély és
(Egészségiigyi Tudomanyos
Tanacs-Tudomanyos
Kutatasetikai Bizottsag- ETT -
TUKEB) etikai bizottsagi
allasfoglalas beszerzése.

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 vizsgalati helyek
vizsgalatvezetoi, tarsvizsgaloi és a
koordinal6 vizsgalatvezeto.

Adatkor:

a koordinalo vizsgalatvezetd és a
vizsgélati helyek vizsgéaldinak
szakmai Onéletrajza és/vagy a
szakképzettségiiket bizonyitdé mas
megfelel6 dokumentum;

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

engedélyezése esetén az altala
megismert vizsgalati 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 8/2003. ESzCsM
rendelet 6. § (9), 8. szamu
mellékletének 3. pontja szerinti
dokumentaciomegdrzési

kotelezettségre, valamint az
orvostechnikai eszk6zok
mindségének  biztositasara, és

ellendrzésére tekintettel.

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil: Kereskedelmi Igazgatosag,
Kutatdsi  Igazgatosdg,  Kutatési
Mindségbiztositasi Osztaly,
Biologiai és Uzletfejlesztési
Technologiai Osztaly, Készitmény
Dokumentacidés Osztaly, vallalati
jogtanacsos.

A koordinalo
valamint a
vizsgalatvezetdinek neve,
munkahelyének  cime, szakmai
onéletrajza keriil tovabbitasra az
OGYEL valamint ETT-TUKEB felé
az orvostechnikai eszk6zok klinikai
vizsgélatainak engedélyeztetési

vizsgalatvezeto,
vizsgélohelyek
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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.

A 8/2003. (II1. 13.) ESzCsM
rendelet (,,8/2003. ESzCsM
rendelet”)

8.szamu mellékletében
meghatarozott  engedé¢lyeztetés
soran mellékelni kell a vizsgalati
tervet (protokollt).

eljarasaban.

A vizsgalatvezetok ¢€s a tarsvizsgalok
szakmai Onéletrajza és/vagy a
szakképzettségiiket bizonyitd mas
megfeleld dokumentum a miiszaki
dokumentécioba is belekertil, amely
a regisztraciés eljards sordn az
érintett hatésagok szamara elérheto.
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Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok Kkore

Adatmegorzési ido, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok cimzettjei

Az Europai Parlament és a Tanacs
(EU) 2016/679. sz. Altalanos
Adatvédelmi Rendelete
(,,GDPR”) 6. cikk (1) (f) pontja —
az Egis jogos érdeke.

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

2. Az orvostechnikai eszkozok
klinikai teljesitoképesség
értékelo vizsgalatok elvégzésére
kotott szerzodésekhez sziikséges
vizsgaloi személyzet
(vizsgalatvezeto, tarsvizsgalo,
vizsgalati koordinator, vizsgalati
novér) személyes adatainak
kezelése.

Attol fliggben, hogy az érintettel
vagy egy¢b vallalkozéssal kotik-e
a szerzddést: GDPR 6. cikk (1) (b)
pontja — kdzvetleniil az érintettel
kotott  szerzodés  teljesitése  /
GDPR 6. cikk (1) (f) pontja — az

Egis ¢és a vele szerz6dd
vallalkozas jogos érdeke.
A jogos ¢érdek: a hatdsagi

vizsgalat sikeres lefolytatdsa ¢s a
vizsgalat elvégzése.

A vizsgéloi személyzettel
(vizsgalatvezetd, tarsvizsgalo,
vizsgalati koordinator, vizsgalati
ndvér) vagy az ¢érintett altal
képviselt  vallalkozassal az
orvostechnikai eszkozok
Kklinikai teljesitoképesség
értékeld  vizsgalat  vizsgaloi
feladatainak  ellatdsdra  kotott
vizsgaloi vallalkozasi
szerzOdésben szerepld adatok: a
vizsgald neve, cime,
addszdma/addazonositd jele,
nyilvantartasi széama,
bankszamlaszama, vallalkozassal
kotott  szerzOdés  esetén a
képviseld kapcsolattartasi adatai,
valamint a vallalkozads cégadatai
¢s szamlazasi adatai.

Az ¢érintettel/altala képviselt
vallalkozassal  kotott  szerzddés
megsziinését kovetd 5 év a Polgari
Torvénykonyvrdl szolo 2013. évi V.
torvény 6:22. § szerint (a polgari jogi
kovetelések altalanosan 5 év alatt
éviilnek el).

Addiigyi bizonylatok esetén: annak
a naptari évnek az utolsdé napjatol
szdmitott 5 év, amelyben az adorol
bevallast, adatbejelentést, bejelentést
kellett volna tenni, illetve bevallas,
adatbejelentést, bejelentés hianyaban
az adot meg kellett volna fizetni (az
addzés rendjérdl szolo 2017. évi CL.
torvény 78. § (3), 202. § (1)).

Szamviteli bizonylatok esetén: 8 év
(a szamvitelrél szold 2000. évi C.
torvény 168-169. §).
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Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok Kkore

Adatmegorzési ido, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok cimzettjei

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil: Kereskedelmi Igazgatosag,
Kutatasi Igazgatosag, Bioldgiai és
Uzletfejlesztési Technologiai
Osztaly  (BUTO),  Készitmény
Dokumentacids Osztaly, Pénziigyi
Osztaly, vallalati jogtanacsos.

3. Alnevesitett vizsgalati
adatokat tartalmazo
elektronikus beteg megfigyelési
adatlapok (CRF, Case Report
Form) begyiijtése.

A GCP-nek megfelelden:

,2.10. A klinikai vizsgalatokkal
kapcsolatos valamennyi
informdciot olyan modon kell
nyilvantartani, kezelni és tarolni,
ami lehetové teszi azok pontos
jelentését, értelmezését

és hitelesitését.”

GDPR 6. cikk (1) (f) pontja — az
Egis jogos érdeke.

A jogos érdek: az elektronikus

beteg megfigyelési adatlapok
haté¢kony kezelése, papiralapt
adminisztracidés ¢és iratkezelési

terhek csokkentése, hatékonyabb
vizsgalati eljaras és hatékonyabb
vizsgalokkal valdo kommunikacio
biztositasa.

Az egészségiigyi adatok kezelése
kapcsan: a GDPR 9. cikk (2) h)
pontja értelmében az adatkezelés

A vizsgélatban részt vevd alanyok
(érintettek) alnevesitett
egészségiigyi adatai, valamint a
vizsgalattal kapcsolatos, annak
lefolytatasdhoz sziikséges egyéb

személyes adatai, melyek a
vizsgalat elvégzéséhez, a
vizsgalat biztonsadgossaganak

megitéléséhez ¢és a vizsgalat
eredményeinek megalkotasahoz
sziikségesek (ideértve kiilonosen:
demografia adatok, kisérd
betegségek, gyogyszerek,
laboratoriumi eredmények,
gyogyszermellékhatas).

A vizsgélat archivalasat kovetd 25 év
vagy a termék forgalmazasanak
megsziinését kovetd 5 év (amelyik

hosszabb) a 8/2003. ESzCsM
rendelet 6. § (9), 8. szamu
mellékletének 3. pontja szerinti
dokumentaciomegdrzési

kotelezettségre, valamint az
orvostechnikai eszk6zok
mindségének  biztositdsara,  ¢és

ellendrzésére, tovabbd a vizsgalat
lefolytatasdnak ¢€s eredményének
ellendrzésére tekintettel.

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil:

Kereskedelmi Igazgatosag, Kutatasi
Igazgatosag, Biologiai és
Uzletfejlesztési Technologiai
Osztaly  (BUTO),  Készitmény
Dokumentéciés Osztaly

A beteg megfigyelési
esetlegesen  belso

adatlapok
ellenOrzésre
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Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok Kkore

Adatmegorzési ido, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok cimzettjei

megel6zo egészségiigyi célokbol,
egészségligyi kezelés nyujtasa,
illetve egészségi szolgaltatasok
iranyitasa érdekében sziikséges,
valamint a GDPR 9. cikk (2) 1)
pontja szerint az adatkezelés a
népegészségiigy teriiletét érintd
olyan kozérdekbdl sziikséges,
mint az egészségiigyi ellatas, az
orvostechnikai eszk6zok magas
szinvonalanak és biztonsaganak a
biztositasa.

kertlnek.

Adattovabbitas torténik:

az EGIS altal megbizott
vizsgalatokat lebonyolito és
monitoroz6  szervezet (Clinical
Research  Organization) részére,
valamint

az elektronikus beteg megfigyelési
adatlapokat nyilvantartd rendszer
alabbi szolgaltatoja
(adatfeldolgozoként
tarhelyszolgaltatast  biztosit) is
hozzaféréssel rendelkezik az
adatokhoz a szolgaltatdsnytjtashoz
elengedhetetleniil sziikséges korben:
Infosector Kft.(cim: 1024 Budapest,
Roéomer Floris u. 4., telefon: 06-1-
800-8115, e-mail cim:
helpdesk@infosector.hu, weboldal:
www.infosector.hu

A vizsgalok hitelesitésével ellatott
alnevesitett  vizsgalati  adatokat
tartalmazd  beteg  megfigyelési
adatlapok a miiszaki
dokumentacioba is belekeriilnek,
amely a hatosagi regisztracios eljaras
soran az ¢érintett hatosagoknak
beadasra keriil.
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Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok Kkore

Adatmegorzési ido, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok cimzettjei

4. Elektronikus adatbeviteli
orvostechnikai eszkozok klinikai
teljesitoképesség értékelo
vizsgalat esetén az elektronikus
beteg megfigyelési adatlapokat
kezel6 programhoz valo
hozzaférés biztositasa.

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

A jogos érdek: az elektronikus

beteg megfigyelési adatlapok
hatékony kezelése, papiralapt
adminisztracidés ¢és iratkezelési

terhek csokkentése, hatékonyabb
vizsgélati eljaras és hatékonyabb
vizsgalokkal valdo kommunikacio
biztositasa.

A vizsgdlo orvos vagy a
vizsgalatvezetd altal
felhatalmazott személy neve, e-

mail cime.

Az adatokat esetleges hatosagi
ellendrzésre ¢és belsd ellendrzésre
(kifizetés igazolasa) tekintettel 10
évig tarolja az Egis.

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil:
Kereskedelmi Igazgatdsag, Kutatési

Igazgatosag, Biologiai és
Uzletfejlesztési Technologiai
Osztaly  (BUTO),  Készitmény

Dokumentacids Osztaly.

5. Az orvostechnikai eszkozok

klinikai vizsgalatanak
monitorozasa — a vizsgalati
dokumentumok helyszini
ellendrzése.

A GCP-nek 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.”

,I.1.1. A megbizo koteles irott
szabvanyos miiveleti  eldiratai
(SZME) alkalmazasan alapulo
minoségbiztositasi és
minoségellenorzési rendszert
létrehozni és miikodtetni annak
biztositasa érdekében, hogy a
vizsgalatok lebonyolitasa,
valamint az adatok nyerése,
dokumentdlasa  (nyilvantartasa)
és jelentése a

A vizsgalatban részt vevo alanyok
(érintettek) egészségiigyi adatai,
valamint egyéb személyes adatai:
az érintett neve, betegtajékoztatd
¢s  beleegyez6  dokumentum
alairasa,  kontaktalasahoz  és
beazonositasahoz sziikséges
adatai, a vizsgalat elvégzéséhez, a
vizsgalat biztonsagossaganak
megitéléséhez ¢és a vizsgalat
eredményeinek megalkotasahoz
sziikséges egészségiigyi adatok.

Az adatkezelés a dokumentumok
helyszini ellendrzése altal
megkovetelt idotartamhoz igazodik.

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil: az Egis altal megbizott, a
helyszini monitorozast  végzo
személyzet a monitorozasi
tevékenység alatt.

Beazonosithato, = nem-anonimizalt
adatok a monitorok (ellendrzést
végz6 személyek) altal nem keriilnek
sem tovabbitasra sem megdrzésre a
szponzornal.
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Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési id6, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok cimzettjei

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.

A jogos érdek: az Egis-re iranyado
vizsgéalati szabalyoknak ¢s a GCP-
nek torténd megfelelés.

Az egészségiigyi adatok kezelése
kapcsan: a GDPR 9. cikk (2) h)
pontja értelmében az adatkezelés
megel6zo egészségiigyi célokbol,
egészségligyi kezelés nyujtasa,
illetve egészségi szolgaltatasok
iranyitasa érdekében sziikséges,
valamint a GDPR 9. cikk (2) 1)
pontja szerint az adatkezelés a
népegészségiigy teriiletét érintd
olyan kozérdekbdl sziikséges,
mint az egészségiigyi ellatas, az
orvostechnikai eszkdzok magas

97




Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok Kkore

Adatmegorzési ido, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok cimzettjei

szinvonalénak és biztonsaganak a
biztositdsa.

6. Az orvostechnikai eszkozok
klinikai vizsgalati jelentésének
készitése.

A 235/2009. Korm. rendelet 17/B.
§ (5) szerint a vizsgalat
befejezését kovetden jelentést kell
késziteni. Igy a vizsgilati
dokumentaci6 a  kovetkezd
adatokat tartalmazza:

a vizsgalatok Osszefoglalojat: a
kutatas cimét, a felhasznalt
orvostechnikai eszkodz

adatait, a megbizo adatait, a
kiindulo allitast, amelynek
bizonyitasara a vizsgalat irdnyult,
a

kiindulas, az eljaras leirasat, a
vizsgéalat kezdd ¢és befejezd
iddpontjat, az eredményeket, a
kovetkeztetéseket, a  készitd
alairasat, datumot, a klinikai
vizsgalati terv Osszefoglalojat a
vizsgalat soran  bekdvetkezd
esetleges

modositasok indokolasaval, a
vizsgalat eredményét, a vizsgalati
tervben megadott  végpontok
teljestilésének

értékelését, a  nemkivanatos
események nyilvantartasat.

GDPR 6 cikk. (f) pontja — az Egis

A vizsgalatban részt vett alanyok
(érintettek) egészségiigyi adatai,
amelyek az elektronikus beteg
megfigyelési adatlapokban a
vizsgalat elvégzésének céljabol
Osszegyljtésre keriiltek.

A vizsgalat archivalasat koveto 25 év
vagy a termék forgalmazasanak
megszinését kovetd 5 év (amelyik
hosszabb) a 8/2003. ESzCsM
rendelet 6. § (9), 8. szamu
mellékletének 3. pontja szerinti
dokumentéaciomegdrzési

kotelezettségre, valamint az
orvostechnikai eszk6zok
mindségének  biztositasara,  és

ellendrzésére, tovabba a vizsgalat
lefolytatdsdnak ¢és eredményének
ellendrzésére tekintettel.

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil:

Kereskedelmi Igazgatosag, Kutatasi
Igazgatosag, Biologiai és
Uzletfejlesztési Technologiai
Osztaly  (BUTO),  Készitmény
Dokumentacios Osztaly.

A vizsgélati dokumentici6 az
OGYEI-nek keriill beadasra és
masolatat az engedélyez6é atadja az
ETT TUKEB részére

tudomanyos, orvos-szakmai, etikai
értekelésre. Az ETT TUKEB az
értékelés eredményérdl az
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jogos érdeke.

A jogos érdek: az Egis-re iranyado
vizsgalati szabalyoknak torténd
megfelelés.

engedélyezd hatdsagot értesiti.
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