NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI
ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Adatkezelési Tajékoztato

a gyogyszerek okozta feltételezett mellékhatasok bejelentése soran szolgaltatott személyes adatok
kezelésérol

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK vagy Adatkezeld)
farmakovigilancia rendszert miikodtet, amelyen keresztiil informacidt gylijt a gyogyszerek azon
kockazatairol, amelyek a betegek egészségét vagy a kozegészséget érinthetik, igy kiilondsen a
gyogyszerek betegeknél fellépd nem kivant mellékhatasairol.

Jelen tajékoztatdé célja, hogy az NNGYK honlapjan miikddtetett bejelentdrendszeren keresztiil
feltételezett mellékhatast bejelentd egészségiligyi szakember vagy maganszemély (a tovabbiakban
egylittesen hivatkozva: bejelentd vagy érintett) megfeleld tajékoztatast kapjon a bejelentése kapcsan az
NNGYK rendelkezésére bocsatott személyes adatai kezelésérdl illetve az adatkezeléssel Osszefiiggd
jogair6l.

Adatkezel6 tajékoztatasi kotelezettségérdl 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 aramlésarol, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérol (altalanos adatvédelmi rendelet) (a tovabbiakban: GDPR) 13. ¢s 14. cikke rendelkezik.

1. Az Adatkezel0 és elérhetoségei

Adatkezeld neve: Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK)
Székhely: 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6..

Telephely: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33.

Postacim: 1437 Postafiok Pf. 777

Elektronikus elérhetdség: tisztifoorvos@nngyk.gov.hu

Telefonszam: (1) 4761100

Honlap: https://nnk.gov.hu

1.1. Az adatvédelmi tisztvisel6 elérhetoségei

Az NNGYK adatvédelmi tisztviseldjének elérhetdosége a kovetkezo:

Adatvédelmi tisztviseld: Dr. Bako Kinga
Postacim: 1135 Budapest, Szabolcs utca 33.
E-mail cim: adatvedelem@nngyk.gov.hu



mailto:adatvedelem@nngyk.gov.hu

2. Az adatkezelés célja és jogalapja

Az NNGYK gyogyszerészeti allamigazgatasi szervként jar el annak érdekében, hogy a gydgyszerek €s
orvostechnikai eszk6zok megfeleljenek a biztonsag, a mindség és hatdsossag megfeleld szabvanyainak.

Az NNGYK altal miikodtetett gyogyszer-mellékhatas bejelentd rendszer a gyogyszerek feltételezett
nemkivanatos hatdsaira vonatkozo informéciok gytijtésére szolgal, az ilyen események megfeleld
kivizsgalasa érdekében, és jelenleg az egészségiigyi szakemberek és a lakossag (betegek, felhasznalok
vagy gondozok) dnkéntes bejelentésére tamaszkodik.

Az adatkezelés célja tehat a bejelentések kivizsgalasa és a torvényben eléirt, sziikséges intézkedések

megtétele. Adatkezeld a rendelkezésre bocsatott személyes adatokat kizarolag e cél eléréséhez hasznalja
fel.

A mellékhatas-bejelentésben megadatott személyes adatok kezelése Adatkezeld torvény altal
meghatarozott kozfeladata ellatasdhoz sziikséges, ennek megfelelden a GDPR 6. cikk (1) bekezdés ¢)
pontja értelmében kotelezd adatkezelésnek mindsiil, amelyet Adatkezeld szaméra az emberi
alkalmazasra keriild6 gyogyszerekrol ¢és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd torvények
modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gyogyszer tv.) 18/A. § (4) bekezdése ir
eld.

A bejelentés sziikségszerlien a betegrdl specialis kategoriaju személyes adatot is tartalmaz, példaul az
egészségi allapotara vonatkoz6 informacidkat. A kiilonleges kategdriaji személyes adatok kezelésének
jogalapja a GDPR 9. cikke (2) bekezdésének 1) pontja, amely lehetdveé teszi Adatkezeld szdmara az ilyen
jellegli informéciok kezelését, tekintettel arra, hogy ezen adatok kezelése a gyogyszerek megfeleld
mindségének, hatasossdganak és biztonsaganak biztositasa érdekében, jogszabaly alapjan torténik.

3. A kezelt adatok kore és forrasa, amennyiben azokat nem az érintett bocsatotta Adatkezelo
rendelkezésére

Az NNGYK farmakovigilancidval kapcsolatos, jogszabalyban meghatarozott feladatai ellatasa
érdekében Adatkezeld informacidt gyiijt mindenkitdl, aki gyogyszer okozta feltételezett mellékhatast
jelent be. Gyogyszer okozta feltételezett mellékhatdsra vonatkozo bejelentést barki bekiildhet sajat vagy
mas nevében beleértve, de nem kizarolag, a beteget, vagy annak hozzatartozoit, gondozoit, illetve az
egészségiigyl szakembereket. Amennyiben a beteg sajat maga tesz bejelentést, akkor a bejelentd és a
beteg ugyanaz a személy lesz.

Fentiekre is figyelemmel a kezelt adatok kore:

e A mellékhatas-bejelentés benyujtasahoz bizonyos személyes adatokra Adatkezeldnek feltétleniil
sziiksége van. Az érvényes bejelentéshez meg kell adni a bejelentd vezeték- €s keresztnevét és
elérhetdségét (postai cimét, e-mail cimet vagy telefonszamat), hogy sziikség esetén Adatkezeld
megbizonyosodhasson arr6l, hogy a bejelentd valos személy, illetve a vizsgalat soran
kapcsolatba 1éphessen vele, amennyiben a jelentésben megadott adatokon tul tovabbi
informaciora lenne sziikség. Amennyiben egészségiigyi szakember jelent be, a végzettségérol is
nyilatkoznia kell. A bejelentére vonatkoz6 tovabbi adatok, melyeket a bejelentés soran az



Adatkezeld kezelhet: a bejelentd lakcime, illetve egészségiigyi dolgozok esetén a
munkahelyének neve és postai cime.

e Sziikség van tovabba az esemény altal érintett személy személyes adataira (példaul sziiletési
datuma, életkora, neme, monogramja, stb.) annak érdekében, hogy igazolhatéd legyen, hogy a
beteg valds személy, és a kivizsgalashoz relevans adatok alljanak rendelkezésre.

e Adatkezel6 informaciot gylijt tovabba a gyanusitott gyodgyszerrdl, vagy gyogyszerekrol, a
feltételezett mellékhatasrol, illetve a beteg kortorténetérdl, vagy a mellékhatas kialakuldsaval egy
idében vagy korabban szedett gyogyszereirdl.

e Amennyiben a bejelentést masodlagos forrasbol (azaz nem a mellékhatast kozvetleniil
elszenvedett személytol) kapja az Adatkezeld, akkor a bejelentés a fentieken til tovabbi
személyes €s egészségiigyi adatokat (pl. TAJ szam) is tartalmazhat, melyek kezelésére szintén
vonatkoznak a jelen tajékoztatoban rogzitett feltételek.

4. A személyes adatok tarolasanak ideje

A mellékhatas-bejelentés kivizsgalasahoz kapcsolddo iratokat az NNGYK a kozfeladatot ellato szervek
iratkezelésére vonatkozd jogszabalyi kovetelmények szerint iktatja, és az iktatott iratok kozott a
mindenkor hatalyos irattari tervben meghatarozott selejtezési idoig, illetve - ennek hianyaban - levéltarba
adasaig kezeli.

5. A személyes adatok cimzettjei, illetve a cimzettek kategoriai

A tagorszagok gyogyszerbiztonsaganak, valamint a gyogyszermellékhatasok széleskorli utdkovetése
érdekében az EU centralizalt adatbazist hozott 1étre (EudraVigilance, EV). Az emberi alkalmazésra
kertilé gyogyszerek farmakovigilanciajarol szold 5/2012. (VIIL. 22.) EMMI rendelet 7. § (5) bekezdés
értelmében a jelentéseket az NNGYK elektronikus uton tovabbitja az EU mellékhatas adatbazisba
(EudraVigilance, EV). Ezen kotelezettség a tagorszagok gyogyszerhatosagaira (Magyarorszag esetében
az NNGYK szamara) valamint a gyogyszercégekre is vonatkozik. A jogszabalyokkal 6sszhangban tehat
az BV informdciodi a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja szamara is elérhetdvé valik.
Az EudraVigilance az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) végzett klinikai vizsgalatok
soran engedélyezett, vagy vizsgalt gyogyszerek feltételezett mellékhatasaira vonatkoz6 informacidok
kezelésére és elemzésére szolgalod rendszer, amelyet az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) az Eurdpai
Uni6 (EU) gyogyszerszabalyozasi halozatanak nevében miikodtet. Az EudraVigilance rendszerbe kertild
adatok kezelésrol pedig részletes informaciot talal EudraVigilance hozzaférési politika dokumentumban.

Az adatok harmadik orszagba, vagy nemzetkozi szervezet részére nem keriilnek tovabbitasra.

6. Automatizalt dontéshozatal és profilalkotas

Adatkezeld nem alkalmaz a személyes adatokon alapulé automatizalt dontéshozatali mechanizmust és
profilalkotast.
7. Az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogai

Erintett adatkezeléssel kapcsolatos jogait Adatkezeld 1. pontban megadott elérhetéségeire cimzett
irasbeli kérelme alapjan gyakorolhatja. Adatkezeld az érintett jogai gyakorldséara iranyulo kérelmét az
annak beérkezésétdl szamitott legfeljebb egy honapon beliil teljesiti.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/eudravigilance
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance/access-eudravigilance-data

Adatkezeld sziikség esetén, figyelembe véve a kérelem bonyolultsagat és a kérelmek szamat, ezt a
hatarid6t tovabbi két honappal meghosszabbithatja. A hataridé6 meghosszabbitasarol Adatkezeld a
késedelem okainak megjeldlésével a kérelem kézhezvételétdl szamitott egy honapon beliil tajékoztatja
az érintettet.

7.1. Hozzaféréshez valé jog

Erintett tajékoztatast kérhet Adatkezel6tSl arra vonatkozéan, hogy személyes adatainak kezelése
folyamatban van-e. Amennyiben ilyen adatkezelés folyamatban van, érintett jogosult arra, hogy
megismerje
e milyen személyes adatait,
e milyen jogalapon,
e milyen adatkezelési cél miatt,
e milyen forrasbol,
e mennyi ideig kezeli,
e alkalmaz-e adatfeldolgozot, ha igen, az adatfeldolgozd nevérdl, cimérdl és az adatkezeléssel
Osszefiiggd tevékenységérol,
e Adatkezeld kinek, mikor, milyen jogszabaly alapjan, mely személyes adataihoz biztositott
hozzaférést vagy kinek tovabbitotta a személyes adatait
e az esetleges adatvédelmi incidens koriilményeirdl, hatdsairdl és az elharitasara megtett
intézkedésekrol.

Az adatbiztonsagi kovetelmények teljesiilése és az érintett jogainak védelme érdekében Adatkezeld
koteles meggydzOdni az érintett és a hozzaférési jogaval €lni kivand személy személyazonossaganak
egyezéserdl, ennek érdekében a tajékoztatast, az adatokba torténd betekintést, illetve azokrdl mésolat
kiadasat is az érintett személyének azonositasdhoz koti.

A személyes adatok masolatat az érintett erre iranyuld kérésére elsé alkalommal dijmentesen bocsatja
a rendelkezésére, ezt kovetden adminisztrativ koltségeken alapulo, ésszerli mértékii dijat szamithat fel.

7.2. Helyesbitéshez valo jog

Erintett kérheti, hogy Adatkezelé modositsa valamely személyes adatat, amennyiben az érintett hitelt
érdemlden igazolni tudja a helyesbitett adat pontossagat, érintett jogosult tovabba arra, hogy kérje
Adatkezel0 altal kezelt hianyos személyes adatainak megfeleld kiegészitését.

7.3. Adatkezelés korlatozasahoz valo jog

Erintett kérheti, hogy a személyes adatait Adatkezelé zarolja (az adatkezelés korlatozott jellegének
egyértelmi jelolésével és az egyéb adatoktol elkiilonitett kezelés biztositasaval), amennyiben
e vitatja a személyes adatai pontossagat (ebben az esetben Adatkezeld arra az idOtartamra
korlatozza az adatkezelést, amig ellendrzi a személyes adatok pontossagat);
e az adatkezelés jogellenes, és az érintett ellenzi az adatok torlését, és ehelyett kéri azok



felhasznalasanak korlatozasat;

e Adatkezelonek mar nincs sziiksége a személyes adatokra adatkezelés céljabol, de az érintett
igényli azokat jogi igények elbterjesztéséhez, érvényesitéséhez vagy védelméhez; vagy

e az ¢érintett tiltakozott az adatkezelés ellen (ez esetben a korlatozés arra az iddtartamra
vonatkozik, amig megallapitasra nem kertl, hogy az Adatkezel6 jogos indokai elsObbséget
¢lveznek-e az érintett jogos indokaival szemben).

7.4. Adathordozhatésaghoz valé jog

Erintett az 1. pontban megadott elérhetségeken keresztiil, irasban kérheti, hogy a ra vonatkozo, altala
rendelkezésre bocsatott személyes adatokat tagolt, széles korben hasznalt, géppel olvashatéd
formatumban megkapja, tovabba jogosult arra, hogy a személyes adatokat Adatkezel6 egy masik
adatkezeldnek tovabbitsa, mennyiben az adatkezelés az érintett hozzéjarulasan alapul és az adatkezelés
automatizalt modon torténik.

7.5. Torléshez valé jog

A tajékoztatéban ismertetett adatkezelés kapcsan az érintett jogosult Adatkezeldt6] adatainak torlését
kérni. Adatkezeld a kérelemnek haladéktalanul eleget tesz, kivéve, hogy az altalanos adatvédelmi
rendelet 17. cikk (3) bekezdésében meghatarozott esetek valamelyike fennall.

7.6. Tiltakozashoz valo jog

Az érintett jogosult arra, hogy a sajat helyzetével kapcsolatos okokbdl barmikor tiltakozzon a
személyes adatainak a GDPR 6. cikk (1) bekezdésének e) vagy f) pontjan alapuld kezelése ellen,
ideértve az emlitett rendelkezéseken alapuld profilalkotast is. Ebben az esetben az Adatkezeld a
személyes adatokat nem kezeli tovabb, kivéve, ha az Adatkezeld bizonyitja, hogy az adatkezelést olyan
kényszeritd erejli jogos okok indokoljak, amelyek elsObbseget €lveznek az €rintett érdekeivel, jogaival
¢s szabadsdgaival szemben, vagy amelyek jogi igények eldterjesztéséhez, érvényesitéséhez vagy
védelméhez kapcsolddnak.

8. Adatbiztonsagi intézkedések

Az Adatkezel6 a személyes adatok kezeléséhez alkalmazott informatikai eszk6zoket tigy valasztja meg
és lizemelteti, hogy a kezelt adat:

a) az arra feljogositottak szdmara hozzaférhetd (rendelkezésre allas);

b) hitelessége ¢és hitelesitése biztositott (adatkezelés hitelessége);

c) valtozatlansaga igazolhat6 (adatintegritas);

d) a jogosulatlan hozzaférés ellen védett (adat bizalmassaga) legyen.

Az Adatkezelé az adatokat megfeleld intézkedésekkel védi kiillonosen a jogosulatlan hozzaférés,
megvaltoztatas, tovabbitas, nyilvanossagra hozatal, torlés vagy megsemmisités, valamint véletlen
megsemmisiilés, sériilés, tovabba az alkalmazott technikai megvaltozasabol fakadd hozzaférhetetlenné
valas ellen.

Adatkezeld a technika mindenkori fejlettségére tekintettel olyan miiszaki, szervezési és szervezeti
intézkedésekkel gondoskodik az adatkezelés biztonsdganak védelmérdl, amely az adatkezeléssel



kapcsolatban jelentkezd kockazatoknak megfeleld védelmi szintet nyujt.

Adatkezeld az adatkezelés soran megorzi:

a) a bizalmassagot: megvédi az informacidt, hogy csak az férhessen hozza, aki erre jogosult;

b) a sértetlenséget: megvédi az informacionak és a feldolgozds modszerének a pontossigat és
teljességét;

c¢) a rendelkezésre allast: gondoskodik arrdl, hogy amikor a jogosult hasznaloénak sziiksége van ra,
valoban hozza tudjon férni a kivant informacidhoz, és rendelkezésre alljanak az ezzel kapcsolat
eszkozok.

9. Az adatkezeléssel kapcsolatos jogérvényesitési lehetoségek

A vitas helyezetek békés rendezése érdekében az érintett az NNGYK adatvédelmi tisztviseldjéhez
fordulhat.

Amennyiben érintett megitélése szerint a személyes adatainak kezelése soran az NNGYK megsértette
a hatalyos adatvédelmi kdvetelményeket, akkor
e panaszt nyujthat be a Hatosaghoz (Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatosag,
cim: 1055 Budapest, Falk Miksa utca 9-11., postacim: 1363 Budapest, Pf. 9., E-mail:
ugyfelszolgalat@naih.hu), vagy
e lehetdsége van adatainak védelme érdekében birosaghoz fordulni, amely soron kiviil jar el.

Erintett a keresetet valasztasa szerint a lakohelye (4llando lakcim) vagy a tartozkodasi helye
(ideiglenes lakcim), illetve az NNGYK székhelye szerint illetékes torvényszéknél
nyUjthatja be. A torvényszékek felsorolasat és elérhetdségét az alabbi linken keresztiil
tekintheti meg: https://birosag.hu/torvenyszekek
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