Adatkezelési tajékoztato mellékhatas-jelentéshez

1) ALTALANOS JOGI KOZLEMENY

A jelen adatkezelési tdjékoztatd tartalmazza a Worwag Pharma Korlatolt Felel6sségii Tarsasag (mint
Adatkezel§) altal forgalmazott gy6gyszerekre vonatkozé mellékhatasok jelentésével kapcsolatos személyes
és kiilonleges (egészségiigyi) adatok kezelésére vonatkozd szabalyokat, valamint az adatkezelésre
vonatkoz6 tajékoztatast.

Az engedélyezett gyogyszerekkel felmeriil6 mellékhatdsok jelentése és azok kivizsgaldsa a biztonsagos
gyogyszeralkalmazads érdekében végzett kulcsfontossagu tevékenység. Ezen tevékenység végzése
érdekében kérjiik az egyes betegeket és egészségiigyi szakembereket, hogy a Worwag Pharma Kift.,, altal
forgalmazott gyogyszerekre vonatkozd mellékhatasokat sziveskedjenek jelenteni az alabbi elérhetéségek
valamelyikén:

telefonszam: +36 20 923 5882
postacim: 1037 Budapest, Montevideo utca 5.

Tajékoztatjuk, a hatdlyos jogszabalyok alapjan Magyarorszagon torténé mellékhatast az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet részére is bejelenthets, azonban a duplikdtumok
elkeriilése végett kérjiik, a mellékhatas-bejelentést csak egy helyre juttassa el.

2) AZ ADATKEZELO MEGNEVEZESE:

Név: Worwag Pharma Kereskedelmi Korlatolt FelelGsségii Tarsasag
Székhely: 1037 Budapest, Montevideo utca 5.

Cégjegyzékszam: 01-09- 877084

Ado6szam: 13861386-2-44

E- mail cim: info@woerwagpharma.hu
3)  AZADATKEZELES JOGALAPJA:

A gybgyszerek forgalomba hozatali engedély jogosultja a jelenleg hatalyos, az Eurdpai Parlament és a
Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 104 cikke alapjan a gyégyszerek forgalomba hozatali engedély jogosultja
a tagallami farmakovigilancia-rendszerrel egyenérték(i farmakovigilancia-rendszert miikédtet a
farmakovigilancia-feladatok végrehajtasa céljabol, valamint az emberi alkalmazasra kertil6 gyégyszerekrol
és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd torvények modositasardl szélé 2005. évi XCV. torvény 18.§
(tovabbiakban: Gytv.) és a 15/2012 (VIII. 22.) EMMI rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 6.§ alapjan a
betegektdl és az egészségiligyi dolgozoktdl érkezd, feltételezett (sulyos és nem sulyos) mellékhatdsra
vonatkoz6 jelentést koteles kivizsgalni és elektronikus titon adatokat szolgaltatni az 726/2004/EK rendelet
24. cikkében foglaltak szerint, az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség altal iizemeltetett EudraVigilance
elnevezésii adatbazisba (tovabbiakban: EV adatbazis).

A Worwag Pharma Kft. altal forgalmazott gyégyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultja a
Worwag Pharma GmbH & Co. KG, amely tarsasdg megbizta a Worwag Pharma Kft-t a magyarorszagi
farmakovigilancia feladatok ellatasaval. A farmakovigilancia kotelezettségeket tehat Magyarorszagon a
Worwag Pharma Kft. teljesiti, ekként a mellékhatas-bejelentéssel kapcsolatos adatkezelés részleteit, igy
annak céljat és eszkozeit a Worwag Pharma Kft. hatdrozza meg, amelyre tekintettel a mellékhatas-
bejelentéssel kapcsolatos adatkezelés adatkezeldje is a Worwag Pharma Kift.

A bejelentés kivizsgalasat kovetden a bejelentést tovabbitjuk a Wérwag Pharma GmbH & Co. KG EU-QPPV
(EU farmakovigilancidért felelds személy) részére, aki megteszi az EV adatbazisba a sziikséges bejelentést.

Tajékoztatjuk, hogy a Worwag Pharma GmbH & Co. KG részére, és ekként az EV adatbazisba valo
adatszolgaltatas nem feltétleniil jelenti az On bejelentésének tovabbkiildését. Onnek lehetésége van
meghatarozni, hogy kéri-e az On 4ltal kiildétt mellékhatasjelentés alnevesitését (anonimizalasat), vagy
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hozzajarulasat adja a mellékhatasjelentés On 4ltal kitdltétt adatokkal valé tovabbitashoz. Tajékoztatjuk,
hogy amennyiben kéri a mellékhatasjelentés adlnevesitését abban az esetben a bejelent6 nevét, cimét, és
elérhet6ségére vonatkozé adatokat, valamint a beteg monogramja, tovabba a haziorvos, szakorvos vagy
koérhaz hivatkozasi szamat alnevesitjiik.

Az adatkezelés a fentiek alapjan az informaciés énrendelkezési jogrol és az informaciészabadsagral szdl6
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
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramldsarél, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésér6l (GDPR) 6. cikk (1) bekezdésének c) pontja szerinti jogi kotelezettség teljesitése. A jogi
kotelezettséget el6ird jogszabalyok a 2001/83/EK iranyelve, és ennek alapjan a Gytv. és a Rendelet.

Akilonleges (egészségiigyi adatok) vonatkozasaban a GDPR 9. cikk g) pontja szerint a Worwag Pharma Kft-
re vonatkozé jogi kotelezettség teljesitése miatt keriil sor, illetve az adatkezelés jelentGs kozérdek miatt
sziikséges a magyar jog alapjan.

Az adattovabbitds jogalapja - amennyiben kéri a személyes adatai tovabbitasat - a GDPR 6. cikk (1)
bekezdésének a) pontja, illetve egészségiigyi adatai vonatkozdsdban a GDPR 9. cikk (2) bekezdésének a)
pontja, azaz az On hozzéjarulasa.

4) ADATKEZELES CELJA

A jelen adatkezelés célja, hogy az Eurdpai Unids, valamint Gytv. és a Rendeletben meghatarozott
kotelezettségilinknek eleget tegyiink, és minden bejelentett, feltételezett mellékhatast kivizsgaljunk és - az
On hozzajarulasa esetén - a mellékhatasjelentést az abban meghatarozott adatokkal keriiljpn az EV
adatbazisba tovabbitasra.

5)

A mellékhatds kivizsgalasa érdekében az aldbbi személyes adatokat sziikséges megadnia:

- bejelentd neve, cime és elérhet6ségi adatai (telefonszam, email cim), (egészségiigyi szakember
esetén) szakképesitése
- abeteg monogramja, kora és/vagy, neme, Haziorvos, szakorvos vagy kérhaz hivatkozasi szama
- amellékhatassal érintett gyogyszer
O neve,
hataserdssége,
esetleg gyartasi szama, vagy a hatéanyag(ok) neve
javallat/a gyoégyszer alkalmazasanak oka (betegség/tiinet),
dozisa, az adagolas gyakorisagaval
alkalmazasi médja,
a kezelés kezdete /vége,
Sziikséges volt-e a gyégyszer megvondasa vagy adagjanak médositasa?
A gyogyszer megvonasa/adagjanak mddositasa utan megsziintek-e a tiinetek?
Alkalmaztak-e ujbdl a gydgyszert?
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o A gydgyszer Ujraadasa utan ismét megjelentek-e a tiinetek?
- feltételezett mellékhatas leiras
o tiinetek vagy diagnozis, laboratériumi leleteket mellékelve (normal értékek megadasaval),
o kezdete,
o kezelése,
o kimenetele és a vonatkozo6 id6pont megadasa
= gyogyult
= kovetkezményekkel gyogyult
e javult,
e fennall,
e rosszabbodott,



e halalos kimenetel(i,
e nem ismert
o sulyossaganak értékelés (sulyos vagy nem sulyos)
- esemény rovid leirasa
o amellékhatas kialakulasanak koriilményei,
o amellékhatas kovetkeztében végzett esetleges intézkedések, beavatkozasok
o egyéb, az eset szempontjabol fontosnak tartott informaciok.

A fentieken mas személyes adatot, illetve kiilonleges adatot nem kériink Onté], és kérjiik, hogy mas adatot
ne is adjon meg. Amennyiben a bejelentésben olyan adatok is megadasra keriilnek, amelyek fentebb nem
szerepelnek, azokat a beérkezését kovet6en anonimizaljuk, és ekként tartjuk nyilvan.

Az egyes adatokat kizdr6lag a fentiekben rogzitett jogszabalyok altal meghatdrozott mértékig, a
mellékhatasjelentés kivizsgalasahoz, illetve - hozzajaruldsa esetén - annak tovabbitadsahoz sziikséges
terjedelemben kezeli.

6) ADATFELDOLGOZAS, ADATTOVABBITAS, ADATOK TAROLASA

Az adatokat papir alapon és elektronikus tton is taroljuk.
Az adatok papir alapt tarolasara a székhelytlinkon keriil sor pancélszekrényben.

Az elektronikus Gton val6 tarolasra a helyi szerveriinkon (amelynek tizemeltet6je a MagiCom Kereskedelmi
és Szolgaltat6 Korlatolt Felel6sségli Tarsasag (cégjegyzékszam: 01-09-696311; adészam: 12641477-2-42;
székhely: 1149 Budapest, Pillang6 utca 16-20.)) és az Office365 felh6ben, amelynek tizemeltetdje: Worwag
Pharma GmbH & Co.KG cim: Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen. Az adatfeldolgozdk az adatokat sajat célra
nem hasznaljak fel, azokat kizaroélag a mi utasitasaink alapjan jogosultak kezelni.

Biztositjuk, hogy a személyes adatokhoz csak azon munkavallalok férhessenek hozza, akinek ahhoz
munkakori kotelezettsége teljesitése érdekében sziikséges és csak azon adatokhoz férhessenek hozza,
amely adatok a munkakori kotelezettségiik korébe tartozik.

A megfelel6 informatikai, technikai és személyi intézkedésekkel gondoskodunk arrél, hogy az altalunk
kezelt személyes adatokat védjiik tobbek kozott a jogosulatlan hozzaférés ellen vagy azok jogosulatlan
megvaltoztatasa ellen.

Tajékoztatjuk, hogy az adatkezelés az adatbiztonsagi koévetelményeknek megfelel, azt az On
maganszférajanak védelmét szem el6tt tartva alakitottuk ki és hajtjuk végre a belsé adatvédelmi
szabdlyzatunkban meghatarozott miiszaki és szervezési intézkedéseknek megfelelGen.

Az adatok gy(jtését a SOLDRA International Kft. (cégjegyzékszam: 05-09-015274; ad6szam: 14226843-2-
05; székhely: 3885 Arka, Hunyadi utca 24.), mint adatfeldolgoz6 végzi. Az adatfeldolgozoéval adatfeldolgozdi
szerz6dést kotottiink, amely alapjan az adatfeldolgozo az adatokat csak az Adatkezel6, azaz a mi utasitasunk
alapjan jogosult kezelni, azokat sajat célra nem hasznalhatja fel.

Tajékoztatjuk tovabba a bejelentések kivizsgalasat kévet6en az adatok tovabbitasra keriilnek a Worwag
Pharma GmbH & Co. KG EU-QPPV (EU farmakovigilancidért felel6s személy) részére, aki teljesiti az EV
adatbazisba valé bejelentést.

7) ADATKEZELES IDOTARTAMA:

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

A megfelel6 informatikai, technikai és személyi intézkedésekkel gondoskodunk arrdl, hogy az altalunk
kezelt személyes adatokat védjiik tobbek kozott a jogosulatlan hozzaférés ellen vagy azok jogosulatlan
megvaltoztatasa ellen.

8) ERINTETT JOGAIL JOGORVOSLAT



Személyes adatai kezelése esetén Ont szdmos jog megilleti, és azokat barmikor gyakorolhatja a 2. pontban
meghatarozott elérhetdséglinkre kiildott kérelem utjan.

A személyes adatokhoz valo hozzdférés és azok helyesbitésének joga

Személyes adataihoz barmikor jogosult hozzaférni, masolatot kérni, tovabba azokat helyesbiteni vagy
frissiteni.

A hozzéférési jog alapjan On jogosult arra, hogy az alabbiakrél informaciét kapjon:
a) az adatkezelés céljai;
b) az érintett személyes adatok kategdriai;

c) azon cimzettek vagy cimzettek kategoéridi, akikkel, illetve amelyekkel a személyes adatokat k6zolték vagy
ko6zolni fogjak, ideértve kiillondsen a harmadik orszagbeli cimzetteket, illetve a nemzetkozi szervezeteket;

d) adott esetben a személyes adatok tarolasanak tervezett id6tartama;

e) az érintett azon joga, hogy kérelmezheti az adatkezel6t6l a ra vonatkozo személyes adatok helyesbitését,
torlését vagy kezelésének korlatozasat, és tiltakozhat az ilyen személyes adatok kezelése ellen; és

f) a valamely feliigyeleti hat6saghoz cimzett panasz benyujtasanak joga.

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

Adathordozhatésdghoz vald jog

Személyes adatai hordozhat6ak. Ez azt jelenti, hogy mozgathatéak, masolhatdak, valamint elektronikusan
tovabbithatéak.

Amennyiben gyakorolni kivanja az adathordozhat6saghoz valo jogat, vegye fel veliink a kapcsolatot a 2.
pontban meghatarozott valamely elérhet6ségen.

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

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

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

) tiltakozik személyes adatai kezelése ellen;
d) a személyes adatok kezelése nem jogszerlien torténik; vagy
e) személyes adatainak torlését a jogszabalyoknak valé megfelelés indokolja.

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

a) véleménynyilvanitas szabadsagahoz és a tajékozddashoz valé jog gyakorlasa céljabol;
b) aszemélyes adatok kezelését el6iro, az adatkezel6re alkalmazandé unids vagy tagallami jog szerinti

kotelezettség teljesitése, illetve kozérdekbdl vagy az adatkezel6re ruhazott koézhatalmi jogositvany
gyakorlasa keretében végzett feladat végrehajtasa céljabdl;

) a népegészségligy teriiletét érintd kozérdek alapjan;
d) a kozérdeki archivalas céljabdl, tudomanyos és torténelmi kutatasi célbdl vagy statisztikai célbdl,

amennyiben az adatok torlése valészintisithet6en lehetetlenné tenné vagy komolyan veszélyeztetné ezt az
adatkezelést; vagy

e) jogi igények el6terjesztéséhez, érvényesitéséhez, illetve védelméhez.



A fentiekben irtak figyelembevételével amennyiben élni kivan ezen jogaval, vegye fel veliink a kapcsolatot
2. pontban meghatarozott valamely elérhet&ségen keresztiil.

Az adatkezelés korldtozdsdnak joga

On abban az esetben korlatozhatja személyes adatainak kezelését, amennyiben

a) tigy véli, hogy az Onnel kapcsolatban tarolt személyes adatok nem pontosak; vagy
b) az adatok kezelése nem jogszeriien torténik, de ahelyett, hogy a torlésiiket kérné, inkabb korlatozni

szeretné a kezelésiiket; vagy

) adataira nincs tobbé sziiksége az Adatkezel6nek azon cél(ok)hoz, amely(ek) miatt eredetileg
begy(jtétte azokat, On azonban igény tart ezen adatokra valamely peres kovetelés benyujtasa,
érvényesitése vagy a koveteléssel szembeni védekezés céljabol vagy

d) On tiltakozott adatai kezelése ellen és varja az arra vonatkozd visszaigazolast, hogy az On
tiltakozassal kapcsolatos érdekei feliilirjak-e az adatkezelés jogalapjat.

Amennyiben korlatozni kivanja adatai kezelését vegye fel veliink a kapcsolatot a 2. pontban meghatarozott
valamely elérhet6ségen.

Hozzdjdrulds visszavondsdnak joga

A fent mar rogzitettek alapjan, ha On hozzajarulasat adta az adatai tovabbitasahoz, On ezen hozzajarulasat
barmikor koltségmentesen visszavonhatja. A hozzajarulas visszavonasa nem érinti a visszavonas el6tti
adatkezelés jogszeriiségét.

Amennyiben vissza kivanja vonni az adatai kezeléséhez adott hozzajarulasat, vegye fel veliink a kapcsolatot
a 2. pontban meghatarozott valamely elérhet8ségen.

A tiltakozds joga

On személyes adatainak kezelése ellen barmikor tiltakozhat. Ilyen szandék esetén vegye fel veliink a
kapcsolatot a 2. pontban meghatarozott valamely elérhetdségen.

Feliigyeleti hatésdghoz fordulds joga

On barmikor jogosult panasszal fordulni a Nemzeti Adatvédelmi és Informéciészabadsag Hatésaghoz (cim:
1055 Budapest, Falk Miksa utca 9-11.; postacim: 1363 Budapest, Pf.: 9.; telefonszam: +36 (1) 391-1400;
email cim: ugyfelszolgalat@naih.hu), mint feliigyeleti hatésaghoz vagy birésaghoz fordulni.

Kelt: Budapest, 2023.01.01.



