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»Ha a gyoégyszerek haszndlataval és az orvostechnikai eszk6zok biztonsagaval kapcsolatos
nemkivanatos eseményt vagy reakciot jelent vagy emlitést tesz réla (vigilancia)

Miért gydijtjiik és haszndljuk az On adatait?

A gyobgyszerek vagy orvostechnikai eszkozokre alkalmazasaval kapcsolatos mellékhatasok vagy
események (mellékhatasok) nyomon kdvetését vigilancianak (biztonsagossagi felligyelet) nevezik. A
jogszabalyban eldirt kotelezettségek az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekre vagy eszkdzokre
vonatkoznak.

Milyen adatokat gylijtiink és hogyan tessziik ezt?
e Az On altal felhasznéléként kdzvetleniil nekiink (pl. telefonon) megadott adatokat,
¢ mellékhatdsok vagy események bejelentSjeként kozélt adatokat.

Az adatok lehetnek:
e A betegre vonatkozé informaciék (monogram, sziiletési dadtum, nem)

o Korel6zmény és egyéb jellemzbk, beleértve a laboratériumi adatokat, terhességet,
testsulyt, magassagot és életkort.

o A nemkivanatos reakciok és események intézkedései és kezelése

e A bejelent6t vagy az adatok elsédleges forrasat azonosité informacidk az esetleges nyomon
kovetéshez szlikségesek.

o Kereszt- és vezetéknév

o Kapcsolattartasi és cimadatok (pl. cim, e-mail cim, telefonszam)

o Aldiras

e A mellékhatasokra és eseményekre vonatkozo informacidk vagy a termékek biztonsagossagara
vonatkozd egyéb informaciok

o A mellékhatasok és az eseményekkel kapcsolatos adatok leirdsa, beleértve a kezdetet,
a ledllast, az id6tartamot.

o Gyodgyszerrel/hatdéanyaggal kapcsolatos adatok, beleértve az adagolast, az
alkalmazast, a feltételezett ok-okozati Osszefliggést, a kezelés indikaciéjat és
id6tartamat.

o Orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos adatok, beleértve az alkalmazast és a hibas
mdkodést is.

o A reakcid sulyossagi kritériumai, mint példaul haldl, életveszély, kérhazi kezelés vagy
hosszan tartd kérhazi kezelés, maradandd sériilés vagy fogyatékossag, fontos orvosi
esemény.

o Areakciok eredménye.

Az On személyes adatait a kévetkezd jogalapon kezeljiik:

e Az On személyes adatainak feldolgozasa kdzérdekbdl sziikséges a kdzegészségiigy teriiletén a
gyogyszerek és eszk6zok magas mindségi és biztonsagi szinvonaldnak biztositasa érdekében, a
torvény alapjan (Eurépaban a GDPR 6. cikkének (1) bekezdése és 9. cikkének (2) bekezdése).

e On beleegyezését adta a tervezett adatkezeléshez (Eurépaban a GDPR 6. cikkének (1)
bekezdése a) pontja és a GDPR 9. cikkének (2) bekezdése a) pontja), ami akkor fordulhat elg,
ha On klinikai vizsgalatban vagy kutatasi tanulmanyban vesz részt).

e A feldolgozas olyan személyes adatokra vonatkozik, amelyeket On nyilvanvaléan
nyilvdnossagra hozott (Eurépaban a GDPR 9. cikkének (2) bekezdése e) pontja), ami példaul
akkor fordulhat el6, ha On kézzéteszi azokat a kozésségi médidban.

e Az adatkezelésre a mi vagy egy harmadik fél jogos érdekei miatt van szikség, kivéve, ha az
ilyen érdekeket feliilirjak az érintett érdekei vagy alapvetd jogai és szabadsagai, amelyek a
személyes adatok védelmét igénylik (Eurépaban a GDPR 6. cikkének (1) f) pontja).
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e Az On személyes adatainak feldolgozasa sziikséges szamunkra ahhoz, hogy eleget tegyiink egy
rank vonatkozo jogi kotelezettségnek (Eurépaban a GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pontja és az
EU 9. cikk (2) bekezdés i) pontja). Tovabba jogi kotelezettségek merilnek fel a klinikai vizsgalat
részeként, lasd az 536/2014/EU rendeletet, valamint az orvostechnikai eszk6zdkrél sz6lo
745/2017/EU és 746/2017/EU rendeletek részeként.

A személyes adatok megaddsdra vonatkozd kévetelmények

Ha nem adja meg az 6sszes sziikséges személyes adatot, el6fordulhat, hogy nem tudunk megfelel6en
valaszolni vagy nem tudjuk feldolgozni a bejelentését, mert nem tudunk megfelelni a fent felsorolt jogi
kovetelményeknek.

Mennyi ideig 6rizziik meg az On adatait?

o A gydgyszerekkel kapcsolatos eseménynél az adatokat a forgalomba hozatali engedély
megsz(inését kovetd 10 évig, illetve az utolsé klinikai vizsgalat hivatalos befejezését kovets 5
évig kell megbrizni.

e Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos események esetében az adatokat az utolsé eszkoz
forgalomba hozatalat kovet6 10 évig (belltethet6 eszk6z6k esetében 15 évig) kell megdrizni.”



