
Adatkezelési szabályzat 

Hatályos: 2025. szeptember 9. 

1. A szabályzat célja 

Jelen szabályzat célja, hogy rögzítse a SolDRA International Kft. (a továbbiakban: 

Társaság) által végzett személyes adatok kezelésének alapelveit és szabályait az alábbi 

jogszabályoknak megfelelően: 

• az Európai Parlament és a Tanács (EU) 2016/679 rendelete (GDPR), 

• az információs önrendelkezési jogról és az információszabadságról szóló 2011. évi 

CXII. törvény (Infotv.), 

• az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény, 

• az emberi alkalmazásra kerülő gyógyszerekről és a gyógyszerforgalmazásról szóló 

2005. évi XCV. törvény, 

• a 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet a gyógyszerek forgalomba hozataláról, 

• valamint az Európai Gyógyszerügynökség (EMA) farmakovigilancia iránymutatásai 

(Good Pharmacovigilance Practice – GVP). 

2. Az adatkezelő adatai 

• Cégnév: SolDRA International Kft. 

• Székhely: 3885 Arka, Hunyadi utca 24. 

• Képviselő: Dr. Zajzon Gergely, ügyvezető igazgató 

• Elérhetőség: soldra@soldra.com 

A Társaság külön adatvédelmi tisztviselőt (DPO) nem nevezett ki. 

Az adatvédelemért felelős személy: Dr. Zajzon Gergely, ügyvezető igazgató. 

3. Az adatkezelés jogalapja és célja 

3.1. Betegtájékoztatók érthetőségének vizsgálata 

• Cél: annak értékelése, hogy a gyógyszerek betegtájékoztatói a résztvevők számára 

érthetőek-e. 

• Jogalap: az érintett önkéntes, előzetes és kifejezett hozzájárulása 

(GDPR 6. cikk (1) a) pont, Infotv. 5. § (1) a) pont). 

• Kezelt adatok köre: név, elérhetőségi adatok, a teszt során adott válaszok. 

• Megőrzési idő: a vizsgálat lezárását követően legfeljebb 2 év, ezt követően törlés 

vagy anonimizálás. 

• Érintetti jogok: hozzáférés, helyesbítés, törlés, korlátozás, tiltakozás, hozzájárulás 

visszavonása. 

3.2. Farmakovigilancia – mellékhatások gyűjtése 

• Cél: jogszabályi kötelezettségek teljesítése a gyógyszerbiztonság érdekében. 

https://www.google.hu/maps/place/3885+Arka+Hunyadi+utca+24.+


• Jogalap: jogi kötelezettség teljesítése (GDPR 6. cikk (1) c) pont), valamint 

közérdekből történő adatkezelés különleges adatok esetén (GDPR 9. cikk (2) i) pont), 

a 2005. évi XCV. törvény 17. §-a és a kapcsolódó végrehajtási rendeletek alapján. 

• Kezelt adatok köre: az érintett egészségügyi adatai, mellékhatások részletei, 

elérhetőségi adatok. 

• Megőrzési idő: a farmakovigilancia jogszabályok szerint, legalább 10 évig a termék 

piacról történő kivonása után. 

• Érintetti jogok: korlátozottan gyakorolhatók, amennyiben a törlés vagy korlátozás 

jogi kötelezettség miatt nem lehetséges. 

 

4. Adatbiztonság 

A Társaság a GDPR 32. cikke és az Infotv. 7. §-a alapján technikai és szervezési 

intézkedésekkel védi a személyes adatokat, többek között: 

• korlátozott hozzáférés, 

• jelszóval védett informatikai rendszerek, 

• rendszeres adatmentés, 

• papíralapú dokumentumok biztonságos tárolása. 

5. Adattovábbítás 

A Társaság személyes adatokat az alábbi esetekben továbbít: 

• Hatóságok felé: 

o az illetékes hatóságok (pl. OGYÉI, EMA, Európai Bizottság) részére a 

jogszabályokban előírt farmakovigilancia-jelentések keretében, 

o egyéb jogszabályban előírt kötelezettségek teljesítése során. 

• Forgalomba hozatali engedély jogosultjai (MAH) felé: 

o a Társaság szerződés alapján (Safety Data Exchange Agreement – SDEA) látja 

el PV-feladatait, ezért a beérkezett mellékhatás-jelentéseket és az azokhoz 

kapcsolódó személyes adatokat a jogszabályoknak és a szerződésnek 

megfelelően továbbítja a megbízó gyógyszergyártó(k) felé. 

• Egyéb harmadik felek részére: 

o csak az érintett előzetes hozzájárulásával, kivéve, ha jogszabály kötelező 

adattovábbítást ír elő. 

6. Az érintettek jogai és jogorvoslati lehetőségei 

Az érintettek jogosultak: 

• tájékoztatást kérni adataik kezeléséről (Infotv. 14. §), 

• hozzáférést kérni személyes adataikhoz (GDPR 15. cikk), 

• azok helyesbítését kérni (GDPR 16. cikk), 

• az adatkezelés törlését vagy korlátozását kérni (GDPR 17–18. cikk), 

• hozzájárulásukat visszavonni (GDPR 7. cikk (3) bekezdés). 



Panasz esetén az érintettek a Nemzeti Adatvédelmi és Információszabadság Hatósághoz 

(NAIH) fordulhatnak: 

1055 Budapest, Falk Miksa u. 9–11. 

Web: www.naih.hu 

7. Záró rendelkezések 

A Társaság jelen szabályzatot évente vagy szükség szerint felülvizsgálja. 

Kelt: Budapest, 2025. szeptember 9. 

Dr. Zajzon Gergely 

Ügyvezető igazgató 

 

https://www.naih.hu/

