FELTETELEZETT MELLEKHATASOKRA VONATKOZO ADATVEDELMI TAJEKOZTATO
1. BEVEZETO

A CSL Limited és leanyvallalatai (t6bbes szam elsd személy vagy ,CSL”) elkételezettek az On
személyes adatainak védelme mellett. Amikor gydgyszereink egyikével kapcsolatban feltételezett
mellékhatassal kapcsolatos bejelentést kapunk, 6sszegydijtink bizonyos, az On azonositasara
alkalmas adatokat (,személyes adatok”).

A gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultia az ,adatkezel” azon személyes
adatok tekintetében, amelyeket a gyogyszereinkkel kapcsolatos feltételezett mellékhatdsok
bejelentése esetén gydjtink. Ez annyit jelent, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
tartozik felelésséggel a személyes adatok gyljtésével és felhasznalasaval kapcsolatos
dontésekeért. Egyben azt is jelenti, hogy felelds az érintettektdl a roluk tarolt személyes adatokkal
kapcsolatban érkez6 kérdések és kérések megvalaszolasaért.

Magyarorszag tekintetében adatkezel6nek a CSL Behring Kft (székhelye: 1123 Budapest, MOM
Park, Alkotas Ut 53. D. ép. 4. em.) mindsdil.

A privacy@cslbehring.com e-mail-cimen kaphat segitséget a CSL azon leanyvallalatanak
azonositdsahoz, amely az On aggélyai altal érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja.

Ez az adatvédelmi nyilatkozat ismerteti, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja miként
hasznalja fel a feltételezett mellékhatasokkal kapcsolatban kapott személyes adatokat. Egyben
ismerteti az Ont személyes adataival kapcsolatban megilletd jogokat is.

2. KIRE VONATKOZIK EZ AZ ADATVEDELMI TAJEKOZTATO?
Ez a nyilatkozat vonatkozik Onre, ha:

. egy bejelentésben egy feltételezett mellekhatas érintettjeként nevezték meg; vagy
. On mas nevében tesz bejelentést feltételezett mellékhatasrol (és a bejelentés soran
megadja a sajat nevét).

3.  AGYUJTOTT SZEMELYES ADATOK KATEGORIAI

A feltételezett mellékhatdsokkal kapcsolatban a személyes adatok alabbi kategoridinak
gylijtésére vagyunk jogosultak:

» elérhetéség és személyazonossagi adatok, igy név, lakcim, telefonszamok, e-mail-cimek,
nem, allampolgarsag, szlletési id6, egészségbiztositasi vagy betegazonosité szam;

* vonatkozo6 egészségugyi és kilonleges adatok, igy meglévé vagy korabbi egészségugyi
probléma vagy orvosi kezelést igényl6 allapot (ideértve a fogyatékossagot vagy
betegségeket), szedett gyoégyszerek, genetikai adatok, biometrikus adatok, vércsoport,
esetleges korabbi oltasok, allergiara vonatkozé adatok, etnikai hovatartozas, droghasznalat,
szexualis iranyultsag és elézmeények.

A killbnleges adatok altaldban az On kilonésen érzékeny, maganjellegli vagy hatranyos
megkulonboztetést eredményezd maédon felhasznalhaté adatai. Ennek kovetkeztében az ilyen
jellegli személyes adatok gyljtéséhez, tarolasahoz és felhasznalasahoz tovabbi indokolasra van
szlkségink. A személyes adatok kulonleges kategériait az aldbbi 5. pontban felsorolt
korilmények fennallasa esetén gydjthetjik.

4. MIKENT GYUJTJUK AZ ON SZEMELYES ADATAIT?
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A személyes adatokat kézvetlenll Ontél gydijtjiik, amikor a feltételezett mellékhatast kozvetlentl
nekink jelenti be. Ez torténhet a mellékhatds bejelentésére szolgalé formanyomtatvanyon,
kérdSiven, interjun vagy a feltételezett mellékhatas bejelentése utan az On vagy egészségi
allapotanak vizsgélata soran.

Jogosultak vagyunk arra is, hogy Onre vonatkoz6 személyes adatokat kozvetetten, feltételezett
mellékhatast bejelent6 harmadik személyektdl gydjtsiink. Ide tartozhatnak a haziorvos vagy mas

egészséglgyi

szakember,

termékeink

forgalmazéi,

a Vvéllalatcsoportunkon bellli mas

(mellékhatasra vonatkozd bejelentést fogadd) szervezeti egység vagy az On nevében
mellékhatast bejelentd mas személy (csaladtag vagy barat) altal tett bejelentések.

5. MILYEN CELRA HASZNALJUK FEL AZ ON SZEMELYES ADATAIT?

Az alabbi tdbldzatban ismertetjiik:

. a személyes adatai gy(lijtésének és felhasznalasanak céljait;
. az e célokra gylijtott személyes adatok kategoriait; és
. a személyes adatainak gydjtését és felhasznalasat lehetévé tevé jogalapot.

A személyes adatok
felnasznélasanak
céljai

A
személyes
kategoériai

felhasznalt
adatok

A személyes adatok felhasznaldsanak

jogalapja

Az On azonositasa
és az Onnel val6
kapcsolatfelvétel

Kapcsolattartasi és

azonositd adatok.

A feltételezett
mellékhatasokra
vonatkozo6 adatok
gylijtése, vizsgalata
és tarolasa

Kapcsolattartasi és

azonositd adatok.

Relevans egészségigyi
és kulénleges adatok.

A feltételezett
mellékhatasokra
vonatkoz6 adatok
kozlése érintett
felekkel (példaul
egészséglgyi
szabalyozé
hatésagokkal)

Kapcsolattartasi és

azonositd adatok.

Relevans egészségigyi
és kilonleges adatok.

Jogos érdekek: Személyes adatait a termékeink
hatasossaganak és biztonsagossaganak
értékeléséhez, valamint iparagi és szabalyozasi
kotelezettségeink teljesitéséhez  fiz6d6 jogos
erdekbdl hasznaljuk fel.

Egészséqiqyi ellatas nyujtdsa: Személyes adatait
akkor haszndljuk fel, ha arra egészségligyi ellatas
vagy kezelés céljabdl van sziikség.

Jogi  kotelezettségek: Személyes adatait a
feltételezett mellékhatasok bejelentésére
vonatkozé jogi kotelezettségeink teljesitéséhez,

igy Magyarorszadgon az emberi alkalmazasra
kerll6 gyogyszerekrol és egyeb, a
gyogyszerpiacot szabalyoz6 torvények

modositasardl sz6l6 2005. évi XCV. torvény,
illetve az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodo
személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl
sz016 torvény 4. 8 (2) bekezdés z) pontja alapjan
hasznaljuk fel.

Létfontossaqu érdekek: Személyes adatait az On
vagy a feltételezett mellékhatas altal esetlegesen
érintett mas maganszemélyek |étfontossagu
érdekeinek védelmére hasznéljuk fel.

Kdzérdek: Személyes adatait akkor hasznéljuk fel,
ha az kozérdekbdl szikséges, példaul sulyos
egészségligyi veszélyek elleni védelem és a
gyogyszereink, valamint a kapcsolédé
egészségligyi ellatas magas szinvonalanak
biztositasa érdekében.
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6. MIKENT GONDOSKODUNK ADATAI BIZTONSAGOS MEGORZESEROL?

Megfelel§ biztonsagi intézkedéseket vezettink be személyes adatai véletlen elvesztésének,
jogellenes felhaszndlasanak, megvaltoztatasanak, kozlésének vagy az azokhoz valé jogosulatlan
hozzaférés megelézése érdekében.

Emellett személyes adataihoz hozzaférést kizardlag munkavallaléinknak és szolgéltatéinknak,
azoknak a maganszemeélyeknek biztositunk, akiknek munkajuk elvégzéséhez vagy szolgaltatasuk
nydjtasahoz jogos igény alapjan ismerniiik kell azokat. Az emlitett személyek az On személyes
adatait kizarélag a mi utasitdsunkra kezelik, és kotelesek a személyes adatokat bizalmasan
kezelni.

Az adatbiztonsag feltételezett megsértésenek kezelésere kllon eljarasokat vezettunk be, és az
incidensekrdl az iranyado jogszabalyi kdvetelményeknek megfeleléen értesiteni fogjuk Ont és az
illetékes szabalyoz6 hatésagokat.

7. MEDDIG ORIZZUK MEG AZ ON SZEMELYES ADATAIT?

Személyes adatait csak annyi ideig 6rizziik meg, ameddig arra szlikség van az adatgydjtést
indokolo célokbdl, ideértve a jogi vagy beszamoléasi kovetelmények teljesitését.

A személyes adatok megfeleld megbrzési idejének meghatarozasahoz figyelembe vesszik a
személyes adatok mennyiségét, jellegét és érzékeny mivoltat, a jogosulatlan felhasznalashal
vagy kozlésbdl szarmazo kar potencidlis kockazatat, a személyes adatai kezelésének céljat, és
azt, hogy e célokat mas modon elérhetjik-e, valamint a vonatkoz6 jogi kovetelményeket.

A gyogyszereinket érintd feltételezett mellékhatasokkal kapcsolatos személyes adatait
rendszerint legfeljebb az adott gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély lejaratatél
szamitott 10 évig 6rizziik meg. Vonatkozd jogi kdvetelmények esetén ugyanakkor jogosultak
vagyunk az adatokat hosszabb ideig megdrizni.

Bizonyos korulmények kozott szemelyes adatait anonimizalhatjuk, hogy azokat tdbbé ne
lehessen Onh6z kapcsolni; ez esetben ezeket az adatokat az On tovabbi értesitése nélkil
hasznalhatjuk.

8. K| FER HOZZA SZEMELYES ADATAIHOZ?

* A munkatarsaink — személyes adataihoz a munkatarsaink rendelkeznek hozzéaféréssel, de
kizarolag akkor, ha ez a munkakorik ellatasahoz szikséges.

« A csoportunk tagvallalatai — a személyes adatokat megosztjuk a csoportunk mas
vallalataival, de kizarélag akkor, ha arra — az egészségvédelem érdekében tett megfeleld
intézkedés céljdbdl — a feltételezett mellékhatasra vonatkoz6 bejelentés értékeléséhez és a
valaszintézkedéshez sziikség van.

» Személyes adatokat a mi neviinkben kezel6é harmadik személyek — személyes adataihoz
hozzaférhetnek olyan harmadik személy szolgaltatok (példaul a farmakovigilanciai
szolgaltatok, adattar-szolgaltatok, adatelemzé szolgaltatok és informatikai muszaki
tamogatast nyUjté szolgaltatok), amelyek a személyes adatokat nekiink nyujtott szolgaltatas
keretében kezelik. E szolgaltatok kitelesek az On személyes adatait bizalmasan kezelni, és
azokat sajat céljaikra nem hasznalhatjak fel.

« Az On személyes adatait nekiink bejelentés Gtjan ataddé harmadik személyek —
harmadik személyek (példaul orvosok vagy mas egészségiigyi szakemberek, termékeink
forgalmazoi vagy az On nevében mellékhatast bejelentd szemeély) kaphatnak télink
személyes adatokat az altaluk bejelentett nemkivanatos eseménnyel kapcsolatban velik
folytatott kommunikéacio soran. Az On személyes adatait e személyekkel csak akkor osztjuk
meg, ha azt a feltételezett mellékhatasra vonatkoz6 bejelentés kezelésével kapcsolatos
szabdlyozasi és iparagi kotelezettségeink teljesitése megkdveteli.

 Nemzeti egészségligyi hatésagok vagy mas egészségligyi szabalyozé hatésagok —
amennyiben értesiteniink kell a nemzeti egészséglgyi hatésdgokat vagy mas egészséguigyi
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szabdalyoz6 hatésagokat gyogyszereink mellékhataséarol, e célbdl megosztjuk velik a
személyes adatokat. Ebben az esetben a nemzeti egészséglgyi hatdésdgok vagy mas
egészséglgyi szabdlyozé hatésadgok a nekik tovabbitott személyes adatok fliggetlen
adatkezel6i. A személyes adatokat a fent ismertetett célokra hasznaljak fel, és a birtokukban
lévé személyes adatok felhasznalasara sajat adatvédelmi nyilatkozatuk lesz iranyado.

9. TOVABBITJUK-E SZEMELYES ADATAIT EUROPAN KIiVULRE?

Személyes adatainak az e nyilatkozatban foglalt célokra torténd kezelése céljabol jogosultak
vagyunk személyes adatait olyan harmadik személyeknek és csoportunk mas tagvallalatainak
tovabbitani, amelyek székhelye az EU-n és az EGT-n (,Eurépa”) kivil talalhato.

Személyes adatai biztonsdganak érdekében adatait csak akkor tovabbitjuk Eurépan kiviilre, ha
az az EU altalanos adatvédelmi rendeletének (,GDPR”) megfeleléen torténik. Ehhez az alabbi
feltételek egyikének teljestlnie kell:

* az Eurdpai Bizottsag hatarozata szerint az adott orszag megfelel6 szintli védelmet biztosit
személyes adatok tekintetében (a GDPR 45. cikkének megfeleléen);

e az adattovabbitasra a cimzett személyes adatok védelmére vonatkozo, jogilag kotelezé ereji
és kikényszerithetd kotelezettségvallalasa mellett keril sor (a GDPR 46. cikkének
megfeleléen);

* az adattovabbitas kotelezé erejl vallalati szabalyok szerint térténik (a GDPR 47. cikkének
megfeleléen); vagy

 az adattovabbitdis a GDPR személyes adatok EU-n Kkivili tovabbitasara vonatkozo
korlatozasaitdl val6 eltérésen alapul (a GDPR 49. cikkének megfeleléen).

10. MILYEN JOGOK ILLETIK MEG ONT?
Bizonyos korulmények kozott On jogosult:

* a személyes adataihoz hozzaférést kérni (az ,érintett hozzaférési kérelme”). Ez lehetévé
teszi, hogy a birtokunkban Iévé, Onnel kapcsolatos személyes adatokrél masolatot kapjon,
és ellenérizze, hogy azokat jogszerilien kezeljik-e;

« az Onrél tarolt személyes adatok helyesbitését kérni. Ez lehetévé teszi, hogy az Onrél
birtokunkban levé hianyos vagy pontatlan személyes adatok helyesbitését kérje;

« személyes adatainak torlését kérni. Ez lehetévé teszi az On szamara, hogy személyes
adatai torlését vagy eltavolitasat kérje, ha azok tovabbi kezelésére nincs alapos okunk.
Jogaban all tovabba olyan személyes adatainak torlését vagy eltavolitasat kérni t6llnk,
amelyek vonatkozasaban gyakorolta az adatkezelés elleni tiltakozas jogat (lasd alabb);

» tiltakozni személyes adatainak kezelése ellen, amikor az adatait valamely jogos érdek
(vagy egy harmadik fél jogos érdekei) alapjan kezeljik, és On konkrét helyzetére vald
tekintettel ezen az alapon tiltakozni kivan az adatkezelés ellen;

« személyes adatai kezelésének korlatozasat kérni. Ez lehetévé teszi az On szamara, hogy
bizonyos korulmények fennallasa esetén kérje az Onre vonatkoz6 személyes adatok
kezelésének felfiggesztését, példaul az adatkezelés korlatozasat kérje a személyes adatok
pontossaganak megallapitasaig;

+ az automatizalt dontéshozatal mell6zését kérni. A feltételezett mellékhatasok
bejelentésével kapcsolatos Uizleti tevékenységek keretében automatizalt déntéshozatalt vagy
profilalkotast nem alkalmazunk.

Jogainak gyakorlasahoz lépjen velliink kapcsolatba a nyilatkozat végén talalhaté elérhetéségeink
valamelyikén. Mindent megtesziink, hogy jogai gyakorlasaban segitségére legylink, de néhany
esetben jogszerl okunk lehet kérésének megtagadasara.

Haladéktalanul kivizsgaljuk és egy hénapon belll megvalaszoljuk minden kérését. Ezt a hatarid6t
tovabbi két hdnappal meghosszabbithatjuk, amennyiben erre a megfelelé6 valaszadashoz
szilkség van (példaul ha a kérés kezelése bonyolult és tobb idét igényel részinkrél). A
késedelem okardl minden esetben tajékoztatjuk.
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Ha Ugy dontiink, hogy a kérés kapcsan nem hozunk semmilyen intézkedést, ennek okarol
értesitjuk.

Ha a jogaira vonatkozo kéréssel kapcsolatos dontéstinkkel nem ért egyet, vagy véleménye
szerint eljardsunk sérti az eurépai adatvédelmi jogszabalyokat, panaszt nydjthat be valamely
eurdpai adatvédelmi szabalyoz6 hatésaghoz.

11. ELERHETOSEGEINK

Ha segitségre van szilksége annak megallapitasdhoz, hogy mely véllalat a forgalombahozatali
engedély jogosultja, illetve kérdései vannak személyes adatai kezelésének madjarél, vagy

gyakorolni kivanja valamely jogat, az alabbi elérhet6ségeken kapcsolatba Iéphet vellink vagy
adatvédelmi tisztvisel6nkkel: privacy@cslbehring.com.

Ugyanezt megteheti a CSL jogokkal foglalkozo portaljan: https://privacyinfo.csl.com/

Utoljara frissitve: 2019. februar
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