ADATVEDELMI TAJEKOZTATO MELLEKHATAS BEJELENTESHEZ BETEGEK ES
EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK RESZERE

Jelen adatvédelmi tajékoztaté rogziti az MSD Pharma Hungary Korlatolt Felel6sségl Tarsasag
(székhely: 1095 Budapest, Lechner Odén fasor 10/B.; cégjegyzékszam: Cg. 01-09-903998;
adészam: 14440791-2-44; tovabbiakban: ,MSD” vagy ,Adatkezel6”) altal folytatott
mellékhatas bejelentés soran atadott szemeélyes adatok kezelésére vonatkozé szabalyokat.

Azzal, hogy On bejelent az MSD Pharma Hungary Kft. cégcsoportjahoz tartozd gyogyaszati
készitmények alkalmazésa, felhasznalasa, birtoklasa soran jelentkez6 barminemi
nemkivanatos eseményt vagy mellékhatast, On segitséget nyujt ahhoz, hogy a
jogszabalyokban foglalt kotelezettségeinknek eleget tegyink és ezzel egyidejileg a
készitményeinket folyamatosan ellen6rizzik és értékeljuk. A mellékhatas-bejelentéssel
kapcsolatos adatkezelést torvény irja el6, igy kildndésen az emberi alkalmazasra kerul6
gyogyszerekrél és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyoz6 térvények modositasarol szold 2005.
évi XCV. térvény (a tovabbiakban: "Gyoégyszertorvény”), valamint az emberi alkalmazéasra
tovabbiakban: ,Farmakovigilancia Rendelet’). Az Adatkezeld koteles kivizsgalni minden
olyan feltételezett mellékhatasra vonatkozé bejelentést, amely betegektdl, illetve
egészsegugyi dolgozdktol érkezik, elektronikus vagy egyéb, értekelést lehetévé tévé mddon
érkezik. Az esetlegesen felmerilé mellékhatasok bejelentésére lehetéség van személyesen is
az Adatkezel6 jelen Adatvédelmi Tajékoztatoban megjeldlt kapcsolattartasi cimén, az
Adatkezeld altal mikodtetett honlapokon online nyomtatvany kitoltése utjan, vagy e-mailen,
faxon, sms-ben és telefonon.

Az Adatkezel6 a mellékhatas bejelentés korében, a mellékhatas bejelentés soran kozzétett
informéciok tekintetében teljes mértékben figyelembe veszi és alkalmazza az irdnyado
hatalyos jogszabalyokat, igy kiiléndsen az Eurdpai Altalanos Adatvédelmi Rendelet (a
tovabbiakban: ,GDPR”) rendelkezéseit.

Az Adatkezel6 a részére megadott személyes adatokat bizalmasan, a hatalyos jogszabalyi
eléirasokkal 6sszhangban kezeli, gondoskodik azok biztonsagarol, megteszi azokat a
technikai és szervezési intézkedéseket, valamint kialakitja azokat az eljarasi szabalyokat,
amelyek megakadalyozzdak a személyes adatok megsemmisilését, jogosulatlan
felnasznalasat és jogosulatlan megvaltoztatasat. Az On éltal megadott személyes adatokat
kizarolag az Adatkezel6vel munkaviszonyban all6 munkatarsak munkakorukbél eredd
feladataik teljesitése érdekében, az adott feladat teljesitéséhez feltétlenll sziikséges
mértékben ismerhetik meg. Az Adatkezel6 minden olyan harmadik személyt, akinek az
adatokat a hatalyos jogszabalyokkal &sszhangban esetlegesen tovabbitja vagy atadja,
ugyancsak kotelezi ezen adatbiztonsagi intézkedések megtételére.

AZ ADATKEZELES CELJA, JOGSZABALYI HATTERE ES IDOTARTAMA

Az Adatkezel6 a GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pontja, valamint a 9. cikk (2) bekezdés i) pontja
és a Gyogyszertorvény 18. § (1) és (2) bekezdései alapjan nyilvantartja valamennyi, a betegek
vagy egészsegugyi dolgozdk altal részére bejelentett vagy az altala végzett vizsgalatok soran
észlelt feltételezett mellékhatast. A Farmakovigilancia Rendelet 6. § (2) bekezdésének
értelmében az Adatkezel§ koteles kivizsgalni minden olyan feltételezett mellékhatésra
vonatkozo6 bejelentést, amely a betegektdl és az egészségugyi dolgozoktol elektronikus vagy
egyéb, értékelést lehetdve tévé modon érkezik. Az Adatkezeld kdteles bejelenteni a részére
jelentett mellékhatast, azaz koteles tovabbitani a vonatkozo adatokat. A tovabbitas cimzettje
az Eurdpai Gyogyszerigyndkség (European Medicines Agency — 6 Domenico Scarlattilaan,
1083 HS Amsterdam, Holland Kiralysag), mely a bejelentés korében atvett adatokat a
726/2004/EK rendelet 24. cikkében meghatarozott rendszerben (a tovabbiakban:
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,EudraVigilance Rendszer”) tarolja. Az adatok kezelésére, nyilvantartdsara és tovabbitasara
egyebekben a Farmakovigilancia Rendelet szabalyai az iranyaddk.

Az Adatkezeld, annak érdekében, hogy a mellékhatas koériiményeit hatékonyan ki tudja
vizsgalni jogosult az adatokat a Merck & Co. Inc. (126 East Lincoln Avenue, Pf. 2000 Rahway,
NJ 07065, Amerikai Egyesiilt Allamok), annak kapcsolt vallalkozasai és az Adatkezelé egyéb
szerz6déses partnerei részére, az Eurdpai Gazdasagi Térségen (a tovabbiakban: ,EGT”)
beluli és azon kivuli orszagokba tovabbitani.

Amennyiben az On adatait az EGT-n kiviili olyan orszagba tovabbitjuk, amelyet az Eurdpai
Bizottsag nem itél megfeleléen biztonsagosnak, gondoskodunk rdla, hogy a harmadik
orszagba torténé adattovabbitas esetén a GDPR-nak megfelel§ garanciak az adatkezelés
tekintetében biztositottak legyenek és az érintettek szamara hatékony jogorvoslati lehetéségek
alljanak rendelkezésre. A személyes adatoknak EGT-bdl az Amerikai Egyesiilt Allamokba valé
cégcsoporton bellli tovabbitasara a GDPR 47. cikke szerinti kdtelez6 erejl vallalati szabalyok
alapjan kerulhet sor. Mindezek mellett az Adatkezel6 betartja az u.n. ,Data Privacy Framework
Program” kovetelményeit is, illetve szikség esetén mindenkor megfeleld szerzédéses és
egyéb o6vintézkedésekkel biztositjuk a személyes adatok védelmét abban az esetben, ha
azokat mas orszagban lévé kapcsolt vallalkozasaink vagy kilsé partnereink részeére
tovabbitjuk.

A kulfoldi adattovabbitassal kapcsolatos tovabbi informaciokeért pedig kérjik, tekintse at a
Hatarokon Ativel6 Globalis Adatvédelmi Szabalyzatunkat.

Az MSD a mellékhatas bejelentésekkel kapcsolatos adatkezelések soran egyes
adatfeldolgozasi tevékenységek elvégzéséhez (példaul az msd.hu weboldal miikddtetéséhez
sziukséges szerver tarhely, valamint a rendszergazdai szolgaltatasok biztositasara)
adatfeldolgozokat vehet igénybe. Az MSD jelenleg a kdvetkezé adatfeldolgozokat alkalmazza:

o Reflex Kft. (székhely: 3530 Miskolc, Szemere Bertalan u. 2. |. emelet 107. ajto;
cégjegyzékszam: 05-09-000445; adoszam: 10394863-2-05)

Az MSD fenntartia a jogot az adatfeldolgozok fenti listajanak szikség szerinti
megvaltoztatasara, bévitésére azzal, hogy On barmikor tajékoztatast kérhet az Adatkezelbtdl
az alkalmazott adatfeldolgozok személyérdl és elérhetéségérél. Az MSD kotelezettséget vallal
arra, hogy az altala megbizott adatfeldolgozdk a mindenkori vonatkozé hatalyos adatvédelmi
szabalyokat maradéktalanul betartjak.

Az adatokat az Adatkezeld az adatkezelési cél eléréséig, illetve amennyiben erre lehet6ség
van — az adott adat kérelemre torténé torléseéig kezeli. Tajékoztatjuk, hogy az Adatkezel6nek
jogszabalyi kotelezettsége, hogy a mellékhatas bejelentéssel kapcsolatos egyes adatokat
(példaul az adott mellékhatasra vonatkozd egészséguigyi és egyéb kortlmények) korlatlan
ideig megérizze, igy ezen adatok toriésére az AdatkezelSnek még az On erre iranyuld
kifejezett kérelme esetén sem mindig van lehetésége.

AZ ADATKEZELES JOGALAPJA

Az On altal tett mellékhatassal, vagy nemkivanatos eseménnyel kapcsolatos bejelentés
jogalapja a GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pontja, valamint a 9. cikk (2) bekezdés i) pontja
alapjan a Gyogyszertorvény 18. § (1) bekezdése, valamint a Farmakovigilancia Rendelet 6. §
(1) és (8) bekezdései. Tekintettel arra, hogy a bejelentés érdemi és hatékony kivizsgalasahoz
nélkulézhetetlen adatok kezelése az Adatkezel6 jogszabalyi kdtelezettsége, az adatkezelés e
személyes adatok koérében az On hozzajarulasatol fliggetlen.
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A bejelentés soran On altal megadott azon adatok tekintetében, melyek a bejelentés
érdemben torténd kivizsgalasahoz nem szlkségesek, az adatkezelés jogalapja a GDPR 6.
cikk (1) bekezdés a) pontja alapjan az On adatkezeléshez adott hozzajarulasa.

A hozzgjaruldas megadasa Onkéntes és — a mellékhatas bejelentés érdemi és hatékony
kivizsgalasahoz szlikséges adatok kivételével — barmikor visszavonhaté. Felhivjuk figyelmét,
hogy az Adatkezel6 jogos érdekének érvényesitése céljabol az On hozzajarulasanak
esetleges visszavonasat kovetden is sor kerulhet meghatarozott adatok tekintetében az
adatkezelésre.

A KEZELT ADATOK KORE

Az Adatkezeld a mellékhatas bejelentés kérében rogziti és kezeli az On éltal megadott
szemeélyes adatokat, igy kuléndsen (i) a beteg monogramijat, (ii) a beteg szlletési évét vagy
korat, (iii) a beteg nemét, (iv) a bejelentett mellékhatashoz kapcsolddo egészségugyi, illetve a
fizikalis allapottal kapcsolatos adatokat, (v) a bejelentd (beteg vagy egészségligyi szakember)
kapcsolattartasi adatait igy kuléndsen: név, telefonszam, fax cim, levelezési cim, email cim,
foglalkozas, munkahely.

Kérjiik, hogy amennyiben a mellékhatas bejelentése soran nem kizardlag Onre vonatkozo
személyes adatot ad meg, a bejelentés megtétele elétt minden esetben tajékoztassa az adott
személyt a tervezett bejelentésben feltlintetni kivant adatait illeten.

AZ ADATKEZELESSEL KAPCSOLATOS JOGAI

Az alkalmazand6 magyar és EU-s adatvédelmi szabélyok szerint On jogosult arra, hogy

megerdsitést/visszajelzést kapjon arra vonatkozéan, hogy személyes adatai
kezelése folyamatban van-e, és ha ilyen adatkezelés folyamatban van,
jogosult a személyes adataihoz hozzaférést kérni. Ennek kdrében tébbek
kozott a kovetkezd informaciordl kaphat tajékoztatast: az adatkezelés
céljai, a kezelt személyes adatok kategoriai, azon cimzettek vagy cimzettek
kategoriai, akikkel, illetve amelyekkel a személyes adatait kdzolték vagy
k6zoIni fogjak. (GDPR 15. cikk)

- az Adatkezel6 a személyes adatainak a masolatat az On rendelkezésére
bocsassa;

- kérelmezze a pontatlan személyes adatai helyesbitését, vagy a hianyos
személyes adatai kiegészitését (GDPR 16. cikk);

- a GDPR-ban meghatarozott esetekben (példaul, ha On az adatkezeléshez
adott hozzajarulasat visszavonta vagy a személyes adatokra az adatkezelési
cél megvaldsitasa érdekében nincs szikség) kérelmezze a személyes
adatai torlését (GDPR 17. cikk);

- a GDPR-ban meghatarozott esetekben kérje a személyes adatai
kezelésének a korlatozasat. Az adatkezelés korlatozasara On abban az
esetben lehet jogosult, ha On vitatia az MSD birtokaban levd személyes
adatai pontossagat vagy a személyes adatai kezelése ellen tiltakozik,
illetéleg ha személyes adatait az MSD jogellenesen kezeli, és On torlés
helyett az adatkezelés korlatozasa mellett dont. On ugyancsak jogosult arra,
hogy adatainak korlatozasat kérje, ha az MSD-nek a személyes adataira mar
nincs sziiksége, azonban On a kérdéses személyes adatokra jogi igénye
ervenyesitése vagy védekezés céljabdl mégis igényt tart. Abban az esetben,
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ha On a fentieknek megfeleléen kérte személyes adatai korlatozasat, az
érintett adatok tovabbi kezelésére (azok tarolasan tul) csak a GDPR-ban
meghatarozott szlk korben van lehetéség (igy példaul akkor, ha a
korlatozassal  érintett személyes adatok valamely jogi igény
érvényesitéséhez sziikségesek) (GDPR 18. cikk);

az adathordozhatésaghoz valé joganak gyakorlasa keretében az MSD-t6l
kérje, hogy az Adatkezel6 az Onre vonatkozd személyes adatokat széles
kérben hasznalt, géppel olvashatdé formatumban bocsassa az On
rendelkezésére vagy ezen adatokat egy masik adatkezel6nek tovabbitsa. Az
adathordozhatésaghoz vald jogosultsagok Ont abban az esetben illetik meg,
ha az adatkezelés az On hozzajarulasan vagy olyan szerzédés teljesitésén
alapul, amelyben On részes fél, mindkét esetben feltéve tovabba, hogy az
adatkezelés automatizalt modon (példaul szamitdogépes rendszer
felhasznalasaval) torténik (GDPR 20. cikk).

Az MSD visszautasithatja az On hozzaférésre vagy helyesbitésre vonatkozé kérését, ha az
alabbi feltételek valamelyike fennall:

e Az MSD nem kezeli a kérésben foglalt adatot.

¢ A kérelmez6 nem biztositott elegendé informaciét ahhoz, hogy az MSD

meggy6z6djon a kérelmezé személyazonossagardl (ha példaul az MSD-nek
csak alnevesitett vagy kodolt adathoz van hozzaférése). E kérben az MSD
minden  észszer( intézkedést megtehet a kérelmezd  érintett
személyazonossaga megallapitasanak érdekében. Az MSD tovabbithatja a
kérést és/vagy tovabb iranyithatja az érintettet olyan személyhez, aki tud
valaszolni a kérésére;

megtalalja a személyes adatot;

megallapitsa, hogy a személyes adat melyre a helyesbitési kérelem
vonatkozik pontatlan, hianyos, félrevezetd, vagy nem naprakész.

e A hozzaférés megadasaval kapcsolatos terhek és kiadasok nem allnak aranyban
a kérelmezd maganszféraja sérelmének kockazataval.

e Az MSD nem tudja teljesiteni a hozzaférésre vonatkozo kérést anélkil, hogy ne
kozdlne olyan személyes adatot, amely alapjan a kérelmezdn kivil mas személy is
azonosithato.

e Mas adatkezel6 oly modon kezeli a hozzéaférési kérésre vonatkoz6 adatot, mely
megakadalyozza a hozzaférésre vonatkozoé kérés teljesitését.

e A hozzaférés teljesitése
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bizalmas Uzleti informacio kozzétételét eredményezné; vagy

mas jogszabaly iranyado a kérdéses személyes adathoz vald hozzaférésre.



Az Adatkezel6 minden tble telhet6t megtesz az adatkezelést érint6 kérések teljesitése
érdekében. Azon adatok torlését azonban, melyek feltétlendl szilkségesek az Adatkezel6t
terheld jogszabalyi kotelezettségek teljesitése, illetve az Adatkezel6 jogos érdekeinek
érvényesitése céljabdl, az Adatkezelé a GDPR értelmében jogosult lehet megtagadni.

KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Amennyiben fenti jogait gyakorolni kivanja, illetve ha a jelen tajékoztatéval, vagy az altalunk
végzett adatkezeléssel kapcsolatban barmilyen kérdése, észrevétele merdl fel, latogasson el
az MSD cégcsoport Onnel szembeni adatvédelmi kotelezettségvallalasait tartalmazo
weboldalra vagy forduljon hozzank az alabbi elérhetéségek valamelyikén:

MSD Pharma Hungary Kift.:

Székhely: 1095 Budapest, Lechner Odén fasor 10/B.
E-mail cim: hungary_msd@merck.com
Telefonszam: +36 (1) 888 5300

Adott esetben az MSD Pharma Hungary Kft. adatvédelmi tisztvisel§jét is megkeresheti:
dpohungary@msd.com

Tajékoztatjuk, hogy telefonon kizardlag altalanos tajékoztatast all médunkban adni, minden
tovabbi, konkrét igényét, kérjik, sziveskedjen irasban vagy e-mailben el6terjeszteni, hogy
szilkség esetén lehetéség nyiljon személyazonossaganak ellendrzésére.

Az MSD térekszik arra, hogy az On adatvédelmi targyli megkereséseit a leheté legrdvidebb
id6 alatt, de legkésébb a kérelem beérkezésétél szamitott egy (1) honapon belll
megvalaszolja, illetéleg azoknak eleget tegyen. Kérjuk vegye figyelembe azonban, hogy —
amennyiben a kérelem dsszetettsége és/vagy az On éltal benyujtott kérelmek szama ezt
indokolja — az MSD a GDPR alapjan jogosult arra, hogy a fenti hatarid6t tovabbi két (2)
honappal meghosszabbitsa. A hatarid6 esetleges meghosszabbitasarol a kérelem
kézhezvételét kdvetd egy (1) hénapon bellil értesitést kuldink.

Abban az esetben, ha a kérelmét nem talaljuk alaposnak és ebbdl kifolydlag az MSD-nek nem
all modjaban az On keréseét teljesiteni, e tényrdl (az elutasitas okainak részletes ismertetésé
mellett) a kérelem beérkezésétél szamitott egy (1) hénapon belll értesitést kildiink Onnek.

JOGORVOSLATI LEHETOSEGEK
Amennyiben jogai megsértését észleli, az alabbi lehetéségek allnak rendelkezésére:

- koézvetlenll az Adatkezel6hdz fordulhat a jelen Adatvédelmi Tajékoztatéban megjeldlt
elérhetéségek valamelyikén;

- barmely feligyeleti hatésagnal [példaul Magyarorszagon a Nemzeti Adatvédelmi és
Informaciészabadsag Hatésagnal (a tovabbiakban: ,NAIH”)] panaszt nyujthat be. A NAIH
elérhetdségei: székhely: H-1055 Budapest, Falk Miksa utca 9-11.; postafiok: H-1363
Budapest, Pf.: 9.; telefon: + 36-1-391-1400; e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu ;

- birésaghoz fordulhat személyes adatai jogellenes kezelése, valamint az adatbiztonsag
kovetelményeinek megsértése esetén. A jogszabalyban rogzitettek szerint jogosult lehet
kartéritésre, valamint sérelem dijra. A birésag illetékessegérél és elérhetbségeirdl az
alabbi honlapon tajékozédhat: www.birosag.hu ;
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Annak érdekében, hogy az adatkezelést érint6 esetleges problémai és észrevételei a lehetd
leggyorsabban és leghatékonyabban megoldasra kerlljenek, javasoljuk, hogy el6szor
mindenképpen hozzank forduljon barmilyen adatkezelési targyu megkeresésével.

ADATBIZTONSAG

Az MSD minden téle elvarhato intézkedést megtesz annak érdekében, hogy az On személyes
adatainak a védelmét a lehetd legmagasabb szinten biztositsa, illetbleg ennek keretében
megteszi mindazokat a szikséges technikai és szervezési intézkedéseket, valamint kialakitja
azokat az eljarasi szabalyokat, amelyek megakadalyozzak, hogy az MSD altal kezelt
személyes adatokhoz engedély nélkil hozzaférienek, azokat kozzétegyék, jogosulatlanul
megvaltoztassak vagy toroljék.

A fentiekkel 6sszefliiggésben az MSD az altala végzett adatkezelési folyamat egésze soran:

e az adott adatkezelési mivelet jelentette biztonsagi kockazattal, valamint a
személyes adat érzékenységével aranyos adatbiztonsagi eljarasrendet,
illetleg ellenérzési mechanizmusokat alakitott ki és alkalmaz;

¢ a fenti mechanizmusok kidolgozasakor az MSD a technoldgia jelen allasa
szerinti ,j6 gyakorlat’-nak (az implementalas koéltségeit is magaban foglald)
figyelembevételével jart el; tovabba

e az MSD az adatbiztonsag garanciainak megteremtése érdekében az alabbi
eljarasrendeket és kapcsolddo technikai hatteret is alkalmazza:

- Uzletmenet folyamatossaganak és az adatok visszaallithatésaganak
biztositasa;

- megfelel6 kodolasi, valamint az adatokhoz valé hozzaférést
korlatozé, intézkedések meghozatala;

- adatvédelmi incidensek megel&zése és kezelése;
- az adatokhoz val6 online hozzaférés biztonsaganak garantalasa;

- az adatokat hordoz6 eszkd6z6khoz és dokumentumokhoz valé fizikai
hozzaférés biztonsaganak garantalasa;

- az adatkezeléssel kapcsolatos folyamatos kockazatelemzés és
kockazatkezelés.

ADATVEDELMI TAJEKOZTATO FRISSITESE

Az Adatkezel6 jogosult modositani a jelen Adatvédelmi Tajékoztato tekintettel els6sorban a
vonatkozd jogszabalyi rendelkezések, igy kilondsen a GDPR esetleges valtozasaira. Az
Adatkezel6 fenntartja a jogot, hogy az Adatvédelmi Tajékoztatd egyes részeit sajat belatasa
szerint modositsa, kiegészitse, illetve eltavolitsa. Javasoljuk, hogy idérél-idére nézze at a jelen
Adatvédelmi Tajékoztaté annak érdekében, hogy On minden tény és informacio tekintetében
naprakész legyen.

A jelen Adatvédelmi Tajékoztato utolsé frissitésére 2025. julius 24. napjan kerdlt sor.
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