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ADATKEZELESI TAJEKOZTATO
A SZEMELYES ADATOK KEZELESEROL
- az orvostudomanyi kutatasokhoz kapcsolédoan -

A természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos
adatvédelmi rendelet) szo6lo 2016. aprilis 27-i (EU) 2016/679. sz. Europai Parlament és a Tanacs
Rendelet (a tovabbiakban: GDPR), valamint az informéciés Onrendelkezési jogrol és az
informaciészabadsagrol szolo 2011. évi CXIL térvény (a tovabbiakban: Infotv.), tovabba
egészségligyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény, az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes
adatok kezelésérol és védelmérdl szold 1997. évi XLVIL. térvény (a tovabbiakban: Eiiak.), valamint az
emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozo torvények
modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény alapjan a Semmelweis Egyetem, mint Adatkezel a
személyes adatok kezelése korében az alabbi tdjékoztatast nyljtja:

I. Az adatkezelés célja:
Az emberen végzett orvostudomanyi kutatds (a tovabbiakban: kutatds) célja a betegségek
korismézésének, gyogykezelésének, megel6zésének és rehabilitacidjanak javitdsa, okainak és
eredetének jobb megismerése, beleértve olyan beavatkozasokat és megfigyelési modozatokat is,
amelyek eltérnek a megszokott egészségiigyi ellatas soran alkalmazottaktol, illetéleg, amelynek
soran még nem teljesen ismert €s kivizsgalt hatast tényezdket (hatdéanyagok, anyagok, eszkdzok,
eljarasok, modszerek, koriilmények, feltételek) alkalmaznak.

A kezelt személyes adatok csoportjait, ezen adatok kezelésének céljat és jogalapjat, tovabba az
adatkezelés id6tartamat jelen tajékoztato Melléklete tartalmazza.

II. Az adatkezelés jogalapjai
Jogszerii az adatkezelés, ha

a) az érintett hozz4jarulasat adta személyes adatainak egy vagy tobb konkrét célbol torténd
kezeléséhez;

b) b) az adatkezelés olyan szerzddés teljesitéséhez sziikséges, amelyben az érintett az egyik
fél, vagy az a szerz0dés megkotését megeldzéen az érintett kérésére torténd Iépések
megtételéhez sziikséges;

¢) c¢) az adatkezelés az adatkezelGre vonatkozo jogi kotelezettség teljesitéséhez sziikséges;

d) d) az adatkezelés az érintett vagy egy masik természetes személy 1étfontossagi érdekeinek
védelme miatt sziikséges;

e) e) az adatkezelés kozérdekli vagy az adatkezelére ruhdzott kodzhatalmi jogositvany
gyakorlasanak keretében végzett feladat végrehajtasahoz sziikséges;

f) f) az adatkezelés az adatkezel6 vagy egy harmadik fél jogos érdekeinek érvényesitéséhez
sziikséges, kivéve, ha ezen érdekekkel szemben elsdbbséget élveznek az érintett olyan
érdekei vagy alapvetO jogai és szabadsagai, amelyek személyes adatok védelmét teszik
szlikségessé, kiilondsen, ha az érintett gyermek.

I1.1. A hozzajarulas feltételei

Amennyiben a személyes adatok kezelését nem tagallami jog hatdrozza meg, és nem alkalmazhato
a hivatkozott jogszabalyok altal meghatarozott egyéb jogalap, a személyes adatok kizardlag az
¢érintettek irasbeli hozzajarulasa alapjan kezelhet6ek. Ilyen adatkezelésnek mindsiilnek pl. egyéb
kapcsolattartasi adatok megadasa, egyéb jognyilatkozatok megtétele.
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A hozzdjarulads az érintett akaratdnak Onkéntes, hatirozott és megfeleld t4jékoztatdson alapuld
egyértelmt kinyilvanitdsa, amellyel az érintett nyilatkozat vagy az akaratat félreérthetetleniil
kifejez0 mas magatartas Utjan jelzi, hogy beleegyezését adja a ra vonatkozd személyes adatok
kezeléséhez.

Az érintett jogosult arra, hogy hozzéjarulasat barmikor visszavonja. A hozzajarulds visszavonasa
nem €rinti azonban a hozzajarulason alapuld, a visszavonas el6tti adatkezelés jogszerliségét.

III. Az adatok megérzésének helye, adatbiztonsagi rendelkezések
A helyes klinikai gyakorlat (GCP); kutatdsi engedély iranti kérelem, kutatashoz kapcsolodo
dokumentacié szerint, illetve az Adatkezel6 az Adatvédelmi Szabéalyzata, az Informatikai
Biztonsagi Szabalyzata, Informatikai Uzemeltetési és Halozati Szabélyzata, valamint Iratkezelési
Szabalyzata alapjan 6rzi a személyes adatokat tartalmazo informacidhordozokat.

IV. Az adatok gyiijtésének forrasa
a.) Kozvetleniil az érintettol.
b.) Adatatvétel jogszabaly rendelkezése alapjan.

V. Az adatok tovabbitisa
A személyes adatok unios vagy a tagallami joggal 6sszhangban torténd tovabbitasan tulmenden
az Adatkezelé személyes adatot csak és kizarolag az Erintett irasbeli hozzajarulasa alapjan tesz
hozzaférhetévé meghatarozott harmadik személy szamara.

VI. Az érintettek jogai, jogaik érvényesiilésének biztositasa

VI.1.) Az érintettek az Infotv.-ben és a GDPR-ban meghatarozottak szerint, az ott rdgzitett
feltételekkel jogosultak:

- tajékoztatashoz valo joghoz [GDPR 12-14. cikk; Infotv. 16. §];

- hozzaférési joghoz [GDPR 15. cikk; Infotv. 17. §];

- helyesbitési joghoz [GDPR 16.;19 cikk; Infotv. 18., 21 §];

- torléshez valo joghoz [GDPR 17.; 19 cikk; Infotv. 20.,21. §], feltéve, hogy az adat kezelését nem
jogszabaly irja eld, vagy teszi lehetévé;

- korlatozashoz val6 joghoz [GDPR 18.; 19 cikk; Infotv. 19.,21. §];

- adathordozhatosaghoz val6 joghoz [GDPR 20. cikk];

- ahozzajarulas visszavonasahoz val6 joghoz [GDPR 7. cikk (3) bek.];

- tiltakozashoz valé joghoz [GDPR 21. cikk.];

VI1.2.) Az Adatkezel6 koteles:

- az érintett részére nyujtando barmely értesitést és tajékoztatast konnyen hozzaférhetd és olvashatod
forméaban, lényegre tord, vilagos €s kozérthetden megfogalmazott tartalommal teljesiteni, tovabba

- az érintett altal benyujtott, az 6t megilletd jogosultsagok érvényesitésére iranyuld kérelmet annak
benyujtasatdl szamitott legrovidebb id6 alatt, de legfeljebb huszonot napon beliil elbiralni és
dontésérdl az érintettet irasban, vagy ha az érintett a kérelmet elektronikus ton nyujtotta be,
elektronikus uton értesiti. Sziikség esetén — figyelembe véve a kérelem Osszetettségét és a
kérelmek szamat — ez a hatarid6 tovabbi két honappal meghosszabbithato;

- azon koltségeinek megtéritését kovetelheti az érintettdl, amelyek az érintett Infotv. 15. § (3) bek. a)
¢s b) pontban foglaltak szerinti ismételt és megalapozatlan kérelmének érvényesitésével
Osszefiiggésben kozvetleniil felmeriiltek.

VI.3.) Amennyiben az érintett megitélése szerint az Adatkezel$ a személyes adatok kezelése korében
jogait megsértette, jogosult

- az Adatkezel6 adatvédelmi tisztvisel6jéhez, vagy
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- a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsdg Hatdsaghoz [1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet
fasor 22/C; postacim: 1530 Budapest Pf. 5; honlap: http://www.naih.hu; telefon: (+36 1) 391
1400; telefax: (+36 1) 394 1410; e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu.], illetve birésaghoz fordulni.
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MELLEKLET

ADATKEZELESI TAJEKOZTATO
A SZEMELYES ADATOK KEZELESEROL
- az orvostudomanyi kutatasokhoz kapcsolédéan -

Adatvédelmi tisztvisel6:

Dr.,Phd Trocsanyi Sara igazgato

Tel.: 06-1-224-1547

e-mail: trocsanyi.sara@semmelweis.univ.hu

Az adatkezelés célja

Az adatkezelés jogalapja

Kezelt személyes adatok kore

Az adatkezelés idGtartama

Kutatasban részt vevo kutatok,
vizsgélok személyes adatainak
kezelése a kutatas, klinikai
vizsgalat engedélyeztetése,
dokumentalasa érdekében

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és
egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé térvények
mddositasardl sz616 2005. évi XCV. toérvény;

az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai
vizsgalatairol és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kivill helyezésérdl szol6 (EU) 536/2014 szamu
rendelet alapjan kibocsatott alabbi EMEA (Europai
Gyogyszeriigynokség) ,,Helyes Klinikai Gyakorlat”
(Good Clinical Practice, GCP) iranyelvnek (,,GCP”)
megfelelden;

tovabba az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol sz6l6 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet
az emberi felhasznalasra keriil6 vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes
klinikai gyakorlat alkalmazasardl sz616 35/2005.
(VIIL. 26.) EiiM rendelet

az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az
emberi felhasznalasra keriilé vizsgalati készitmények
klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd
alkalmazasra szolgalo, klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyair6l szol6
235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet

név, elérhetdség (telefon, fax),
munkakor, beosztas, 6néletrajz,
szakiranyu végzettségnek és
tudomanyos fokozatnak igazolasa

emberi felhasznalasra keriild vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata
tekintetében a 35/2005. (VIII. 26.) EiM
rendelet 24. § (2) bek. szerint, az
egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodo
személyes adatok kezelésérol €s
védelmérol szold 1997. évi XLVII.
torvény (Eiiak) 21. §

Kutatasban részt vevo alanyok
személyes adatainak kezelése a
kutatas, klinikai vizsgalat
engedélyeztetése, dokumentalasa
érdekében

hozzajarulas

azonosito adatok (név, sziil hely,
idd; anyja neve; TAJ, lakcim,
nyilatkozattételre jogosult
személy (torvényes képviseld)
azonosito adatai;
humangenetikai minta, ehhez
kapcsolddo hozzajarulas; aldirds

emberi felhasznalasra keriild vizsgalati
készitmények klinikai vizsgalata
tekintetében a 35/2005. (VIII. 26.) EiM
rendelet 24. § (2) bek. szerint; Eiiak. 30.

Megallapodasok a kutatokkal,
vizsgalokkal

GDPR 6. cikk (1) b)

személyazonositd és szamlazasi
adatok

Hatalyos ad6- és szamviteli jogszabalyok
szerint, tovabba polgari jogi eléviilés
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