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ADATKEZELESI TAJEKOZTATO ] .
A KLINIKAI VIZSGALATOKKAL KAPCSOLATOS ADATKEZELESEKROL

Az alabbi un. specialis adatkezelési tajékoztatok az adatkezelési cél megnevezése sorban megjelolt adatkezelési tevékenységekre vonatkoznak. A specidlis adatkezelési tajékoztatokban nem
szabalyozott kérdések tekintetében a TEVA Gyoégyszergyar Zartkoriien Miikodé Részvénytarsasag (cégjegyzékszama: 09-10-000016; székhelye: 4042 Debrecen, Pallagi Ut 13.; az ,Adatkezel6”
vagy ,TEVA”) altalanos tajékoztatdja rendelkezéseit kell alkalmazni.

AZ ADATKEZELESI TEVEKENYSEG ALTALANOS JELLEMZOI

Adatkezelési cél megnevezése:

Klinikai vizsgalat elvégzéséhez és
hatésagi engedélyezéséhez sziikséges
vizsgalatvezetdi és tarsvizsgaloi
személyes adatok kezelése. (U-15.02)

(Anonimizalt vizsgalati adatokat
tartalmazo) beteg megfigyelési adatlapok
hitelesitése. (U-15.02)

Klinikai vizsgalat monitorozasa — a
vizsgalati dokumentumok helyszini
ellendrzése. (U-15.02)

Adatkezelési cél leirasa:

Az emberen  végzett orvostudomanyi
kutatasok, az emberi felhasznalasra kerild
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata,
valamint az emberen torténé alkalmazasra
szolgalé, klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszkézok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairdl sz6l6
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (,235/2009.
Korm. rendelet”) 17/A. § szerinti engedély
iranti kérelem benyujtasahoz szikséges: a
koordinald vizsgalatvezetd szakmai
Onéletrajza, a vizsgalatvezet6 vagy a
koordinald vizsgalatvezetd
szandéknyilatkozata, amelyben vallalja, hogy
a vizsgalat engedélyezése esetén az altala
megismert vizsgalati tervet annak el8irasai és
az engedélyezd hatarozatban foglaltak szerint
hajtja végre.

Az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek
klinikai vizsgalatairdl és a 2001/20/EK iranyelv
hatalyon kivlil helyezésérél szolo (EU)
536/2014 szamu rendelet alapjan kibocsatott
alabbi EMEA (Eurdépai Gyogyszerliigyndkség)
,Helyes Klinikai Gyakorlat” (Good Clinical
Practice, GCP) iranyelvnek
(www.ogyei.gov.hu/dynamic/GCP_1.pdf)
(,GCP”) megfeleléen a vizsgalatvezeték és
tarsvizsgalok szakmai 6néletrajzanak és/vagy
a  szakképzettséglket  bizonyitd6  mas
megfeleld dokumentumnak rendelkezésre kell
allnia annak dokumentalasara, hogy az érintett
személyek  rendelkeznek a  vizsgalat
lebonyolitdsahoz és/vagy a vizsgalatba bevont
személyek orvosi felligyeletéhez sziikséges
képesitésekkel, és alkalmasak e feladatokra.

A GCP-nek megfeleléen:

,2.10. A Kklinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
valamennyi informéaciét olyan moédon kell
nyilvantartani, kezelni és tarolni, ami lehetévé
teszi azok pontos jelentését, értelmezését és
hitelesitését.”

A GCP-nek megfeleléen:

,2.10. A klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
valamennyi informéaciét olyan moédon kell
nyilvantartani, kezelni és tarolni, ami lehetévé
teszi azok pontos jelentését, értelmezését és
hitelesitését.”

,9.1.1. A megbizé kételes irott szabvanyos
mdveleti elbiratai (SZME) alkalmazasan
alapuld minbségbiztositasi és
minéségellendrzési rendszert létrehozni és
mikédtetni annak biztositasa érdekében,
hogy a vizsgalatok lebonyolitasa, valamint az
adatok nyerése, dokumentalasa
(nyilvantartasa) és jelentése a vizsgalati
tervnek, a Helyes Klinikai Gyakorlat (GCP)
el6irdsainak és a vonatkozd hatdsagi
el6irasoknak megfelel6en térténjen.”

,5.1.3. Az adatkezelés minden szakaszaban
minbdségellenbrzést  kell végezni annak
érdekében, hogy minden adat megbizhaté
legyen, és azokat helyesen dolgozzak fel.”



http://www.ogyei.gov.hu/dynamic/GCP_1.pdf

Kezelt személyes adatok kategoriai:

A koordinalé vizsgalatvezet6 és tarsvizsgalok
szakmai onéletrajza és/vagy a
szakképzettségiiket bizonyitd mas megfelel
dokumentum; a vizsgalatvezet6 vagy a
koordinald vizsgalatvezetd
szandéknyilatkozata, amelyben vallalja, hogy
a vizsgalat engedélyezése esetén az altala
megismert vizsgalati tervet annak elbirasai és
az engedélyezd hatarozatban foglaltak szerint
hajtja végre.

A vizsgalati protokollban szereplé adatok: a
vizsgalatvezet6 neve, elérhetésége.

A vizsgalatvezet6 vagy tarsvizsgalok neve,
alairasa, esetlegesen pecsétszama minden
vizsgalatba bevont beteg adatlapjan.

Az érintettek egészségligyi adatai, valamint
egyéb személyes adatai: az érintett neve,

alairasa, kapcsolattartashoz és
beazonositasahoz szikséges adatai, a
vizsgalat elvégzéséhez, a vizsgalat

biztonsagossaganak megitéléséhez és a
vizsgalat eredményeinek megalkotasahoz
szikséges egészségugyi adatok.

Adatkezelés jogalapja

GDPR 6. cikk 1. bek. f) pontja,
az adatkezel6 jogos érdeke

GDPR 9. cikk 2. bek. h) pontja
megel6z6 egészséglgyi cél, egészségligyi
kezelés nyujtasa, illetve egészségi
szolgaltatasok iranyitasa
GDPR 9. cikk 2. bek. i) pontja
népegészségugy tertletét érint6 olyan
kdzérdek, mint az egészségugyi ellatas, a
gyogyszerek és az orvostechnikai eszkdzok
magas szinvonalanak és biztonsaganak a
biztositasa (ha gyogyszerekhez és/vagy
orvostechnikai eszk6z6khoz is kapcsolodik a
klinikai vizsgalat).

A jogalap ismertetése

A Tarsasag és — amennyiben a Tarsasag
szerz6déses partnere vallalkozdas — a vele
szerz6d6 vallalkozas a hatésagi vizsgalat
sikeres lefolytatasdhoz és a vizsgalat
elvégzéseéhez fiz6d6 jogos érdeke.

A Tarsasagra iranyado
szabalyoknak és a GCP-nek
megfelelés.

vizsgalati
térténd

A Tarsasagra iranyadd
szabalyoknak és a GCP-nek
megfelelés.

vizsgalati
torténd

Adatkezelés ideje

A vizsgalat archivalasat kdvetd 25 év vagy a termék forgalmazasanak megszlinését kovets 5 év
(amelyik hosszabb) a vizsgalat lefolytatdsanak és eredményének ellenérzésére tekintettel.

Beazonosithatd, nem-anonimizalt adatok nem
kerllnek megbrzésre és tovabbitasra a
monitorok (ellenérzést végz6 személyek) altal
vagy a szponzornal.

Az adatkezelés a dokumentumok helyszini
ellendrzése altal megkdvetelt idétartamhoz
igazodik.

Erintettek

A (koordinalo)
tarsvizsgalok.

vizsgalatvezetbk és a

A (koordinalo)
tarsvizsgalok.

vizsgalatvezeték és a

A vizsgalatban részt vevé alanyok.

Személyes adatok forrasa

Az érintettek.

Az érintett koteles a személyes adatokat
megadni? (Igen/ Nem)

Igen.

Az adatszolgaltatas elmaradasanak a
lehetséges kovetkezményei:

A vizsgalatok nem folytathatok le a Tarsasagra irdnyadé szabalyozasnak megfeleléen.

Az adatkezelési tevékenység keretében
torténik profilalkotas? (Igen/ Nem)

Nem




ADATBIZTONSAGI INTEZKEDESEK

Adatbiztonsagi intézkedés leirasa

Az alkalmazott garancialis intézkedések a kovetkezdk: (i) a személyes adatok kizarélag a Tarsasdag erre feljogositott munkavallaléi, valamint a
bevont jogi tanacsado szolgaltatok férnek hozza, akiket kot az Uzleti titokra vonatkozo vagy az tigyvédi titoktartasi kotelezettség; (i) a személyes
adatok az erre biztositott kulon szerveren kerllnek letarolasra, és kizarélag az emlitett személyi kor részére keriilnek tovabbitasra; és (iii) a
személyes adatok kizardlag az el6re meghatarozott korlatozott és a fentiekben meghatarozott sziikséges ideig kerllnek tarolasra.

A személyes adatokhoz az arra jogosult kizarélag a szamara biztositott felhasznalonévvel és jelszéval jogosult hozzaférni, a személyes adatokat
tarold szerver szobaba kizarolag az arra jogosult személyek Iéphetnek be. A belépés feltételeit irasbeli szabalyzat rogziti. Valamennyi szerver

szoba kamera- és riasztérendszerrel ellatott.

A személyes adatokhoz hozzaféré
személyek

SZEMELYES ADATOK TOVABBITASA

Mindség-ellenérzés.

Cimzettek A vizsgalatvezeték és a tarsvizsgalok szakmai Onéletrajza és/vagy a szakképzettségiket : Oracle
bizonyité mas megfelel6 dokumentum a torzskényvi beadvanyba is belekerll, amely a
torzskonyvi eljaras soran az érintett hatésagok szamara elérhet6.

Cimzett minésége Adatkezel6. Adatfeldolgozé

A tovabbitas célja

A torzskonyvi beadvany benyujtasa.

Oracle Siebel Clinical
System mikddtetése.

Trial Management

Tovabbitas harmadik orszagba

Igen: Izrael, Egyesiilt Allamok (Id. altalanos tajékoztatd)

AZ ERINTETTEKET MEGILLETO INFORMACIOS ONRENDELKEZESI JOGOK
(Az egyes jogok leirasat és azok gyakorlasanak a modjat a TEVA altalanos tajékoztatéja tartalmazza. Réviditések I= igen/ N= nem/ F= GDPR-ban foglalt feltételek szerint)

Hozzajarulas visszavonasa N N
Hozzaférés | |
Helyesbités N N
Torlés F F
Adatkezelés korlatozasa F F
Adathordozhatésag N N
Tiltakozas 1 N
Automatikus dontéshozatallal hozott N N

dontés hatalya aloli mentesiilés

Panasz (Adatkezel6nél)

Panasz (feliigyeleti hatésagnal)

Keresetinditas (birésag el6tt)




