ADATKEZELESI TAJEKOZTATO
Gyogyszermellékhatas-bejelentéssel kapcsolatban

A NATURLAND Magyarorszag Kft. kiemelt figyelmet fordit arra, hogy adatkezelése soran a hozza
beérkezett mellékhatas-bejelentéshez kapcsolodd személyes adatok kezelésekor a természeteS
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl, és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (altalanos adatvédelmi
rendelet) sz616, az EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/679 Rendelet (,,Rendelet”)
rendelkezéseinek megfeleléen kezelje, tarolja és hasznalja fel azokat.

Az adatok kezelésével Osszefliggésben a NATURLAND Magyarorszag Kft. eziton tajékoztatja a
mellékhatast bejelentd érintetteket (a tovabbiakban: Bejelent6é) az altala kezelt személyes adatokrol, a
személyes adatok kezelése korében kovetett elveirdl és gyakorlatarol, valamint a Bejelenté jogai
gyakorlasanak modjarol és lehetGségeirdl.

1. Adatkezelo

Név: NATURLAND Magyarorszag Kft.
Székhely: 1106 Budapest, Csillagvirag utca 8.
Postacim: 1656 Rakoskeresztur 1. Pf.: 73
Telefon: +36 1 431 2000

E-mail-cim: adatvedelem@naturland.hu

Cégjegyzékszam: 01-09-690514
A tovabbiakban ,,Adatkezel6”
2. FOGALMAK

a) ,adatkezel6”: az a természetes vagy jogi személy, kézhatalmi szerv, ligynokség vagy barmely
egyéb szerv, amely a személyes adatok kezelésének céljait és eszkozeit Onalldan vagy
masokkal egyiitt meghatarozza; ha az adatkezelés céljait és eszkozeit az unids vagy a tagallami
jog hatarozza meg, az adatkezel6t vagy az adatkezeld kijeldlésére vonatkozo kiilonds
szempontokat az unids vagy a tagallami jog is meghatarozhatja;

b) ,személyes adat”: azonositott vagy azonosithatd természetes személyre (,.érintett”, jelen
dokumentumban: ,,Bejelentd”) vonatkozé barmely informacid; azonosithatd az a természetes
személy, aki kozvetlen vagy kozvetett modon, kiillondsen valamely azonositd, példaul név,
szdm, helymeghataroz6 adat, online azonositd vagy a természetes személy testi, fiziologiai,
genetikai, szellemi, gazdasagi, kulturdlis vagy szocialis azonossadgara vonatkoz6 egy vagy
tobb tényez0 alapjan azonosithato;

C) .adatkezelés”: a személyes adatokon vagy adatallomanyokon automatizalt vagy nem
automatizalt moédon végzett barmely miivelet vagy miiveletek Osszessége, igy a gyljtés,
rogzités, rendszerezés, tagolas, tarolas, atalakitas vagy megvaltoztatas, lekérdezés, betekintés,
felhasznalas, kozlés, tovabbitas, terjesztés vagy egyéb modon torténd hozzaférhetové tétel
utjan, 6sszehangolas vagy Osszekapcsolas, korlatozas, torlés, illetve megsemmisités;

d) ,az adatkezelés Kkorlatozasa”: a tarolt személyes adatok megjelolése jovobeli kezelésiik
korlatozasa céljabol;

e) profilalkotas”: személyes adatok automatizalt kezelésének barmely olyan formaja, amelynek
soran a személyes adatokat valamely természetes személyhez fiz6d6 bizonyos személyes
jellemzok értékelésére, kiillondsen a munkahelyi teljesitményhez, gazdasagi helyzethez,
egészségi allapothoz, személyes preferencidkhoz, érdeklédéshez, megbizhatésaghoz,
viselkedéshez, tartdzkodasi helyhez vagy mozgashoz kapcsolodo jellemzok elemzésére vagy
elérejelzésére hasznaljak;

f) ,adatfeldolgoz6”: az a természetes vagy jogi személy, kozhatalmi szerv, ligynokség vagy
barmely egyéb szerv, amely az adatkezeld nevében személyes adatokat kezel;
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9)

h)

»cimzett”: az a természetes vagy jogi személy, kozhatalmi szerv, ligynokség vagy barmely
egy¢eb szerv, akivel vagy amellyel a személyes adatot kozlik, fiiggetleniil attol, hogy harmadik
fél-e. Azon kozhatalmi szervek, amelyek egy egyedi vizsgalat keretében az unios vagy a
tagallami joggal Osszhangban férhetnek hozzd személyes adatokhoz, nem mindsiilnek
cimzettnek; az emlitett adatok e kozhatalmi szervek altali kezelése meg kell, hogy feleljen az
adatkezelés céljainak megfelelden az alkalmazandoé adatvédelmi szabalyoknak;

»aZ érintett hozzajarulasa”: az érintett akaratanak oOnkéntes, konkrét és megfeleld
tajékoztatason alapuld és egyértelmii kinyilvanitasa, amellyel az érintett nyilatkozat vagy a
megerdsitést félreérthetetleniil kifejezo cselekedet utjan jelzi, hogy beleegyezését adja az 6t
érint6 személyes adatok kezeléséhez;

sadatvédelmi incidens”: a biztonsag olyan sériilése, amely a tovabbitott, tarolt vagy mas
moédon kezelt személyes adatok véletlen vagy jogellenes megsemmisitését, elvesztését,
megvaltoztatasat, jogosulatlan kozlését vagy az azokhoz vald jogosulatlan hozzaférést
eredményezi;

3. ADATKEZELES JOGALAPJA, CELJA ES IDEJE

3.1. Adatkezelés jogalapja

Az adatkezelés jogalapja a

15/2012. (VIII. 22.) EMMI rendelet az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek
az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekr6l és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szo16 2005. évi XCV. térvény

az Europai Parlament és Tanacs 726/2004 rendelete

a Guideline on Good Pharmacovigilance Practices Module VI, Collection, management and
submission of reports of suspected adverse reactions to medicinal products (Rev 2)

A Bizottsag 520/2012 EU végrehajtasi rendelete

alapjan a NATURLAND Magyarorszag Kft. szamara el6irt, feltételezett mellékhatasok
kivizsgalasi, esetkovetési, nyilvantartasi és tovabbitasi kotelezettségének teljesitése, a
mellékhatas-bejelentés lehetdségének biztositasa.

3.2. Kezelt adatok kore

Adatkezel6 a jogszabalyi kotelezettség teljesitéséhez az alabbi személyes adatokat kezeli:

Amennyiben a Bejelent6 orvos, gyogyszerész, vagy egyéb egészségiigyi szakember:
o Bejelentd neve
o Bejelentd munkahelye és cime
o Bejelentd e-mail cime
o Bejelento telefonszama
Amennyiben a Bejelent6 beteg, vagy hozzatartozo
o Bejelentd neve
Bejelent6 e-mail cime és/vagy a Bejelent6 telefonszama
Beteg sziiletési ideje, vagy életkora
Beteg neme
Beteg nevének kezddbetiii
Mellékhatas részletes leirasa
Mellékhatas kezdetének datuma
Mellékhatas végének datuma

O O O O O O O
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3.3. Adatkezelés célja

Az adatkezelés célja a 3.1. pontban meghatarozott jogszabalyi kitelezettségnek valdo megfelelés, ehhez
kapcsolodoan kapcesolattartas a Bejelentével a mellékhatas-bejelentés kiértékelése érdekében.

3.4. Adatkezelés ideje

Adatkezeld a mellékhatas-bejelentés és -kiértékelés soran tudomasara jutott személyes adatokat
jogszabalyi kotelezettség teljesitéséhez, a mellékhatas-bejelentéssel érintett készitmény forgalomba
hozatali engedélye megsziintét kdvetd 10 évig megorzi.

4. ADATFELDOLGOZAS
4.1.  Adatkezel6 a mellékhatas-kiértékelés és bejelentési kotelezettség teljesitéséhez

adatfeldolgozdt vesz igénybe, akinek atadasra keriilnek a 3.2. pontban meghatarozott személyes
adatok.

Név: INPARIBUS Kift.

Székhely: Budapest, Damjanich utca 32.
Cégjegyzékszam: 01-09-934356

Tevékenység: farmakovigilancia szolgaltatas

4.2.  Adatkezel6hoz telefonon Munkaidén kiviil beérkez6 telefonhivasokat az alabbi
Adatfeldolgozok munkavallaloi fogadjak. A kezelt adatok kore: a mellékhatas bejelentés soran
telefonon megadott személyes adatok.

Név: Dabasi és Tarsa Kft.

Székhely: 2360 Gyal, Gesztenye u. 1.

Cégjegyzékszam: 13-09-092951

Tevékenység: Munkaidon kiviil beérkez6é mellékhatas bejelentések fogadasa
Név: City Angels Kft.

Székhely: 1139 Budapest, Roppentyti utca 53. IV. em.

Cégjegyzékszam: 01-09-207663

Tevékenység: Munkaidén kiviil beérkezd mellékhatas bejelentések fogadasa

5. BEJELENTOT MEGILLETO JOGOK
5.1. Tajékoztatas és a személyes adatokhoz valé hozzaférés

A Bejelentének joga van arra, hogy Adatkezelé altal tarolt személyes adatait és a kezelésiikkel
kapcsolatos informaciokat megismerhesse, barmikor kikérje, ellenérizze, hogy az Adatkezelé milyen
adatot tart nyilvan rola, tovabba jogosult arra, hogy a személyes adatokhoz hozzaférést kapjon. A
Bejelent6 az adatokhoz vald hozzaférésre iranyuld kérelmét irasban koteles eljuttatni Adatkezeld
részére és az igényelt adatokat Adatkezel6 irasban (elektronikusan vagy postai iton kiildott levélben)
adja meg. Adatkezeld szobeli tajékoztatast ezzel dsszefiiggésben nem ad.

Hozzaférési jog gyakorlasa esetén a tajékoztatas a kovetkezo adatokra terjed ki:

- kezelt adatok korének meghatarozasa
- adatkezelés célja, ideje, jogalapja a kezelt adatok korének tekintetében
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- adattovabbitas: kinek a részére keriiltek tovabbitasra az adatok, vagy kerlilnek e tovabbitasra a
késébbiekben,
- adatforras megjelolése.

Adatkezel6 a személyes adatok papiralapi vagy elektronikus masolatat ingyenesen biztositja a
Bejelentd részére. A Bejelentd altal kért tovabbi masolatokért Adatkezelé az adminisztrativ
koltségeken alapulo, észszeri mértékii dijat szamithat fel. Ha a Bejelentd elektronikus uton kéri a
masolatkiadast, ugy az informaciokat e-mailben, széles korben hasznalt elektronikus formatumban
bocsatja Adatkezeld a Bejelent rendelkezésére.

A Bejelentd a tajékoztatast kovetéen, amennyiben az adatkezeléssel, a kezelt adatok helyességével
nem ért egyet gy az 5. pontban meghatarozottak szerint kérelmezheti a ra vonatkozo személyes
adatok helyesbitését, kiegészitését, torlését, kezelésének korlatozasat, tiltakozhat az ilyen személyes
adatok kezelése ellen, illetve a 6. pontban meghatarozott eljarast kezdeményezhet.

5.2. Kezelt személyes adatok helyesbitéséhez, kiegészitéséhez valo jog

A Bejelenté kérelmére az Adatkezeld indokolatlan késedelem nélkiil helyesbiti a Bejelent6 altal,
irasban megjeldlt pontatlan személyes adatokat, illetve a hianyos adatok kiegészitését elvégzi a
Bejelent6 altal megjelolt tartalommal. Adatkezelé minden olyan cimzettet tajékoztat a helyesbitésrol,
kiegészitésrél, akivel a személyes adatot kozolte, kivéve, ha ez lehetetlennek bizonyul, vagy
aranytalanul nagy eréfeszitést igényel. Adatkezel6 a Bejelent6t e cimzettek adatairdl tajékoztatja, ha
ezt irasban kérelmezi.

5.3. Adatkezelés korlatozashoz valo jog
A Bejelent6 jogosult arra, hogy irasbeli kérelme esetén Adatkezeld korlatozza az adatkezelést, ha

- Bejelentd vitatja a személyes adatok pontossagat, ez esetben a korlatozas arra az id6tartamra
vonatkozik, amely lehetévé teszi, hogy Adatkezeld -ellenérizze a személyes adatok
pontossagat,

- az adatkezelés jogellenes, és a Bejelent6 ellenzi az adatok torlését, és ehelyett kéri azok
felhasznalasanak korlatozasat,

- Adatkezelének mar nincs sziiksége a személyes adatokra adatkezelés céljabol, de a Bejelentd
igényli azokat jogi igények eléterjesztéséhez, érvényesitéséhez vagy védelméhez,

- Bejelent6 tiltakozik az adatkezelés ellen; ez esetben a korlatozas arra az id6tartamra
vonatkozik, amig megallapitdsra nem keriil, hogy a Adatkezeld jogos indokai elsébbséget
¢lveznek-e a Bejelent6 jogos indokaival szemben.

Adatkezel6 a Bejelent6t, akinek kérelmére korlatozta az adatkezelést, az adatkezelés korlatozasanak
feloldasardl eldzetesen tajékoztatja.

5.4. Torléshez (elfeledtetéshez) valé jog

A Bejelentd kérésére Adatkezeld indokolatlan késedelem nélkiil torli az Bejelentére vonatkozé
személyes adatokat, ha a meghatarozott indokok valamelyike fennall:

i) a személyes adatokra mar nincs sziikség abbol a célbol, amelybdl azokat a Adatkezeld gyiijtotte
vagy mas modon kezelte;

i) Bejelent6 visszavonja az adatkezelés alapjat képez6 hozzajarulasat, és az adatkezelésnek nincs mas
jogalapja;

iii) Bejelentd sajat helyzetével kapcsolatos okokbdl tiltakozik az adatkezelés ellen, és nincs jogszeri
ok az adatkezelésre,

iv) a személyes adatokat Adatkezel6 jogellenesen kezeli;

V) a személyes adatok gyijtésére kozvetleniil gyermekeknek kinalt, informacios tarsadalommal
Osszefiiggo szolgaltatasok kinalasaval kapcsolatosan keriilt sor.
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A Bejelent6t a torléshez, elfeledtetéshez valo jogaval nem élhet, ha az adatkezelés sziikséges

i) a véleménynyilvanitas szabadsagahoz ¢€s a tajékozodashoz vald jog gyakorlasa céljabol;

il) népegészségiigy teriiletét érintd kozérdek alapjan;

iii) a kozérdeki archivalas céljabol, tudomanyos és torténelmi kutatasi célbol vagy statisztikai célbol,
amennyiben a torléshez valo jog gyakorlasa lehetetlenné tenné vagy komolyan veszélyeztetné ezt az
adatkezelést; vagy

iv) jogi igények elGterjesztéséhez, érvényesitéséhez, illetve védelméhez.

5.5. Kérelem teljesitésének hatarideje

Adatkezel6 indokolatlan késedelem nélkiil, de mindenképp az 5.1-Hiba! A hivatkozasi forras nem
talalhato.4. pont szerinti barmely kérelem beérkezésétdl szamitott egy honapon beliil tajékoztatja a
Bejelent6t a hozott intézkedésekrol. Sziikség esetén, figyelembe véve a kérelem Osszetettségét és a
kérelmek szamat, ez a hatarid6 tovabbi két honappal meghosszabbithatd, de ez esetben a késedelem
okainak megjeldlésével Adatkezeld a kérelem kézhezvételétdl szamitott egy honapon beliil
tajékoztatja a Bejelentét. Ha a Bejelentd elektronikus uton nyujtotta be a kérelmet, a tajékoztatast
Adatkezel6 elektronikus Uton adja meg, kivéve, ha azt a Bejelentd masként kéri.

6. JOGERVENYESITESI LEHETOSEGEK

A Bejelent6 jogait e-mailben vagy postai uton kiildott kérelemben gyakorolhatja. Telefonon keresztiil
barmely jog érvényesitésére nincs lehetdség.

A Bejelent6 a jogait az alabbi elérhetéségeken gyakorolhatja:

Név: NATURLAND Magyarorszag Kft.
Levelezési cim: 1656 Rakoskeresztur 1., Pf. 73.
Telefonszam: +36 1 431 2000

E-mail-cim: adatvedelem@naturland.hu

A Bejelent6 jogait érvényesiteni nem tudja, ha Adatkezeld bizonyitja, hogy nincs abban a helyzetben,
hogy azonositsa a Bejelentét. Ha a Bejelentd kérelme egyértelmiien megalapozatlan vagy tulzo
(kiilonosen az ismétlédo jellegre figyelemmel) Adatkezel6 a kérelem teljesitéséért észszerti mértéki
dijat szamithat fel, vagy megtagadhatja az intézkedést. Ennek bizonyitasa Adatkezel6t terheli. Ha
Adatkezelonek kétsége meriil fel a kérelmet benyjtd természetes személy kilétével kapcsolatban,
tovabbi, a kérelmezd személyazonossagdnak megerdsitéséhez sziikséges informaciok nyujtasat
kérheti.

Bejelent6 az Info.tv. (2011. évi CXII. térvény), a Rendelet, valamint a Polgari Torvénykonyv (2013.
évi V. torvény) alapjan
a. Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatosaghoz (1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet
fasor 22/c.; www.naih.hu) fordulhat vagy
b. Birosag el6tt érvényesitheti jogait.
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7. ADATVEDELMI INCIDENSEK KEZELESE

Az adatvédelmi incidens a biztonsag olyan sériilése, amely a tovabbitott, tarolt vagy mas modon kezelt
személyes adatok véletlen vagy jogellenes megsemmisitését, elvesztését, megvaltoztatasat,
jogosulatlan kozlését vagy az azokhoz vald jogosulatlan hozzaférést eredményezi. Adatkezeld az
adatvédelmi incidenssel kapcsolatos intézkedések ellenérzése, a feliigyeleti hatosag tajékoztatasa,
valamint a Bejelent6 tajékoztatasa céljabol nyilvantartast vezet, amely tartalmazza az incidenssel
érintett személyes adatok korét, az érintettek korét és szamat, az incidens id6pontjat, koriillményeit,
hatasait, az elharitasara megtett intézkedéseket. Ha Adatkezel$ ugy itéli meg, hogy egy adott incidens
magas kockazattal jar az érintettek jogaira és szabadsagaira nézve, indokolatlan késedelem nélkiil, de
legfeljebb 72 oran belill tajékoztatja az érintett Bejelentdt és a feliigyeleti hatosagot az adatvédelmi
incidensrol.

8. ADATBIZTONSAG

Adatkezel6 kotelezi magat, hogy gondoskodik az adatok biztonsagarol, megteszi tovabba azokat a
technikai intézkedéseket, amelyek biztositjak, hogy a felvett, tarolt, illetve kezelt adatok védettek
legyenek, illet6leg mindent megtesz annak érdekében, hogy megakadalyozza azok megsemmisiilését,
jogosulatlan felhasznalasat és jogosulatlan megvaltoztatasat. Kotelezi magat arra is, hogy minden
olyan harmadik felet, akiknek az adatokat esetlegesen tovabbitja vagy atadja, ugyancsak felhivja ez
iranyu kotelezettségeinek teljesitésére.

9. EGYEB RENDELKEZESEK

Adatkezel6 fenntartja a jogot, hogy jelen Adatkezelési Tajékoztatot a www.naturland.hu honlapjan
keresztiil torténd elGzetes értesitése mellett egyoldalian modositsa. Amennyiben a Bejelent6 a
honlapon kodzzétett értesitéstol szamitott 15 napon beliil irdsban nem ko6zli a modositassal kapcsolatos
esetleges kifogasait, a modositott Adatkezelési Tajékoztatod a felek kdzott a 16. napon, hatalyba 1ép.

Jelen Adatkezelési Tajékoztatd 2018. majus 25. napjatol érvényes.
Az Adatkezelési tajékoztatd az alabbi weboldalon érheté el: www.naturland.hu
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