Adatkezelési tajékoztatéo mellékhatas bejelentéséhez

1)  ALTALANOS JOGI KOZLEMENY

A jelen adatkezelési tajékoztatd tartalmazza a STADA Arzneimittel AG (Adatkezel6), mint a
ViruProtect STADA megfazas elleni spray (tovabbiakban: Gyogyszer) forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja altal forgalmazott Gyogyszerre vonatkozo mellékhatasok jelentésével
kapcsolatos személyes és killonleges (egészségiigyi) adatok kezelésére vonatkozo szabalyokat, valamint
az adatkezelésre vonatkozo6 tajékoztatast.

Az engedélyezett gyogyszerekkel felmeriild mellékhatasok jelentése és azok kivizsgalasa a biztonsagos
gyogyszeralkalmazas érdekében végzett kulcsfontossagt tevékenység, amely tevékenység végzése
érdekében kérjiikk az egyes egészségiigyi szakembereket, hogy ha a Gyogyszerrel kapcsolatos
mellékhatast észlelnek, akkor azt a 06 30 643 6850 telefonszamon vagy pharmacovigilance(@stada.hu
e-mail cimen keresztiil sziveskedjenek jelenteni.

T4jékoztatjuk, hogy az On nevének és elérhetéségi adatainak Adatkezeld részére valdé megkiildése és
ezen adatok tovéabbitdsa az On hozzajarulaséan alapul, amely hozzajarulasat barmikor, koltségmentesen
jogosult visszavonni az alabbi, 2. pontban irt elérhetdségre kiildott kérelem utjan. Tajékoztatjuk, hogy a
hozzajarulas visszavonasa nem érinti a visszavonast megel6z6 adatkezelés jogszeriiségét.

2)  AZ ADATKEZELO MEGNEVEZESE:

STADA Arzneimittel AG

Székhely: Németorszag, 61118 Bad Vilbel, Stadastrasse 2-18.
Cégjegyzékszam: Frankfurt HRB 71290

Adoészam: DE 112589604

E- mail cim: dso@stada.de

1)  AZ ADATKEZELES JOGALAPJA:

Mi, a STADA Arzneimittel AG a jelenleg hatalyos az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrol és
egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 18.§
(tovabbiakban: Gytv.) és a gyogyszer mellékhatas figyelése €s jelentése az orvosok, gyogyszerészek,
valamint a forgalomba hozatali engedély jogosultja szamara kotelezo és a 15/2012 (VIIIL. 22.) EMMI
rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 6.§ alapjan a betegektol és az egészségiigyi dolgozoktol érkezd,
feltételezett (stilyos és nem sulyos) mellékhatasra vonatkozo jelentést kotelesek vagyunk kivizsgalni és
elektronikus uton adatokat szolgaltatni az FEurdpai Gyogyszeriigynokség altal {lizemeltett,
EudraVigilance elnevezésii adatbazisba (tovabbiakban: EV adatbazis).

Tajekoztatjuk, hogy a mellékhatas kivizsgalasahoz nekiink, STADA Arzneimittel AG-nak nem
feltétleniil sziikséges az On nevének és elérhetdségi adatainak megismerése, valamint ezen adatokat az
EV adatbazisba vald adatszolgaltatis soran sem kell feltétleniil jelenteniink. Onnek lehetdsége van
meghatarozni, hogy kéri-e az On altal kiildott mellékhatésjelentés alnevesitését (anonimizalasat), vagy
hozzajarulasat adja a mellékhatasjelentés On 4ltal kitoltott adatokkal vald tovabbitashoz. Tajékoztatjuk,
hogy kizarolag akkor jut az Adatkezeld, azaz a STADA Arzneimittel AG tudomasara, illetve akkor
tovabbitjuk a bejelentd nevét és elérhetdségére vonatkozd adatokat, ha On ezt kéri. Kifejezett nyilatkozat
hidnyaban ezen adatokat nem tovabbitjuk.

Az adatkezelés a fentiek alapjan az informacios onrendelkezési jogrdl és az informacioszabadsagrol
52016 2011. évi CXIL. térvény (Info tv.) és az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/679
RENDELETE (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében
torténd védelmérodl €s az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil



helyezésérol (GDPR) 6. cikk (1) bekezdésének c) pontja, illetve a kiilonleges (egészségiigyi adatok)
vonatkozasaban a GDPR 9. cikk g) pontja szerint a STADA Arzneimittel AG-ra vonatkozd jogi
kotelezettseg teljesitéséhez, illetve az adatkezelés jelentds kozérdek miatt sziikséges, a magyar jog
alapjan.

Az adattovabbitas jogalapja — amennyiben kéri a neve és az elérhetdségre vonatkozo adatok tovabbitasat
— az Info tv. és a GDPR 6. cikk (1) bekezdésének a) pontja, illetve — amennyiben a bejelento a terméket
hasznald is — az egészségiigyi adatai vonatkozasdban a GDPR 9. cikk (2) bekezdésének a) pontja alapjan
az On hozzajarulasa.

2)  ADATKEZELES CELJA

A jelen adatkezelés célja, hogy a Gytv. és a Rendeletben meghatarozott kdtelezettségiinknek eleget
tegyiink, és minden bejelentett, feltételezett mellékhatast kivizsgaljunk és — az On hozzajarulasa esetén
— a mellékhatésjelentést az abban meghatarozott adatokkal az EV adatbazisba tovabbitsuk.

3) SZEMELYES ES KULONLEGES (EGESZSEGUGYI) ADATOK KORE

A mellékhatas-bejelentéssel kapcsolatban az alabbi személyes és kiilonleges adatokat kérjiik Ontol:
- a bejelentd neve és elérhetdsége (lakcime, e-mail cime vagy telefonszama),

- a terméket hasznal6 neme, életkora,

- a mellékhatéssal dsszefliggésbe hozott termék neve, gyartasi szama.

- a nemkivanatos esemény/mellékhatas/mindségi panasz leirasa.

4)  ADATFELDOLGOZAS, ADATTOVABBITAS

Mi, a STADA Arzneimittel AG a Magyarorszagon forgalmazott gyogyszerekre vonatkozo
mellékhatasokkal kapcsolatos kotelezettségeink teljesitése érdekében az aldbbi tarsasagokat, mint
adatfeldolgozokat vessziik igénybe:

i.  a RegSana Kft-t (székhely: 2092 Budakeszi, Arany J. utca 19. 2. em. 3.; cégjegyzékszam: 13-
09-105450; adoszam: 13596590-2-13), aki papir alapon és e-mailen beérkezett mellékhatas-
bejelentd lapokat gytijti, felveszi és tartja a kapcsolatot a bejelentdvel, a terméket hasznaloval,
tovabbitja a mellékhatas-bejelentést felénk, mint Adatkezeléhdz és Gyogyszer forgalomba
hozatalai engedély jogosultjahoz, valamint értesiti a bejelentdt a kivizsgalds eredményérdl, és
amennyiben a mellékhatds jellege miatt sziikséges, a mellékhatas kivizsgalasat kovetden
nyomon koveti a terméket hasznalo allapotat; tovabba

ii. aSTADA HUNGARY Kft-t (székhely: 1133 Budapest, Vaci at 116-118; cégjegyzékszam: 01
09 900384; ad6szam: 13079356-2-41), mint helyi képviselonket, aki a papir alapi mellékhatas
bejelentés esetében a mellékhatas-bejelentd dokumentumot tarolja, de az abban szerepld
személyes ¢€s kiilonleges adatokat nem ismeri meg.

A jelen adatkezelési tdjékoztatoban foglaltak szerint az On hozzajarulasa esetén az On nevével és
elérhet6ségével tovabbitjuk a mellékhatas-jelentést az EV adatbazisba.

5)  ADATKEZELES IDOTARTAMA:

A bejelentést a Gyodgyszer forgalomba hozatali engedélyének lejartatol szamitott 10 évig (EMA -
Europai Gyogyszeriigynokség Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Modul VI and
Module I. alapjan) 6rizziik.

A megbrzési id6 elteltét kovetden az On adatait haladéktalanul toroljiik.

Az e-mailen érkezett mellékhatés bejelentést a RegSana Kft. a 2092. Budakeszi Arany Janos utca 19.
szam alatt talalhatd szerveren tarolja a bejelenté mellékhatas-jelentés kivizsgalasrol szolo értesitéséig,



kivéve, ha a mellékhatas jellege miatt nyomon kovetés sziikséges. Ez utobbi esetben a
nyomonkovetéshez sziikséges ideig tarolja.

Az adatkezelés az adatbiztonsagi kovetelményeknek megfelel, az On maganszférdjanak védelmét szem
el6tt tartva alakitottuk ki és hajtjuk végre a bels6é adatvédelmi szabalyzatunkban meghatarozott miiszaki
¢s szervezeési intézkedéseknek megfelelden.

6)  ADATOK TAROLASA
Mi, a STADA Arzneimittel AG az adatokat papir alapon (Németorszag, 61118 Bad Vilbel, Stadastrasse
2-18) és elektronikus uton (Németorszag, 61118 Bad Vilbel, Stadastrasse 2-18.) 1év0 szerveren taroljuk.

A RegSana Kft. az e-mailen érkezett mellékhatas-bejelentést, és ekként a személyes és kiilonleges
adatokat a 2092. Budakeszi Arany Janos utca 19. szam alatt talalhatd szerveren, jelszoval védett
mappaban tarolja.

Az adatokat a STADA HUNGARY Kft. papir alapon a székhelyén, a 1133 Budapest, Vaci ut 116-118
szam alatti irodaban, zart szobaban és széfben tarolja, azonban a személyes és kiilonleges adatokat a
STADA HUNGARY Kft. nem ismeri meg.

7)  ERINTETT JOGAIL, JOGORVOSLAT

Személyes, ideértve a kiilonleges adatokat is, kezelése esetén Ont szamos jog megilleti, és azokat
barmikor gyakorolhatja az adott gyogyszer forgalomba hozatali engedély jogosultjanak 2. pontban
meghatarozott elérhetdségre kiildott kérelem utjan.

A személyes adatokhoz vald hozzaférés és azok helyesbitésének joga
Adataihoz barmikor jogosult hozzaférni, masolatot kérni, tovabba azokat helyesbiteni vagy frissiteni.

A hozzaférési jog alapjan On jogosult arra, hogy az alabbiakrol informaciot kapjon:

a) az adatkezelés céljai;

b) az érintett személyes adatok kategoriai;

c) azon cimzettek vagy cimzettek kategoriai, akikkel, illetve amelyekkel a személyes adatokat kozoltek
vagy kozolni fogjak, ideértve kiillondsen a harmadik orszagbeli cimzetteket, illetve a nemzetkdzi
szervezeteket;

d) adott esetben a személyes adatok tarolasanak tervezett idotartama;

e) az ¢rintett azon joga, hogy kérelmezheti az adatkezelotdl a ra vonatkozd személyes adatok
helyesbitését, torlését vagy kezelésének korlatozasat, és tiltakozhat az ilyen személyes adatok kezelése
ellen; és

f) a valamely feliigyeleti hatosaghoz cimzett panasz benyujtdsanak joga.

Ertjiik ennek fontossagat, ezért amennyiben élni kivan ezen jogaval, vegye fel veliink a kapcsolatot 2.
pontban meghatarozott valamely elérhet6ségen keresztiil.

Adathordozhat6sédghoz valo jog
Személyes adatai hordozhatoéak. Ez azt jelenti, hogy azok elektronikusan mozgathatok, masolhatok,
vagy tovabbithatok. Azonban, ez a jog csak ott alkalmazhato, ahol:

a) Az adatkezelés az On beleegyezésén alapul;
b) Az adatkezelés egy szerzodés teljesitéseként torténik;
c) Az adatkezelés automatikus modon torténik.

Ertjiik ennek fontossagat, ezért amennyiben élni kivan ezen jogaval, vegye fel veliink a kapcsolatot 2.
pontban meghatarozott valamely elérhet6ségen keresztiil.



Hozzajarulas visszavonasanak joga

Amennyiben On hozzajarult ahhoz, hogy az Adatkezeld megismerje az On nevét és elérhetdségi adatait,
tovabba, hogy tovabbitsuk ezen adatait az EV adatbazisba, abban az esetben ezen hozzajarulasat
barmikor, koltségmenetsen visszavonhatja a 2. pontban irt elérhetdségre kiildott kérelem utjan.

A személyes adatok torlésének joga
On jogosult adatai torlését kérni, amennyiben

a) személyes adataira mar nincs sziikség azon cél(ok)hoz, amely(ek)re tekintettel azokat
begytjtottiik; vagy

b) visszavonja a személyes adatai kezeléséhez adott kordbbi hozzajarulasat, és nincs egyéb
jogalapja az adatkezelésnek; vagy

c) tiltakozik személyes adatai kezelése ellen;

d) a személyes adatok kezelése nem jogszeriien torténik; vagy

e) személyes adatainak torlését a jogszabalyoknak valo megfelelés indokolja.

Az Adatkezelé nem koteles azonban teljesiteni az On kérelmet, amennyiben az adatkezelés sziikséges:

a) véleménynyilvanitas szabadsagahoz és a tajékozodashoz vald jog gyakorlasa céljabol,

b) a személyes adatok kezelését el6ird, az adatkezel6re alkalmazandd unids vagy tagallami jog
szerinti kotelezettség teljesitése, illetve kozérdekbol vagy az adatkezeldre ruhazott kozhatalmi
jogositvany gyakorlasa keretében végzett feladat végrehajtasa céljabol;

c) a népegészségiigy teriiletét érintd kdzérdek alapjan;

d) a kozérdekli archivalas céljabol, tudomanyos és torténelmi kutatasi célbol vagy statisztikai
célbol, amennyiben az adatok torlése valoszinlsithetden lehetetlenné tenné vagy komolyan
veszélyeztetné ezt az adatkezelést; vagy

e) jogi igények elbterjesztéséhez, érvényesitéschez, illetve védelméhez.

A fentiekben irtak figyelembe vételével amennyiben élni kivan ezen jogaval, vegye fel veliink a
kapcsolatot 2. pontban meghatarozott valamely elérhetdségen keresztiil.

Az adatkezelés korlatozasanak joga
On abban az esetben korlatozhatja személyes adatainak kezelését, amennyiben

a) gy véli, hogy az Onnel kapcsolatban tarolt személyes adatok nem pontosak; vagy

b) a személyes adatok kezelése nem jogszertien torténik, de ahelyett, hogy a torlésiiket kémé,
inkabb korlatozni szeretné a kezelésiiket; vagy

c) személyes adataira nincs tobbé sziikségiink azon cél(ok)hoz, amely(ek) miatt eredetileg

begytijtottiik azokat, On azonban igény tart ezen adatokra valamely peres kovetelés benytjtasa,
érvényesitése vagy a koveteléssel szembeni védekezés céljabol vagy

d) On tiltakozott személyes adatai kezelése ellen és vérja az arra vonatkozo visszaigazolast, hogy
az On tiltakozéassal kapcsolatos érdekei feliilirjik-e az adatkezelés jogalapjat.

Ertjiik ennek fontossagat, ezért amennyiben élni kivan ezen jogaval, vegye fel veliink a kapcsolatot 2.
pontban meghatarozott valamely elérhetdségen keresztiil.

A tiltakozas joga
On személyes adatainak kezelése ellen barmikor tiltakozhat. Ilyen szindék esetén vegye fel veliink a
kapcsolatot a 2. pontban meghatarozott valamely elérhet6ségen keresztiil.

Feliigyeleti hatosadghoz fordulas joga

A jelen adatkezelési tajékoztatoban foglaltak alapjan az On személyes adatait Németorszagban és
Magyarorszagon kezelik. Az Adatkezel6 székhelye Németorszagban talalhato, amelyre tekintettel a £6
feliigyeleti hatosag, amelyhez On barmikor jogosult panasszal élni:

neve: Landesbeauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen




cime: 40213 Diisseldorf Kavalleriestr. 2-4
telefon: 0211/38424-0

fax: 0211/38424-10

e-Mail: poststelle@ldi.nrw.de

Kelt: Budapest, 2021.06.16.



