Orvostudomanyi  céla

adatkezelések —

gyogyszerekkel,

kozmetikumokkal,

orvostechnikai

eszkozokkel  kapcsolatos

mellékhatasok/nemkivanatos események/ incidensek/ specialis szituaciok fogadasa, kivizsgalasa, tudomanyos informacios szolgalat
miikodtetése, piackutatasba torténé bevonas, az Egis altal iizemeltetett honlapok és social media feliiletek monitorozasa.

Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido,
hozzaférési jogok,

adattovabbitasok cimzettjei

1. Gyogyszerekkel kapcsolatos
esetleges farmakovigilanciai
nemkivanatos

események/mellékhatasok és
specialis szituaciok fogadasa,

értekelése, sziikség szerinti
utankovetése, tarolasa,
tovabba  sziikség  szerint
bejelentése az Europai

Gyogyszeriigynokség (EMA)/
nemzeti hatésagok és/ vagy
tovabbitasa a szerzédéses
partnerek felé.

A GDPR 6. cikk (1) c) pontja
szerint az Egis-re irdnyadd jogi
kotelezettségek teljesitése.

A jogi kotelezettséget eloirod
jogszabalyhely megjeldlése: az
emberi  alkalmazédsra  keriild
gyogyszerek

farmakovigilancidjarol sz0lo
15/2012. (VIIL. 22.) EMMI

rendelet 6. § (2).

A hivatkozott rendelet 6. § rogziti

az Egis feltételezett
mellékhatasokkal kapcsolatos
nyilvantartasi,  bejelentési  és

tovabbitasi kotelezettségét.

Elérheto:

http://www.ema.curopa.cu/docs/
en_GB/document_library/Scient
ific_guideline/2012/06/WC5001

29132.pdf

Az Egis utankovetési

A bejelentd altal a bejelentésben
rogzitett adatok. Tipikusan: név,
¢letkor, nem, hasznalt gydgyszer
neve, betegség, igénybe vett
kezelések, laboreredmények,
vizsgélati eredmények, panaszok.

Ha a bejelenté nem a beteg, akkor
a bejelentd nevét €s elérhetdségét,

valamint az 4ltala megadott
adatokat, kiilonosen a kezelt
paciens nevét, elérhetOségét,
életkorat, nemeét,

gyogyszerszedésével kapcsolatos
adatait, betegségét, igénybe vett
kezeléseit, laboreredményeit,
vizsgalati eredményeit, panaszait
kezeli az Egis.

A bejelentés  kivizsgalasahoz
utankovetésre lehet sziikség (pl.
azonosithatatlan bejelentd, beteg,

terhesség vagy szoptatds alatti
gyogyszerexpozicio  esetében),
ami a bejelentd altal a

bejelentésben megadott, illetve az

A termék forgalomba hozatali
engedélyének lejartatol szamitott

10 év (EMA -Europai
Gyogyszerligynokség

Guideline on good
pharmacovigilance practices

(GVP) Modul I. alapjan).

Hozzaférésre jogosult az Egis-
en belil:

1. Gyogyszerbiztonsagi osztaly,
Kereskedohaz,

2. Klinikai Farmakolégiai ¢és
Fejlesztési Fdosztalyonbeliil
mikodé Klinikai Szakértéi és
Kiséroiratkészitd osztaly
orvosszakértd és klinikai
dokumentator munkakort betolto
munkatarsai €és ezen szervezeti

egységek  vezetdi, valamint
vezetOi asszisztensel ,
3. Mindségiranyitasi

Igazgatosag munkatarsai,
4. Termékinformacids Szolgalat
munkatarsai




Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido,
hozzaférési jogok,
adattovabbitasok cimzettjei

kotelezettsége a GVP VI. Modul
VIL.B.3. pontjaban a kovetkezd
cim alatt érhet6 el: ,,Follow-up
of reports”.

A GVP VI. Modul itt elérheto
el:
https://www.ema.europa.eu/en/d
ocuments/regulatory-
procedural-guideline/guideline-
good-pharmacovigilance-
practices-gvp-module-vi-
collection-management-
submission-reports_en.pdf

Egészségiigyi adatok
tekintetében:

GDPR 9. cikk (2) h) pontja - az
adatkezelés megel6z6
egészségiigyi célokbdl,
egészségligyl  ellatds  vagy
kezelés nyujtasa  érdekében

szlikséges, unids vagy tagallami
jog alapjan vagy egészségligyi
szakemberrel kotott szerzddés
értelmében), illetve GDPR 9.

altala valasztott elérhetdségen
keresztiil torténik (az utankovetés
igazolhatdsaga miatt az
irasbeliség preferalt). A
megkeresést kétszer kell
megkisérelnie az Egisnek, annak
teljesitése/elutasitasa/figyelmen
kiviil hagyasa onkéntes.

A papir alaptl adatokat tliz, viz,
betérés ¢és ragesalobiztos, a
Guideline on good
pharmacovigilance practices
(GVP) Modul I-ben foglaltaknak
megfeleld, riasztoval ellatott
teriileten tarolja az Egis.

5. Indokolt esetben az illetékes
jogtanacsos, illetve a
kommunikaciés munkatars is

megismerheti a  bejelentés
tartalmat.

Az ARIS Global
(www.arisglobal.hu;  székhely:

ArisGlobal LLC: Ponce De Leon
Blvd Coral Gables, FL, USA,
33134; adrianno@arisglobal.com)
adatfeldolgozoként
tarhelyszolgaltatast
kizarolag az EU teriiletén.

biztosit,

Az Egis leanyvallalatai ¢és
kereskedelmi képviseletei
szintén tovabbithatnak
bejelentéseket az Egis, mint
forgalomba hozatali engedély
jogosultja szadmara.

Leanyvallalatok és kereskedelmi
képviseletek elérhetdsége:
https://hu.egis.health/#/map

Az Egis leanyvallalatai az Egis

cikk (2) 1) pontja — az utasitdsa  szerint  jarnak el
adatkezelés a népegészségiigy (adatfeldolgozonak mindsiilnek),
teriiletét érintd olyan helyi  bejelentések  fogadésat,




Az adatkezelés célja Az adatkezelés jogalapja Az adatok kore Adatmegorzési ido,
hozzaférési jogok,
adattovabbitasok cimzettjei

kozérdekbdl sziikséges, mint a jogszabalyfigyelést, valamint
hatarokon at terjedd sulyos forditasi feladatokat latnak el,
egeészségligyi veszélyekkel mely folyamatot operacid szintii
szembeni védelem vagy az utasitas rendez.
egeészségligyi ellatas, a
gyogyszerek és az Az Egis az adatokat szerz6dd
orvostechnikai eszk6zok magas partnerei szamara tovabbithatja,
szinvonalanak és biztonsaganak ha a szerz0dés alapjan erre koteles
a Dbiztositasa, €s olyan unids (pl. ha a partner a
vagy tagallami jog alapjan farmakovigilanciai kotelezettség
torténik, amely megfeleld ¢és alanya), ez esetben az Egis az
konkrét intézkedésekrol adatok maszkolésa
rendelkezik az érintett jogait €s (anonimizalasa) irant intézkedik.
szabadsagait védd garanciakra,
¢s kiilondsen a  szakmai Az Egis az adatokat hatosagi
titoktartasra vonatkozdan. kérésre szintén tovabbithatja, de
kizarélag anonimizalt forméaban.
Inspekcio  (hatosagi ellendrzés
vagy partneri audit, melynek
céllja a  gyogyszergyartasra
vonatkoz6 szabalyok
betartasanak ellenorzése) esetén
a hatosag, illetve az Egis
szerzddéses partnere betekinthet
az adatokba.

2. Kozmetikai termékek | A GDPR 6. cikk (1) c) pontja | Lasd 1. pont. Adatmegorzési idé: az utolso

esetleges nemkivanatos | szerint az Egis-re irdnyadod jogi kozmetikai terméktétel

eseményeinek (a tovabbiakban: | kotelezettségek teljesitése. forgalomba hozatalanak




Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido,
hozzaférési jogok,
adattovabbitasok cimzettjei

kozmetovigilancia) fogadasa,
értékelése, sziikség  szerinti
utankovetése, tarolasa és
szilkkség  szerint bejelentése
nemzeti  hatésagok  és/vagy
szerzodéses partnerek felé.

A jogi kotelezettséget eldird
jogszabalyhely megjelolése:

Az Eurépai Parlament és a
Tanacs 1223/2009/EK
Rendelete (2009. november 30.)
a kozmetikai termékekre
vonatkozoan meghatéarozza,
hogy a sulyos nemkivéanatos
hatds eléforduldsa esetén a
felelOs személy €s a forgalmazok
értesitik az eléfordulas szerinti
tagallam illetékes hatosagat
(lasd 23.cikk).

Elérheto:

https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUri
Serv.do?uri=0J%3AL%3A2009
%3A342%3A0059%3A0209%3
AHU%3APDF

A 23, cikkhez kapcsolddod
elvarasokat fogalmaz meg (a
rendszer fenntartasara
vonatkozoan) ,.a kozmetikai
termékekrol szolo 1223/2009/EK
europai parlamenti és tandcsi
rendelet L mellékletére

id6pontjatol szamitott 10 év (1asd:
1223/2009/EK Rendelet 11. cikk).

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil:
Lasd 1. pont.

A tovabbi hozzaférésre jogosulti
kor az ARIS Global
adatfeldolgozo kivételével
megegyezik az 1. pontban
foglaltakkal.




Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido,
hozzaférési jogok,
adattovabbitasok cimzettjei

vonatkozo  iranymutatasokrol”
cimli Bizottsagi végrehajtési
hatarozat (2013. november 25.)
mellékletének 3.9. pontja.

Elérheto:
https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/HU/TXT/PDF/?uri=CE
LEX:32013D0674&from=HU

Az utankovetés kapcsan
tovabbi informacié taldlhat6 az
alabbi  iranymutatds  (SUE
REPORTING GUIDELINES) 5.
oldalan (2.4.1. pontban):
https://ec.europa.eu/docsroom/d
ocuments/34783

Az egészségligyi adatok kezelése
tekintet¢ében az 1. pontban
hivatkozott GDPR 9. cikk szerinti
feltételek irdnyadoak.

3. Orvostechnikai eszkozok
esetleges incidenseinek
(orvostechnikai eszkoz
vigilancia) fogadasa, értékelése,
sziikség szerinti utankovetése,
tarolasa ¢és sziikség szerint
bejelentése nemzeti hatésagok

A GDPR 6. cikk (1) c) pontja
szerint az Egis-re irdnyadd jogi
kotelezettségek teljesitése.

A jogi kotelezettséget eloird
jogszabalyhely: az
orvostechnikai eszk6zokrol

Lasd 1. pont.

Adatmegorzési idé: az utolso
eszk6z  forgalomba  hozatalat
kovetd 10 év, Dbeliiltethetod
eszk6zok esetén 15 év (lasd MDR
rendelet, IX. mell¢klet III. fejezet
7. pontja).




Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido,
hozzaférési jogok,

adattovabbitasok cimzettjei

és/ vagy szerzodéses partnerek
felé.

sz6lo  4/2009. (IIL.17.) EuM
rendelet 21. § rendelkezései, az
(EU) 2017/745 Rendelet (2017.
aprilis 5.) az orvostechnikai
eszkozokrol, a  2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK
rendelet és az 1223/2009/EK
rendelet modositasarol, valamint
a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
tanacsi irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl, a tovabbiakban:
,.MDR” alabbi rendelkezései.

A megfeleld vigilancia
rendszer Kkialakitasarél az
MDR 10. cikk (13) bekezdése
rendelkezik, a  forgalomba
hozatal utani felligyeleti
rendszer létrehozéasarol a 8§3.
cikk (2) bekezdése, illetve az
orvostechnikai eszkozoket €rintd
nem kivanatos esetek
jelentésérol a 87. és 88. cikke
iranyado.

Az Egis utankovetési
kotelezettségét az emlitett MDR
VII. fejezet 87. cikk (11)
bekezdése rogziti.

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil:
Lasd 1. pont.

A tovabbi hozzaférésre jogosulti
kor az ARIS Global
adatfeldolgozo kivételével
megegyezik az 1. pontban
foglaltakkal.

A CATSWEB
(http://tgygmsappprod01.egis.hu/cats
webnet/) az Egis lizemeltetése alatt
all6 rendszer.




Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido,
hozzaférési jogok,

adattovabbitasok cimzettjei

Az MDR elérhet6:
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/HU/TXT/PDF/?uri=CE
LEX:32017R0745&from=HU

A 4/2009. (IT1.17.) EiiM rendelet
elérheto:
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?
docid=a0900004.eum

Az egészségligyi adatok
kezelése tekintetében az 1.
pontban hivatkozott GDPR 9.
cikk szerinti feltételek
iranyadoak.

4. Az Egis szerzodéses partnerei,
illetve a leanyvallalatai részérol
eljaro, a jelen tajékoztato 1-3.
pontjaiban rogzitett
bejelentéseket fogado személyek
szamara  tartott  vigilancia
oktatasok, és az oktatassal
kapcsolatos tesztek értékelése,
tarolasa.

A GDPR 6. cikk (1) c) pontja
szerint az Egis-re iranyado jogi
kotelezettségek teljesitése.

A jogi kotelezettséget eldird
jogszabalyhely megjelolése:

A megfeleld oktatassal
kapcsolatos kovetelményekrdl a

Guideline on good
pharmacovigilance practices
(GVP) Modul I (I.B.7) is
rendelkezik.

Kezelt adatok kore: név, e-mail
cim, alairt nyilatkozatok (az Egis
oktatasanak megfeleld eljaras
elsajatitasarol), teszteredmények.

Ezeket az adatokat az Egis
papirformaban ¢és elektronikus
formaban a kozponti titkositott
meghajton tarolja.

Adatmegoérzési idé: a vigilancia
rendszer fennallasi idejét kdvetod 5
évig (lasd: GVP Modul I 1.C.2.4
pontjanak 5. francia bekezdése).

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil:

1. Gyogyszerbiztonsagi osztaly,
Kereskedohaz,

2. HR Igazgatosag.

Az Egis az adatokat szerz6do
partnerei szamara tovabbithatja,
ha a szerz0dés alapjan erre koteles




Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido,
hozzaférési jogok,

adattovabbitasok cimzettjei

Elérheto:

http://www.ema.curopa.ecu/docs/e
n_GB/document_library/Scientifi
c_guideline/2012/06/WC5001291

32.pdf

(pl. ha a partner az adott
vigilanciai kotelezettség alanya),
ez esetben az Egis az adatok
maszkoldsa (anonimizaldsa) irant
intézkedik.

Az Egis az adatokat hatdsagi
kérésre szintén tovabbithatja, de
kizarolag anonimizalt formaban.

Inspekcié  (hatosagi ellendrzés
vagy partneri audit, melynek célja
a gyogyszergyartasra vonatkozd

szabalyok betartasanak
ellendrzése) esetén a hatosag,
illetve az Egis szerzddéses
partnere betekinthet az adatokba.
5. Tudomanyos informaciés | A GDPR 6. cikk (1) ¢) pontja | A  kérdésben, bejelentésben | Adatmegorzési ido: A
szolgilat miikodtetése, ahol | szerint az Egis-re irdnyadd jogi | megadott adatok, kiilondsen: valaszadas naptari évét kdvetd 3
barki (kiilonosen: orvos, | kotelezettségek teljesitése. Kérdezo/ bejelentd neve, | év, az  informacidkérések
beteg) kérdezhet Egis elérhetésége, beteghez fliz8dO | kezelésének ellendrzése céljabol
készitményekkel A jogi kotelezettséget eloiro | kapcsolata. (pl. egy esetleges auditon), 3 év
kapcsolatban. jogszabalyhely megjeldlése: az | Beteg neve, foglalkozasa, | utin az adatok anonimizéalasra
emberi  felhaszndldsra  szant | gyogyszer neve, kérdés, amit | keriilhetnek statisztikai célbol.

A kérdésben nem sziikséges
személyazonositasra alkalmas
adatokat megadni, azonban
mellékhatas bejelentéseket
azonositd adatok megadasa
esetén tud az Egis kivizsgalni.

gyogyszerek kozosségi kodexérdl
sz6l6 2001/83 EC iranyelv (40)
preambulum-bekezdése, 98. cikke
szerinti szolgalat felallitasaval és
kapcsolatos

miikodtetésével
kotelezettség teljesitése.

feltesz, elérhetdségei.

Az Egis kozponti
(mailbox@egis.hu),
help@egis.hu  mail  fidkba
érkezett, a jelen célhoz
kapcsolddo elektronikus levelek

fidkjaba
illetve a




Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido,
hozzaférési jogok,
adattovabbitasok cimzettjei

Ha az orvosi informacidkéréssel
egyidejlileg mellékhatas
bejelentés is tortént, akkor az
Egis azt a  mellékhatés
bejelentésekre vonatkozo
szabalyok szerint kezeli, a jelen
tdjékoztatd vonatkozé pontja
alapjan (annak fiiggvényében,
hogy gyogyszerre, kozmetikai
termékre, vagy orvostechnikai
eszkozre vonatkozik a
bejelentés).

GDPR 9. cikk (2) i) pontja — az
adatkezelés a népegészségiigy
teriiletét érintd olyan kozérdekbdl
sziikséges, mint a hatdrokon at
terjedd  sulyos  egészségiigyi
veszélyekkel szembeni védelem
vagy az egészségligyi ellatds, a
gyogyszerek és az orvostechnikai
eszk0zOk magas szinvonaldnak és
biztonsaganak a biztositdsa, ¢€s
olyan uniés vagy tagallami jog
alapjan torténik, amely megfeleld
¢s  konkrét  intézkedésekrdl
rendelkezik az érintett jogait és
szabadséagait védd garancidkra, és
kiilondsen a szakmai titoktartasra
vonatkozoan.

tovabbitasra kerlilnek tovabbi
intézkedés céljabol a lent jelzett
illetékes szervezeti egységek
valamelyike részére. A
mailbox@egis.hu fiokba
érkezett levelek 30 naponta
torlésre kertilnek.

Az adatok 3 ¢évig torténd
megorzeésérdl, majd a személyes
adatok torlésérél az illetékes
szervezeti egységek
gondoskodnak.

Hozzaférésre jogosult az Egis-
en beliil:

1. A Klinikai-farmakologiai és
fejlesztési  foosztalyon  beliil
miikod6é Klinikai Szakértdi ¢és
Kiséroiratkészitd osztaly
orvosszakértd ¢s  klinikai
dokumentéator munkakdrt betoltd
munkatarsai €s ezen szervezeti
egységek  vezetdi, valamint
vezetOi asszisztensei

2. Termékinformacios Szolgalat
munkatarsai

3. Ha a bejelentés
mellékhatas/biztonsdgossagi
informdcidéis  egyben,  akkor




Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido,
hozzaférési jogok,
adattovabbitasok cimzettjei

tovabbitasra kertiil a
Gyogyszerbiztonsagi osztaly
szamara. Lasd 1. pont.

4. Ha a bejelentés mindségi
kifogast  tartalmaz, akkor
tovabbitasra keriil a
Mindségiranyitasi

igazgatosagra.

5. Indokolt esetben az illetékes
jogtanacsos ¢és a kommunikacios
munkatars is megismerheti a
bejelentés tartalmat.

Inspekcié (hatésagi ellendrzés
vagy partneri audit, melynek
célja a  gyogyszergyartasra
vonatkoz6 szabalyok
betartasanak ellenorzése) esetén
a hatosag, illetve az Egis
szerzddéses partnere betekinthet
az adatokba.

6. Az Egis Tudomanyos
informacios szolgalatanak az
lizenetrogzitojére érkezo
bejelentések kezelése.

GDPR 6. cikk (1) a) pontja — az
érintett hozzajaruldsa, melyet a
telefonos adatkezelési
tajékoztatast kovetd bejelentés
megtételével ad meg az érintett.

Az érintett hangja, az 4ltala
megosztott informacio, kérdés,
adat, ilyen lehet kiilonosen a neve,
elérhetdségei, a hasznalt termék
neve.

Adatmegorzési ido:
A vigilancia

bejelentésrol felvett
formanyomtatvany a jelen
tajékoztatd vonatkozo pontjaban

érintettségli

Az Egis hétf6tol péntekig 8-17 rogzitett adatmegorzési ideig
oraig kozvetleniil fogad | Azérintettnek lehetdsége vanmas | Az elhangzott bejelentésekrdl | keriil megdérzésre, a hangfelvétel a
telefonos bejelentéseket. kommunikécids format valasztani | feljegyzés keriil felvételre. formanyomtatvany felvételét




Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Az adatok kore

Adatmegorzési ido,
hozzaférési jogok,

adattovabbitasok cimzettjei

A fenti idépont utani, illetve
hétvégi (azaz munkaidon kiviil
tett) bejelentéseket az Egis a
hangpostajan  rogziti és a
kovetkezo munkanapon
hallgatja le.

(pl. a help@egis.hu-ra cimzett

elektronikus levél, vagy az Egis
székhelyére cimzett levél
kiildése), illetve munkaiddben
telefonon is megkeresni az Egist
(ebben az esetben nem Iép
mikdédésbe az  lizenetrogzitd
késziilék, nem késziil felvétel).

Az érintett jogosult arra, hogy
hozzajaruléasat barmikor
visszavonja. A hozzajarulas
visszavondsa nem ¢érinti  a
hozzajaruladson  alapuld, a
visszavonds eldtti adatkezelés
jogszeriiségét.  Tajékoztatjuk,
hogy amennyiben az Egist a fenti
célokban rogzitett jogi
kotelezettség terheli a bejelentés
kivizsgalasa tekintetében, az
esetben a felvételt ugyan az On
kérésére megsemmisiti, azonban
a bejelentés alapjan folytatott
értékelést, vizsgalatot,
bejelentést, tovabbitast koteles
megtenni, erre vonatkozoan az
On visszavonasa nem
vonatkozik.

kovetden 15 napon beliil torlésre
keriil.

Hozzaférésre jogosult az Egis-
en beliil:
Az lizenetrogzitét a Biztonsagi

Fbosztaly munkatérsai
hallgatjak le és az adott eset
kivizsgalasara jogosult
szervezeti  egység  részére
tovabbitjak a
formanyomtatvanyt. E

szervezeti egységek listdja az 1-
3. pontban talalhaté meg.

Az Egist a Future Security Zrt.
(1148 Budapest, Fogarasi ut 5.)
adatfeldolgozoként tadmogatja,
az eljar6 személyek részesiilnek
vigilancia oktatasban.
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7. Az Egis altal szponzoralt,az | A GDPR 6. cikk (1) a) pontja, az | Kezelt adatok Kkore: név, | Adatmegorzési ido:
Egis termékeinek | érintett Onkéntes hozzajarulasa, | kapcsolattartasi adatok | Amennyiben az 1-3. pontban
hasznalataval, a betegek, | tovabba az esetlegesen | (jellemzden e-mail cim, | rogzitett eset bejelentésére keriil
orvosok szokasaival, | megosztott egészségiigyi adatok | telefonszdm), aldirt nyilatkozat | sor a piackutatds sordn, ugy a jelen
attitiidjével kapcsolatos | tekintetében a GDPR 9. cikk (2) | (piackutatasban valo | tajékoztatd  vonatkozd  pontja
piackutatasba torténé | a) pontja szerint az érintett | részvételhez), tovabba a | szerint alakul az adatmegdrzési
bevonassal és  részvétellel | kifejezett hozzdjarulasa. piackutatds sordn megosztott | id0 a bejelentés tekintetében.

kapcsolatos adatkezelések.

A Klinikai és NIT
vizsgalatokkal

kapcsolatban lasd  az  Egis
vonatkozo adatkezelési
tajékoztatait.

Az ¢érintett jogosult arra, hogy

hozzajarulasat barmikor
visszavonja. A hozzajarulas
visszavondsa nem érinti a
hozzajaruldson alapulo, a
visszavonds el6tti  adatkezelés
jogszerliségét.

A hozzijarulds hianyadban a
piackutatdsban vald részvételt
nem tudjuk biztositani.

adatok, informaciok, melyek az
érintettel kapcsolatba hozhatdak,
esetlegesen egészségligyi adatok,
egészseégligyi kortorténet,
tapasztalat, amit megoszt.

Amennyiben online térben keriil
lebonyolitdsra a piackutatds: a
fentieken feliil arckép, hang.
Felelvétel esetén a felvételen
rogzittetek.

A piackutatds soran az érintett
barmely kérdés megvalaszolasat
megtagadhatja  és  szabadon
donthet arrél, mit oszt meg.

Az érintett altal megosztott
informaciokat az Egis kiilso
partnere egy anonim

Osszefoglaloban rogziti és ez kertil
az Egis részére ataddsra.

A piackutatast
személyek oktatasara
vonatkozoéan is lasd a jelen
tajékoztato 4. pontjat.

Az ezeken kiviili dokumentacid
tekintetében az Egis ,,Szerzddéses

lebonyolito

partnerekre és beszerzési
eljarasban részt vevo
ajanlattevokre vonatkoz6
adatkezelés” cimili adatkezelési
tajékoztatoban rogzitett

adatmegOrzési id6 lesz irdnyado (a
szerzOdéses jogviszony
megszinésétol szamitott 5 év (Ptk.
6:22. § (1)).

Hozzaférésre jogosult az Egis-
en belil:

Vigilancia érintettségli bejelentés
esetén lasd a jelen tajékoztatd
vonatkoz6 pontjat.

A nem vigilancia érintettségii
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dokumentéacidohoz a piackutatés
lebonyolitasaért felelds
szervezeti egység fér hozza.

Az Egis dontése szerint részt vehet
interjukon (online térben is), vagy
a kiils6 partner altal készitett
felvételekbe betekinthet, (adatokat
azonban nem rogzit).

Az Egis a piackutatast tobbnyire
kiils6 partner  bevonasaval
bonyolitja le, az érintett értesiil

minden esetben az eljard
partnerrol. Ezen partnerek
adatfeldolgozoként jarnak el.
8. Az Egis altal iizemeltetett, | A GDPR 6. cikk (1) c) pontja | Kezelt adatok kore: megosztott | Adatmegérzési id6é: A jelen
fenntartott honlapokon, illetve | szerint az Egis-re irdnyadd jogi | személyes adatok, tipikusan a név | tajékoztatoban rogzitett
social media feliileteken | kotelezettségek teljesitése. (felhasznalonév), email cim, | terméktipusra irdnyado
(Facebook, Instagram, ¢letkor, hasznalt termék neve, | adatmegdrzési id6 lesz iranyado.
Youtube és LinkedIn) érkezé | A jogi kotelezettséget eldird | betegsége, panaszok, ha a

jelen tajékoztato 1-3. pontja
szerinti bejelentések
monitorozasa, rogzitése
sziikség szerint utankovetése.

jogszabalyhelyek megjeldlése:

Az internet és digitalis feliiletek,
mint a kozdsségi haldzatok és

bejelentd nem a paciens, akkor a
bejelentd nevét és elérhetdségét,
valamint az 4ltala megosztott
adatokat kezeli az Egis.

Hozzaférésre jogosult az Egis-
en beliil:

A monitorozast ¢és a sziikség
szerinti utdnkovetést kiilon erre a

A monitorozds ald tartoz6 | honlapok ellenérzésével feladatra  dedikalt illetékes
oldalakon jelzést helyez el az | kapcsolatosan az Egis | A vigilancia tartalommal | munkatars végzi (a kinevezés
Egis, melyben tdjékoztatja az | kotelezettsége a GVP VI. Modul | rendelkezd bejegyzéseket, | rendjét bels6 utasitas
érintetteket, hogyan ¢és hol | VI.B.1.14 pontjaban a | hozzaszolasokat ¢és iizeneteket | szabdlyozza), vagy az Egis altal
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tudnak bejelentést tenni. kovetkezd cim alatt érhetd el: | képerny6fotod (printscreen) | megbizott  kiils6  szerzddéses

HInformation  on  suspected | formdjaban rogziti az Egis | partner, aki az Egis

A bejelentések kivizsgéalasa | adverse reactions from the | illetékes munkatarsa és feljegyzést | adatfeldolgozdjaként jar el.

tekintetében lasd a  jelen | internet or digital media”. készit rola, melyek elektronikusan | Ezen partnerek listaja

tajékoztato 1., 2. és 3.pontjait. az Egis kozponti titkositott | folyamatosan valtozhat, a lista
Elérheto: meghajtojan keriilnek megorzésre | barmikor bekérhetd a
https://www.ema.europa.eu/en/d | (korlatozott hozzaférés mellett). help@egis.hu mail cimen.
ocuments/regulatory-

procedural-guideline/guideline-
good-pharmacovigilance-
practices-gvp-module-vi-
collection-management-
submission-reports_en.pdf

Tovabbi hattérinformacio:
CIOMS 2001. Report of CIOMS
Working Group V. - Current
Challenges in
Pharmacovigilance: Pragmatic
Approaches - II. SOURCES OF
INDIVIDUAL CASE
REPORTS d) pontja, a “The
Internet” cimsz6 alatt talalhato
rendelkezések.

Elérheto:

https://cioms.ch/wp-
content/uploads/2017/01/Group
5 Pharmacovigilance.pdf

A bejelentés rogzitését kovetden a
jelen tajékoztatd vonatkozo pontja
rogziti a hozzaférésre jogosultak
korét.




