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FARMAKOVIGILANCIAVAL KAPCSOLATOS ADATKEZELESI TAJEKOZTATO

A jelen farmakovigilancidval kapcsolatos adatkezelési tdjékoztatd 2018. mdjus 25.
napjétél hatdlyos, amely a jelen Honlapon elérheté dltaldnos adatkezelési
tajékoztaté (,Altaldnos Tdjékoztaté™) rendelkezéseivel egylitt értelmezve, arra
tekintettel alkalmazandé és érvényes, amely a kdvetkezd linkre kattintva érheté el
itt).

A farmakovigilancia a biztonsdgos gyégyszeralkalmazés érdekében végzett
kulcsfontossdgu kézegészségligyi tevékenység. Feladata az elé6ny/kockdzat viszony
folyamatos kévetése a gydgyszerek teljes életciklusa sordn annak érdekében, hogy
felismerje és értékelje az elény/kockdzat viszonyban bekévetkezs véltozédsokat, és
szlikség esetén intézkedéseket hozzon a kockdzatok csdkkentésére és/vagy
megel8zésére, egyuttal a gydégyszer alkalmazdsdbdl szarmazé el6nydk
maximalizaldsdara. Célja tovabba olyan eléremutatd kockdzatkezelési tevékenység
folytatdsa, melynek kapcsdn azonositja a gydégyszer alkalmazdsdnak addig
ismeretlen vagy tisztézatlan kockdzatait, majd aktiv informdaciégydjtés révén
felderiti azokat, és ezek elkerlilésére, illetve id6ben t&rténd megfelel§ kezelésére
torekszik.

A Human BioPlazma Kft. mint Adatkezel$ az emberi alkalmazdsra keriilé
gydégyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozd térvények médositdsdardl
sz616 2005. évi XCV. tdrvény 18. § (1) bekezdése alapjdn, jogszabdlyi
kotelezettségbdl fakaddan kezeli, igy kiilénésen gylijti a tudomdsdra jutott
személyes adatokat és gydijti és tovabbitja a gydgyszerkészitményeivel kapcsolatos
gyoégyszerbiztonsdgi informdcidkat. A gydgyszerbiztonsdgi informdcidk
tovdbbitasat kizarélag anonim médon végzi. Az On személyes adatait semmilyen
mdédon nem k&zdljik vagy osztjuk meg olyan ismeretlen szervezetekkel, amelyek
még harmadik félként sem azonosithatéak.

A jelen farmakovigilanciéval kapcsolatos adatkezelési tdjékoztaté — az Altaldnos
T4jékoztatéval egytitt — a Honlap ldtogatdi, valamint a Honlapon elérhetd Grlapot /
Grlapokat kitdlts és azt / azokat bekililds természetes személyek dltal a Tarsasdg
rendelkezésére bocsatott személyes adatok Tarsasdg dltali kezelését irja le a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténé
védelmérél és az ilyen adatok szabad dramldsaérdl, valamint a 95/46/EK rendelet
hatdélyon kivil helyezésérél sz616, az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679
rendelet (4ltaldnos adatvédelmi rendelet; a tovdbbiakban: ,,EU Adatvédelmi
Rendelet”), az informaciés dnrendelkezési jogrdl és az informdaciészabadsdagrol
sz616 2011. évi CXII. térvény (a tovdbbiakban: ,Infotv.”), valamint a
farmakovigilancidra vonatkozé hazai és nemzetkozi jogszabdlyok el8irdsainak

megfelelGen.
I. Alapveté fogalmak a farmakovigilanciara vonatkozé jogszabdalyok alapjan

farmakovigilancia: a gyégyszerek biztonsdgossdga érdekében a gyégyszer
elény/kockdzat viszonydt nyomon kdvetd, a kockézat csdkkentésére és az el6nydk
névelésére irdnyulé tevékenység
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mellékhatas: a gydégyszerek dltal kivdaltott kdros és nem kivant hatds;
mellékhatdsnak minéstilnek a gyégyszerek szokdsos adagoldsa sordn a forgalomba
hozatali engedély szerinti alkalmazdsbdl eredé kdros és nem kivant hatdsokon kiviil
a gydgyszerelési hibdbdl, valamint a forgalomba hozatali engedélyben nem
szereplS felhaszndaldsbdl ereds kdaros, nem kivant hatdsok is, beleértve a gyégyszer
helytelen haszndlatdt és az azzal valé visszaélést

nem vart mellékhatas: olyan mellékhatds, amelynek jellege, stlyosséga vagy
kimenetele nem egyezik meg az alkalmazdsi el6irdsban felsorolt mellékhatdsokkal

sulyos mellékhatas: olyan mellékhatds, amely az életet veszélyezteti, kérhdzi
kezelést tesz szlikségessé, illetve azt meghosszabbitja, maradandé vagy jelent8s
egészségkdrosoddst, rokkantsdgot, velesziiletett rendellenességet, sziiletési hibdat
vagy haldlt okoz

gyoégyszerbiztonsagi informacio: nemkivdnatos esemény, mellékhatds, terhesség
vagy szoptatds alatti gydgyszerszedés, tuladagolds, indikécion tali alkalmazds,
fert6z6 dgens gydgyszerrel térténd atvitele, hatdstalansdg, gydégyszerablzus,
helytelen gyégyszerhaszndlat, gyégyszerelési hiba, foglalkozdsi gydgyszerexpozicié

Il. Az adatkezelés céljai és a személyes adatok kategoériai

Az Adatkezel8 a személyes adatokat a kdvetkezé céloknak megfelelGen
elektronikusan kezeli és haszndlja:

1/1. Gybgyszer-mellékhatds vagy egyéb gydgyszerbiztonsdgi informdciéd
bejelentésének elintézésével kapcsolatos kapcsolattartds

Az érintett hozzdjéruldsa (EU Adatvédelmi Rendelet 6. cikk (1) bekezdés a) pont)

a bejelentd vagy érintett teljes neve;

a bejelent6 vagy érintett cime;

a bejelent8 vagy érintett e-mail cime;

a bejelentd vagy érintett telefonszdma;
e a bejelentd vagy érintett faxszdma

11/2. Gybgyszer-mellékhatds vagy egyéb gydgyszerbiztonsdgi informdacié
bejelentés érdemi megvizsgdldsa és tovdbbitdsa

Jogi kotelezettség teljesitése (EU Adatvédelmi Rendelet 6. cikk (1) bekezdés c) pont),
2005. évi XCV. térvény 18. § (1) bekezdése alapjén

e a bejelentd vagy érintett sziiletési ddtuma vagy életkora;
e d bejelentd vagy érintett neme;

e a mellékhatds kezdetének dédtuma;

e a mellékhatds végének datuma;

e a mellékhatds részletes leirdsa (a mellékhatds szempontjdbél fontos
vizsgdlatok eredményeivel, valamint a mellékhatds kezelésének leirdséval);

e a mellékhatds stlyossdg szerinti besoroldsa;
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e agyanusithaté gydgyszerek adatai (gydgyszer vagy hatéanyag neve és
gydgyszerformdja, gydrtdsi szdm, adagolds és az alkalmazds médja, a
kezelés kezdete és vége, indikdcid);

e az egyltt alkalmazott gydégyszerek adatai (gydégyszer vagy hatéanyag neve
és gyoégyszerformdja, gydrtdsi szém, adagolds és az alkalmazds médja, a
kezelés kezdete és vége, indikdcid);

o kortorténet;

e egyéb gydgyszerbiztonsdgi informdcid (terhesség vagy szoptatds alatti
gydgyszerszedés, tuladagolds, indikdcion tali alkalmazds, fertéz6 dgens
gydgyszerrel torténd dtvitele, hatdstalansdg, gyégyszerablizus, helytelen
gydégyszerhaszndlat, gydgyszerelési hiba, foglalkozdsi gyégyszerexpozicid)

Amennyiben tovdbbi személyes adat is sziikséges a bejelentés jogszabdlyszer(
teljesitése és szakszer( elintézése érdekében, az arra jogosult munkatdérsaink
megkereshetik Ont.

Amennyiben az érintett a hozzdjdruldst a kapcsolattartdsi céltd adatkezelés
vonatkozdsdban nem adja meg, ez azzal a kévetkezménnyel jér, hogy a
farmakovigilancidval kapcsolatos bejelentés elektronikus (online) forméban nem
teheté meg.

Ill. Adattovabbitas

Személyes adat tovabbitdsdra nem kerll sor arra figyelemmel, hogy a
gydégyszerbiztonsdgi informdcidk tovdabbitdsat Tarsasdgunk kizarédlag anonim
mddon végzi.

AZ ADATKEZELESI TAJEKOZTATO MODOSITASA

A jelen farmakovigilancidval kapcsolatos adatkezelési tdjékoztatdt sziikség esetén,
igy kiilondsen jogszabdlyvdltozds vagy szervezeti vdltozds kdvetkeztében
egyoldaltan médosithatjuk. Az adatkezelési tdjékoztatd minden mdédositdsét
koézzétessziik a Honlap latogatdi részére.

* * *

A jelen farmakovigilancidval kapcsolatos adatkezelési tdjékoztatd az Altaldnos
Tdjékoztaton alapszik, amely a kévetkezé linkre kattintva érheté el itt.

Az Altaldnos Tdjékoztatéd rendelkezései alkalmazandék a jelen tdjékoztatéban nem
szabdlyozott és nem emlitett kérdésekre, igy az Adatkezel6re vonatkozé részletes
informdcidkra (l. fejezet), az adatbiztonsdgi intézkedésekre (IV. fejezet), az
adatfeldolgozéra vonatkozé rendelkezésre (V. fejezet), az érintettek jogaira (VII.
fejezet), a jogorvoslati lehet&ségekre (VIII. fejezet).

Az Altaldnos Tdjékoztaté technikai jellegl, weboldal megldtogatdsdra vonatkozd
rendelkezései (IX. fejezet, példdul: ,sttikkel” kapcsolatos tdjékoztatds) is
alkalmazandéak a jelen tdjékoztatéban foglalt célok szerinti adatkezelésre.
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