4.8

Vevo6i/mindségi reklamaciokkal kapcsolatos személyes adat kezelés

Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Adatmegorzési id6, hozzaférési
jogok, adattovabbitasok
cimzettjei

1. Vevoi reklamaciok kezelése
(gyogyszer, orvostechnikai
eszkoz)

Gyogyszerek esetén: az emberi
alkalmazasra keriild
gyogyszerekrél és  egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozd

torvények  modositasarol  sz6lo
2005. évi XCV. torvény 4. § (8) b)-
d) pontja, 17. § szakasza, valamint
az emberi alkalmazéasra keriild
gyogyszerek gyartasanak személyi
¢s targyi feltételeirdl szolo 44/2005.
(X. 19.) EuiM rendelet 1. sz
melléklete / Panaszok, forgalombol

valé kivonas ¢és vészhelyzeti
kodfeltorés rész szerinti
kivizsgalasi, nyilvantartasi  ¢és

bejelentési kotelezettségek.

Emellett az iranyado
gybgyszeripari helyes
gyakorlatokat tartalmaz6 eldiras
(GMP) is tartalmaz vonatkozd
rendelkezéseket. A fentiek szerint
gyogyszerek esetében a gyartd
(azaz az Egis) a panaszok
rogzitésére  és  kivizsgalasara
szolgalo rendszert és a
gyogyszereknek a forgalombol
torténd azonnali kivonasa
végrehajtasara szolgald hatékony

Egisre

Az adatok kore
A bejelenté altal Onkéntesen
megadott adatok.
A bejelentd jellemzden

gyogyszertar, nagykereskedd, Egis
lednyvallalat vagy kereskedelmi
képviselet, illetve szerzddéses
partner, ritkabb esetben maga a
paciens.

A reklamacié kezeléshez az Egis
minden esetben bekéri a termék
nevét, gyartdsi szamat és a
probléma leirdsat.

A reklamaci6 benyujtisa €s
kezelése soran az Egis tudomasara
juthat a paciens neve, lakcime,
telefonszama, email cime,
betegsége, altala szedett
gyogyszerek  neve,  egészségi
allapotara vonatkozd informaéciok,
igénybe vett kezelések,
laboreredmények, vizsgalati
eredmények, életvitelére vonatkozo
informaciok.

Ha a bejelentd nem a paciens, akkor
a fenti adatokon til a bejelentd

A vevOi reklamaciokhoz és a vevoi

reklamacidkkal Osszefiiggd
gyogyszerkivonasokhoz  tartozo
iratok, levelezések a ,nem

selejtezhetd” kategoriaba tartoznak,
tekintettel arra, hogy az Egisre
iranyado GMP eléirasok
értelmében az adott termékhez
kapcsolodo fenti iratokat a termék
¢letciklusa alatt meg kell Oriznie az
Egisnek (tehat addig, amig az adott
termék forgalomban van). Ezeknek
az iratoknak, dokumentacioknak az
archivalasa a CATSWeb CMP
rendszerben torténik (az Egis altal
alkalmazott elektronikus rendszer).

A személyes adatok a reklamacio
lezarasatol szamitott 1 év utan
torlésre keriilnek. Ezt kovetden az
Egis  kizarolag az  érintett
személyekhez nem kapcsolhato,
anonimizalt adatokat Oriz meg a
reklamaciok kapcsan.

Hozzaférésre jogosult az Egis-en
beliil: jellemzdéen a
Mindségiranyitasi igazgatdsag
meghatarozott munkatarsai  (a
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rendszert alakit ki. A gyarté minden
hibara vonatkoz6 panaszt rogzit és
kivizsgal.

Orvostechnikai eszkozok esetén:
az orvostechnikai  eszk6zokrol
sz6lo6  4/2009. (1II. 17.) EuM
rendelet 21/A. § (7) bekezdése.
Ennek értelmében a gyartd vagy a
meghatalmazott  képviseld  az
eszkozzel kapcsolatos eseményeket
koteles nyilvantartani és az eszkoz

biztonsagos alkalmazasédhoz
sziikséges valtoztatasokat
megvalodsitani.

A bejelenték a reklamacidt és az
abban foglalt személyes adatokat
onkéntesen adjdk meg, azonban
azokat az Egis — a reklamacio
esetleges visszavonasatol
fiiggetleniil — a rd vonatkozd jogi
kotelezettségek teljesitése (GDPR
6. cikk (1) c¢) pontja) érdekében
koteles kezelni.

nevét és elérhetdségét is kezeli az
Egis.

reklamaciét fogado, a reklamaciot
rogzité munkatars és a reklamacio
kozponti kezeldje), akik a leveleket
¢s kapcsolodo adatokat kizardlag
anonimizalt, az érintettek
beazonosithatosagat lehetévé nem
tev0 modon tovabbitjak (a levél
csatolasa is a feladatdo személyes
adatainak ~ tovabbitdsa  nélkiil
torténik).

A Catsweb rendszerben rogzitett
adatokat  olvasasi  joggal a
Mindségiranyitasi Igazgatd altal
meghatarozott Catsweb
felhasznalok érik el. A személyes
adatokhoz hozzaféréssel
rendelkezd munkatarsak
hozzaférési ideje is meghatarozhato
a rendszeren beliil.

A Catsweb rendszer iizemeltetdje:
CNW Rendszerintegracios Zrt.
Cim: 1083 Budapest, Szigetvari u.
5.

Telefon: +36 1 323 2600

Fax: +36 1 303 0880

E-mail: office@cnw.hu

Web: www.cnw.hu

Az Egis az adatokat hatosagi
kérésre tovabbithatja, de - hatdsagi
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Adatmegorzési ido, hozzaférési

Az adatkezelés célja Az adatkezelés jogalapja Az adatok Kkore jogok, adattovabbitasok
cimzettjei
kotelezés hianydban - kizarolag
anonimizalt formaban.
2. Az Egis altal forgalmazott | GDPR 6. cikk (1) f) — az| Személyes adatok (az ¢érintett, | Az Egis  altal  forgalmazott
készitményekkel kapcsolatos | adatkezelés az Egis és a szallitd | illetve jogi képviseldjének | készitményekkel kapcsolatos
igényeket (pl. panaszok, | és/vagy a gyartd jogos érdekeinek | azonositd adatai és kapcsolattartasi | igények eléviilési idejének végéig,
kartéritési kovetelések) a | érvényesitéséhez sziikséges. adatai). vagy az igénnyel Kkapcsolatos

vonatkozo személyes adatokkal és
a kapcsolodo egészségiigyi
adatokkal a készitményt szallito
és/vagy gyarté tarsasag részére
tovabbitja annak érdekében,
hogy a szallitot, és/vagy a gyartot
az adott igényrol tajékoztassa, és
szilkség esetén bevonja az
igényérvényesitésbe.

Példaul: a szallité és/vagy a gyartd
kozremiikodik a készitménnyel
kapcsolatos jogi igények
kivizsgalasaban ¢€s megoldasaban,
ideértve az esetleg kartéritést és
kartalanitast a szallitott
készitmények hibds volta / nem
megfelel6 mindsége miatt.

A jogos érdek: a készitménnyel
kapcsolatos szallitasi és
mindségbiztositdsi  szerzddéssel
Osszefliggd megfelelési kérdések

kezelése, valamint a  fenti
szerzOdésekkel kapcsolatos jogi
igények el6terjesztése,

érvényesitése, illetve védelme.

GDPR 9.
adatkezelés
eloterjesztéséhez,
érvényesitéséhez,
védelméhez sziikséges,
GDPR 9. cikk (2)
adatkezelés a  népegészségiigy
tertiletét érintd kozérdekbol
sziikséges, ugymint a gyogyszerek
magas szinvonalanak és
biztonsdganak a biztositdsa a
vonatkoz6 magyar jogszabalyok
alapjan.

cikk (2) f) - az
jogi igények

illetve
valamint
1) — az

Egészségligyi adatok (az érintett
orvosi dokumentécioja).

vitarendezési eljaras lezarultaig.

Hozzaférésre jogosult az Egis-en

beliil: jellemzden a
Mindségiranyitasi igazgatosag ¢és a
Jogi Fbosztaly illetékes

munkatarsai (a reklamaciot fogado,
a reklamaciot rogzité munkatars és
a reklamacié kozponti kezeldje),
akik a leveleket ¢és kapcsolddo
adatokat kizarolag anonimizalt, az

érintettek beazonosithatdsagat
lehetdvé nem  tevd  modon
tovabbitjak (a levél csatolasa is a
feladatdé  személyes  adatainak

tovabbitasa nélkiil torténik).

Az Egis az adatokat hatosagi
kérésre tovabbithatja, de - hatdsagi
kotelezés hianydban - kizarolag
anonimizalt formaban.
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