SIPSEN

Adatvédelmi Tajékoztato

Nemkivanatos események, termékminéségi panaszok vagy
orvosi informacios megkeresések

Ez az adatvédelmi tajékoztatdé az orvosi informacids megkeresésekkel, biztonsagi
informaciodkkal és termékmindségi panaszokkal kapcsolatban végzett
személyesadat-kezelésre vonatkozik. A tajékoztatd olyan személyek szamara készult, akik
sajat nevikben vagy masok nevében kérnek vagy jelentenek informaciot.

Adatvédelmi tajékoztaténk ismerteti, milyen személyes adatokat gyUjtunk, hogyan gyUjtjik
6ket, milyen célokra hasznaljuk fel, hogyan dolgozzuk fel, valamint hogyan védjuk és
biztositjuk a személyes adatok biztonsagat. Bar ez a tajékoztatd altalanos gyakorlatainkat
ismerteti, ahol a helyi jogszabalyok vagy el6irasok eltérd adatkezelési kdvetelményeket irnak
elé, mindig az alkalmazandd helyi jogot fogjuk kévetni.

Az Ipsen tiszteletben tartja az On maganéletét. Amikor ,mi” vagy ,minket” emlitiink, az Ipsenre
utalunk.

Személyes adat minden olyan informacié vagy informaciérészlet, amely Ont kézvetlentil (pl.
név) vagy kozvetetten (pl. egyedi azonosité szam) azonosithatja.

Ki az On személyes adatainak kezel6je?

Jelen Adatvédelmi Tajékoztatd céljabdl az lpsen Pharma Hungary Korlatolt Felelésségl
Tarsasag, cégjegyzékszam: 01-09-326871 székhely: H-1134 Budapest, Vaci Gt 33. 9. em
(,lpsen”), az adatkezeld (jelen tajékoztatdban: Ipsen, mi).

Milyen személyes adatokat gydijtiink OnréI?
Ha a megkeres6 vagy bejelent6 egészségligyi szakember:
Az aldbbi adatokat gyUijtjik és kezeljik (szlkség szerint):
e Alapadatok — név, vezeték- és keresztnév (beleértve a cimeket).

o Elérhetéségi adatok — példaul személyes vagy céges e-mail cim, postacim,
telefonszam.

e Szakmai adatok és tapasztalat — képesitések, szakterlletek, munkahely.
Ha a megkeres6 vagy bejelentd beteg vagy a nyilvanossag tagja:
Az alabbi adatokat gy(ijtjlik (sziikség szerint):

e Alapadatok — név, vezeték- és keresztnév (beleértve a cimeket).
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o Elérhet6ségi adatok — e-mail cim, postacim, telefonszam.
e Azon egészségugyi szakemberek elérhetésége, aki tovabbi informacidt nydjthat.

e Betegazonositasi adatok — pl. monogram, életkor, szlletési év/datum, nem, testsaly,
testmagassag.

o Egészséglgyi adatok — alkalmazott kezelések, vizsgalati eredmények, mellékhatasok
jellege, személyes vagy csaladi anamnézis, tarsbetegségek, kockazati tényezék, a
gyogyszerfeliras és alkalmazas mddja, az érintett egészségligyi szakemberek
terapias gyakorlata.

e Csaladi allapot, csaladi hattér — pl. csaladi kortorténet, szarmazas, fogantatasra,
terhességre és kimenetelére vonatkozé informéaciok.

o FEletméd és magatartas — pl. fliggéségek, tamogatasi igények, fizikai aktivitas, étrend,
diétas szokasok.

Miért kezelhetjlik és hasznalhatjuk fel az On személyes adatait?

A jelen tajékoztatohoz kapcsoléddan gylijtétt személyes adatokat kizardlag az alabbi célokra
hasznaljuk fel:

o Nemkivanatos események és biztonsagi kérdések megeldzése, nyomon kdvetése,
értékelése és kezelése.

o Jogszabalyi kotelezettségeink teljesitése a mellékhatasok/biztonsagi informaciok
hatdsagoknak torténd jelentésére vonatkozédan.

e Orvosi informéacioés megkeresések megvalaszolasa.
e Termékmindségi panaszok, termékmindség és esetleges visszahivasok kezelése.

e Orvosi informaciés megkeresések esetén:

Az orvosi informaciok kapcsan gylijtott személyes adatok kezelésének jogalapja az Ipsen jogos
érdeke, hogy valaszoljon az On megkereséseire vagy kérdéseire. A kilénleges adatok -
ideértve az egészségugyi adatokat — kezelése fontos kozérdekbdl szikséges.

Amennyiben On orvosi informaciés megkeresés benyUljtasakor betegre vonatkozé
kilénleges adatot (pl. egészségligyi adatot) ad meg szamunkra, On vallalja, hogy errél
tajékoztatja az érintett beteget, vagy — ahol erre jogszabaly kotelez — beszerzi a beteg
hozzajarulasat az adatkezeléshez.

Az orvosi informaciéval 6sszefliggd kuldnleges adatok kezelésének feltétele kozegészségugyi
jellegli jogi kotelezettségeink teljesitése, illetve — ahol erre szikség van — a beteg
hozzajarulasa.

* A farmakovigilancia kapcsan:

V1 2025 januar

Ipsen altalanos



SIPSEN

A farmakovigilancia keretében gyUjtott személyes adatok kezelésének jogalapja a vonatkozd
jogi kotelezettségek és az alkalmazandd egészségugyi jogszabalyok teljesitése. A kulonleges
adatok — ideértve az egészségligyi adatokat — kezelése fontos kozérdekbdl szikséges.

* A termékmindségi panaszok kapcsan:

A termékmindségi panaszokkal Osszefliggésben gyljtott személyes adatok kezelésének
jogalapja a vonatkozd jogi kotelezettségek és az alkalmazandd egészséglgyi jogszabalyok
teljesitése.

Ha On orvosi informaciés megkeresés benyijtasakor, mellékhatas/biztonsagi probléma
bejelentésekor vagy termékmindségi panasz tovabbitasakor betegre vonatkozé személyes
adatot ad meg szamunkra, On vallalja, hogy az érintett személy részére megkdildi jelen
Adatvédelmi Tajékoztatd elérhetbségét.

Hogyan védijlik az On személyes adatait?

Az lpsen és harmadik fél szolgaltatdi megfelelé fizikai, elektronikus és szervezési
intézkedéseket alkalmaznak a jogosulatlan hozzaférés megakadalyozasa, az adatok
pontossaganak megdrzése és a helyes adatkezelés biztositasa érdekében.

Kivel osztjuk meg az On személyes adatait?

Személyes adatait kizarélag a szilkséges mértékben és ,need-to-know” alapon osztjuk meg,
annak érdekében, hogy megfeleljiink a vonatkozé jogszabalyoknak és el6irasoknak.
Személyes adatait csak olyan Ipsen vallalatoknal dolgoz6 csapatokkal osztjuk meg, akiknek
feladatuk ellatdsadhoz és az On altal tett megkeresés teljesitéséhez — példaul egy On altal
feltett kérdés megvalaszolasahoz — feltétlenll szikséglik van az adatok megismerésére. Ide
tartoznak azok a szolgéltatok is, akik meghatarozott tevékenységeket végeznek a neviinkben.
Emellett bizonyos esetekben az Ipsen mas vallalataival is meg kell osztanunk az On személyes
adatait kotelezettségeink teljesitése érdekében. Ezt csak akkor tesszik meg, ha szlkséges,
és az alabbi esetek ide tartozhatnak példaul:

e Barmely olyan szervezet, amely az Ipsent vagy Uzletagaink, illetve markaink valamely
részét felvasarolhatja.

e A mellékhatas-jelentéseket kezel6 szolgaltatok.

e Helyi vagy globalis szabalyozd hatosagok, birésagok, kormanyzati szervek és
blnlld6z6 hatosagok.

e Szakmai tanacsadok, példaul konyvvizsgalok.

Személyes adatok tovabbitasa az On orszagan kiviilre

Mivel vilagszerte mukodunk, eléfordulhat, hogy személyes adatokat olyan orszagban
dolgozunk fel, tarolunk vagy olyan helyrdl férlink hozzajuk, amely eltér attdl az orszagtdl, ahol
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On tartézkodik, és amely nem biztositja ugyanazt az adatvédelmi szintet, mint az On
lakbhelye szerinti orszag.

Amikor személyes adatokat tovabbitunk kulfoldi vallalatoknak, illetve az lpsen nemzetkozi
szervezetei kozott, megfeleld szerzédéses megallapodasokkal gondoskodunk az adatok
védelmérél. Ha az Ipsen az Eurdpai Gazdasagi Térségbél (,EGT") tovabbit személyes adatot
olyan harmadik orszagba, amely nem rendelkezik az Eurbpai Bizottsag megfelel6ségi
hatarozataval, ezt az Eurdpai Bizottsag altal jovahagyott standard szerzédéses kikotések
alapjan tesszik meg. Hasonlé6 médon védjuk az Egyesult Kiralysagbdl és Svajcbdl torténd
adattovabbitast is, az adott orszag illetékes hatdsagai altal jovahagyott szerzédéses
zaradékok alkalmazasaval.

Mennyi ideig 6rizziik meg az On személyes adatait?

A jelen adatvédelmi tajékoztatohoz kapcsolddd személyes adatokat csak addig érizzik meg,
ameddig az fentebb ismertetett célok eléréséhez ésszerlien sziikséges, valamint a vonatkoz6
jogszabalyok ezt el6irjak.

» Orvosi informacidék esetén:

Semmilyen koértilmények kozott nem 8rizzik meg az adatokat 25 évnél hosszabb ideig, kivéve,
ha jogszabaly vagy hatosagi el6iras ettél eltérden rendelkezik.

 Farmakovigilancia esetén:

Az adatokat 70 évig 6rizzik meg azt kdvetden, hogy a terméket az utolsd olyan orszagbdl is
kivontak, ahol forgalomban volt.

» Termékmindségi panaszok esetén:

A termékmindségi panaszokkal kapcsolatos személyes adatokat legalabb 5 évig 6rizzUk.

Milyen jogai vannak az adataival kapcsolatban?

A kérilményektél és a vonatkozd jogszabalyoktdl fliggéen az alabbi jogok illethetik meg Ont:
Jog Mit jelent ez?

On jogosult hozzaférést kérni az Ipsen altal kezelt személyes

1. Hozzaféréshez vald jo .
Jog adataihoz.

. .. On kérheti pontatlan vagy hianyos adatainak kijavitasat va
2. Helyesbitéshez val6 jog kiegészités; gy Y ) gy
Mas néven ,az elfeledtetéshez vald jog”, amely lehetdvé teszi,
hogy kérje adatainak torlését, ha nincs nyoméds ok az
adatkezelés folytatasara. Ez a jog nem korlatlan; vannak
kivételek.

3. Torléshez val6 jog
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On bizonyos esetekben kérheti adatai ,blokkolasat” vagy
felhasznalasanak korlatozasat. A korlatozas ideje alatt az Ipsen
tarolhatja adatait, de nem hasznalhatja fel azokat.

4, Az adatkezelés
korlatozasahoz val6 jog

On jogosult adatainak strukturalt, széles kdrben hasznalt,
géppel olvashatd formatumban torténé megkapasara, illetve
tovabbitasara egy masik adatkezeld részére.

5. Adathordozhat6saghoz
vald jog

On bizonyos esetekben tiltakozhat személyes adatai

6. Tiltakozashoz val6 jog h L B
meghatéarozott tipusu kezelése ellen.

7. A hozzajarulas Ha az adatkezelés az On hozzajarulasan alapul, On ezt a
visszavonasanak joga hozzajarulast barmikor visszavonhatja.

Kapcsolattartasi informaciok

Ha élni szeretne barmelyik fenti jogaval, kérdése van jelen adatvédelmi tajékoztatédval
kapcsolatban, tobb informaciora van szlksége, vagy aggalyt kivan bejelenteni, az alabbi
modokon l1éphet vellink kapcsolatba:

e Ha On nem beteg: kérjlik, kiildjon szamunkra egy Erintetti jogokra vonatkozé

z

kérelmet az erre szolgal6 Grlap kitoltésével.

o Ha On beteg: kérjlik, Iépjen kapcsolatba az Ipsen Globalis Adatvédelmi Csapataval
az alabbi e-mail cimen: dataprivacy @ipsen.com

o Kérjik, vegye figyelembe, hogy személyazonossaga ismert lesz az Adatvédelmi
Csapat szamara.

Ha nem elégedett az lpsen személyes adatainak kezelésével, vagy ugy véli, hogy
feldolgozasunk nem Osszeegyeztethetd az adatvédelmi torvényekkel, panaszt tehet a
vonatkozé adatvédelmi felligyeleti hatdosagnal: NAIH (Nemzeti Adatvédelmi és
Informéaciészabadsag Hatosag)
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