Adatkezelési szabalyzat
Hatalyos: 2025. szeptember 9.
1. A szabalyzat célja

Jelen szabalyzat célja, hogy rogzitse a SOIDRA International Kft. (a tovabbiakban:
Tarsasag) éltal végzett személyes adatok kezelésének alapelveit és szabalyait az alabbi
jogszabalyoknak megfelelden:

o az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (GDPR),

e azinformaciés onrendelkezési jogrol és az informécidszabadsagrol szol6 2011. évi
CXILI. torvény (Infotv.),

e azegészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV. toérvény,

o az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerekrdl és a gyogyszerforgalmazasrol sz616
2005. évi XCV. torvény,

e a44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet a gyogyszerek forgalomba hozatalarol,

o valamint az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) farmakovigilancia irdnymutatasai
(Good Pharmacovigilance Practice — GVP).

2. Az adatkezelo adatai

e Cégnév: SoIDRA International Kft.

e Székhely: 3885 Arka, Hunyadi utca 24.

o Képviseld: Dr. Zajzon Gergely, ligyvezetd igazgatd
o Elérhetéség: soldra@soldra.com

A Tarsasag kiilon adatvédelmi tisztviseldt (DPO) nem nevezett ki.
Az adatvédelemért felelds személy: Dr. Zajzon Gergely, iigyvezeto igazgato.

3. Az adatkezelés jogalapja és célja
3.1. Betegtajékoztatok érthetoségének vizsgalata

o Cél: annak értekelése, hogy a gyogyszerek betegtajékoztatoi a résztvevok szdmara
érthetdek-e.

o Jogalap: az érintett onkéntes, el6zetes és kifejezett hozzajarulasa
(GDPR 6. cikk (1) a) pont, Infotv. 5. § (1) a) pont).

o Kezelt adatok kore: név, elérhetdségi adatok, a teszt soran adott valaszok.

o Megdrzési idé: a vizsgalat lezarasat kovetden legfeljebb 2 év, ezt kdvetden torlés
vagy anonimizalas.

o Krintetti jogok: hozzaférés, helyesbités, torlés, korlatozas, tiltakozés, hozzajarulés
visszavonasa.

3.2. Farmakovigilancia — mellékhatasok gyiijtése

o Cél: jogszabalyi kotelezettségek teljesitése a gyogyszerbiztonsag érdekében.


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

o Jogalap: jogi kotelezettség teljesitése (GDPR 6. cikk (1) ¢) pont), valamint
kozérdekbdl torténd adatkezelés kiilonleges adatok esetén (GDPR 9. cikk (2) i) pont),
a2005. évi XCV. torvény 17. §-a €s a kapcsolddo végrehajtasi rendeletek alapjan.

o Kezelt adatok kore: az érintett egészségligyi adatai, mellékhatasok részletei,
elérhetdségi adatok.

e Megorzési ido: a farmakovigilancia jogszabalyok szerint, legalabb 10 évig a termék
piacrol torténd kivonasa utan.

« Erintetti jogok: korlatozottan gyakorolhatok, amennyiben a torlés vagy korlatozas
jogi kotelezettség miatt nem lehetséges.

4. Adatbiztonsag

A Térsasadg a GDPR 32. cikke és az Infotv. 7. §-a alapjan technikai és szervezési
intézkedésekkel védi a személyes adatokat, tobbek kozott:

o korlatozott hozzaférés,

e jelszoval védett informatikai rendszerek,

o rendszeres adatmentés,

e papiralapi dokumentumok biztonsagos tarolésa.

5. Adattovabbitas

A Térsasag személyes adatokat az alabbi esetekben tovabbit:

o Hatosagok felé:

o azilletékes hatosagok (pl. OGYEIL EMA, Eurdpai Bizottsag) részére a
jogszabalyokban el6irt farmakovigilancia-jelentések keretében,

o egyéb jogszabalyban eldirt kotelezettségek teljesitése soran.

o Forgalomba hozatali engedély jogosultjai (MAH) felé:

o a Téarsasag szerzddés alapjan (Safety Data Exchange Agreement — SDEA) latja
el PV-feladatait, ezért a beérkezett mellékhatas-jelentéseket és az azokhoz
kapcsolodo személyes adatokat a jogszabalyoknak és a szerz6désnek
megfelelden tovabbitja a megbizo gyogyszergyartd(k) felé.

o Egyéb harmadik felek részére:

o csak az érintett elézetes hozzajarulasaval, kivéve, ha jogszabaly kotelezd

adattovabbitast ir eld.

6. Az érintettek jogai és jogorvoslati lehetoségei
Az érintettek jogosultak:

o tajekoztatast kérni adataik kezelésérdl (Infotv. 14. §),

e hozzaférést kérni személyes adataikhoz (GDPR 15. cikk),

e azok helyesbitését kérni (GDPR 16. cikk),

o az adatkezelés torlését vagy korlatozasat kérni (GDPR 17-18. cikk),
e hozzéjarulasukat visszavonni (GDPR 7. cikk (3) bekezdés).



Panasz esetén az érintettek a Nemzeti Adatvédelmi és Informacioszabadsag Hatésaghoz
(NAIH) fordulhatnak:

1055 Budapest, Falk Miksa u. 9-11.

Web: www.naih.hu

7. Zaro rendelkezések

A Tarsasag jelen szabalyzatot évente vagy sziikség szerint feliilvizsgalja.
Kelt: Budapest, 2025. szeptember 9.

Dr. Zajzon Gergely
Ugyvezet6 igazgato


https://www.naih.hu/

