Az Altalanos Adatvédelmi Rendelet (GDPR) szerinti Adatvédelmi tajékoztato

Jelen Adatvédelmi tajékoztatd arrol hivatott tajékoztatast nydjtani, hogy a STADA Arzneimittel AG
(StadastraBe 2-18. 61118 Bad Vilbel) és leanyvallalatai: a STADA GmbH (Stadastrale 2-18, 61118 Bad
Vilbel), a STADAPHARM GmbH (Stadastrale 2-18, 61118 Bad Vilbel), az Aliud Pharma GmbH
(GottliebDaimler-StralRe 19, 89150 Laichingen), a Mobilat Produktions GmbH (LuitpoldstralRe 1, 85276
Pfaffenhofen an der 1im) és a Hemopharm GmbH (Theodor-Heuss-Strale 52,61118 Bad Vilbel) (a
tovabbiakban egyiittesen: a ,,Vallalat”) mely célokbol kezelik az Erintettek személyes adatait.
Személyes adatnak minésiil az Erintettek személyére vonatkoz6 minden informéacio. Jelen Adatvédelmi
tajékoztato célja a személyes adatok kezelésének bemutatasa és az atlathatdsag biztositasa.

A Véllalat az aldbbi személyes adatokat az alabb ismertetett célokbdl kezeli:

Mellékhatasok jelentése (egészségligyi adatok)

Amennyiben az Erintett feltételezett karos reakciokrol, a hatas elmaradasarol, terhesség vagy szoptatas
alatti kitettségrél vagy a Vallalat termékeivel kapcsolatos egyéb dokumentalando incidensrol
tajékoztatja a Vallalatot, a Vallalat az Erintett adatait a Vallalat termékei biztonsagos hasznalata,
valamint a Vallalat jogszabalyban eléirt dokumentacios és jelentési kotelezettségei teljesitése
érdekében, ellendrzés és kivizsgalas céljabol kezeli. A Vallalat ebbél a célbél az Erintettektdl gytijtott
kovetkez6 személyes adatokat kezeli a jogszabalyi kotelezettség alapjan vezetett kdzponti
gyogyszerbiztonsagi adatbazisaban:

A bejelentére vonatkozoan: név, elérhetdség, e-mail cim, telefonszdm, egészségligyi végzettség.

A feltételezett karos reakciok, a hatas elmaradasa, terhesség vagy szoptatas alatti Kitettség vagy egyéb
dokumentalandd incidens altal érintett személyre vonatkozéan: név kezd6betlii, sziiletési datum, életkor,
korcsoport, nem és az egészséggel kapcsolatos mindazon informaciok, melyek megadasa az incidens
dokumentélasahoz és értékeléséhez sziikseges.

Ez azt jelenti, hogy a Vallalat az egészségre vonatkozo adatokat jellemzden alnevesitett formaban gyfijti,
kivéve, ha az Erintett maga jelenti be az incidenst. Az adatkezelés jogalapjat az Eurépai Unid, a
tagallamok, valamint harmadik orszdgok gyogyszerek és gyogyaszati segédeszkdzok biztonsagaval
kapcsolatos jogszabalyai képezik. A Vallalat ezen adatokat csak a vonatkozd jogszabalyokban el6irt
mértékig gyljti és kezeli.

Az Erintetteket nem kotelezi a jogszabéaly személyes adataik kozlésére, igy nem kotelesek azokat a
Villalat tudoméasara hozni. Amennyiben az Erintett ugy dont, hogy nem kozli személyes adatait a
Vallalattal, az a kdvetkezéket vonja maga utan: az adatok névtelen forméaban kerlilnek rogzitésre, igy
azonban a Vallalat nem tudja felvenni a kapcsolatot az Erintettel, példaul tovabbi kérdések feltétele
céljabol.

Az Erintettnek arra is lehetésége van, hogy orvosat, gyogyszerészét, a kezelést nytijtd mas egészségiigyi
szakembert vagy harmadik személyt kérjen fel az incidens bejelentésére — ebben az esetben csak
alnevesitett forméaban jutnak a Vallalat tudoméséara az Erintettre vonatkozd adatok, ami nem teszi
lehetévé az Erintett azonositasat. Tovabba az Erintett kozvetleniil az illetékes hatosagoknak is elkiildheti
a megfeleld értesitést. Amennyiben az orvosnak vagy gyogyszerésznek jogszabalyban elbirt vagy
szakmai kotelezettsége a fenti események bejelentése, ezen kotelezettségenek az illetékes hatdsagok felé
torténd kozvetlen jelentéssel is eleget tehet.

Ha a Vallalat nem kdzvetleniil gyljtotte az adatokat, ugy azokat az alabbi forrasokbdl ismerhette meg:

az Erintett orvosatol, gyogyszerészétol, a kezelést nyujtdo mas egészségiigyi szakembert6l, rokonatol,
tgyvédjétol vagy mas személyt6l, akinek azokat az Erintett a tudomésara hozta. A Véllalat az Eurdpai



Unidn beliil és kiviil miikodé illetékes feliigyeleti hatosagoktol is megszerezhet ilyen jellegii adatokat,
akédr kozvetlendl, akdr a kozponti eurdpai adatbazisbdl. Ezek a forrdsok nyilvdnosan nem
hozzaférhetéek. A Vallalat ilyen esetekben mindenkor kizarolag ugyanolyan alnevesitett formaban
ismeri meg az egészséggel kapcsolatos személyes adatokhoz, amely formaban azokat maga is gytjtené.
Személyhez hozzarendelhetd formaban csak akkor ismerhet meg Adatokat a Vallalat, ha az Erintettek
maguk tesznek bejelentést, és akkor is csak addig a mértékig, ameddig azokat a Vallalat maga gy(ijtené.

A Villalat az Erintettek személyes adatait a cimzettek kovetkezd kategoriainak tovabbitja: a Vallalat a
gyogyszerek ¢és gyogydszati segédeszkozok biztonsdgaval kapcsolatos jogszabalyokban eldirt
kotelezettségei teljesitése érdekében kozponti gydgyszerbiztonsagi adatbazisaban egy zart felhasznaloi
csoport részére hozzaférhetové teszi az adatokat, melybe a STADA Arzneimittel AG, annak
leanyvallalatai, valamint azon kiilsé szolgaltatdk munkatérsai tartoznak, amelyek a gyogyszerek és
gyogyaszati segédeszkdzok biztonsagaval kapcsolatos feladatok ellatasara kozvetlen megbizast kaptak.
A STADA Arzneimittel AG, annak leanyvallalatai, valamint a kiilsé szolgaltatok munkatarsai csak az
adatokbol késziilt névtelen értékeléseket ismerhetik meg, sziikség szerint, példaul azzal kapcsolatban,
hogy bizonyos események milyen gyakorisaggal fordultak el6 egy adott betegcsoporton belil.
Amennyiben kiilsé felek is hozzaférnek az adatokhoz, a megfeleld szintii adatvédelmet megfeleld
megallapodasok biztositjak.

Ezenkiviil a Vallalat a jogszabalyban el6irt kotelezettségeinek megfeleléen tovabbitja az adatokat az
Europai Union beliil és kiviil miikodo feliigyeleti hatésagok részére, amennyiben az a gyogyszerek és
gydgyéaszati segédeszkdzok biztonsadgaval kapcsolatos dokumentacios és jelentési kotelezettségei
teljesitéséhez sziikséges, és kdzponti gyogyszerbiztonsagi adatbazisaban hozzaférést enged azokhoz egy
zart felhasznaldi csoportnak, melybe a STADA Arzneimittel AG, annak leanyvallalatai, valamint azon
kiilsé szolgaltatok munkatéarsai tartoznak, amelyek a gyogyszerek és gyoOgyészati segédeszkdzok
biztonsagaval kapcsolatos feladatok ellatasara kdzvetlen megbizast kaptak. A STADA Arzneimittel AG,
annak leanyvallalatai, valamint a kiils6 szolgaltatok munkatarsai csak az adatokbOl készilt névtelen
értékeléseket ismerhetik meg, sziikség szerint, példaul azzal kapcsolatban, hogy bizonyos események
milyen gyakorisaggal fordultak el6 egy adott betegcsoporton beliill. Amennyiben kiilsé felek is
hozzaférnek az adatokhoz, a megfeleld szintli adatvédelmet megfeleld megallapodasok biztositjak.

Ezenkiviil a Vallalat a jogszabalyban el6irt jelentési kotelezettségeinek megfeleléen tovabbithatja is a
személyes adatokat az Europai Union beliil és kiviil miikodo feliigyeleti hatosagok, illetve szerzodéses
partnerek részére, amennyiben az a jogszabalyban el6irt dokumentacios és jelentési kotelezettségei
teljesitéséhez sziikséges. Amennyiben szerzddéses partnerek részére is tovabbitasra keriilnek az adatok,
a megfeleld szintli adatvédelmet megfelelé megallapodasok biztositjak.

Ha az egyes szolgaltatok vagy kapcsolt vallalkozasok az Eurdpai Unié teriletén kivil talalhatok, az
adott orszdgban nem feltétleniil miikddik az Eurdpai Union beliil elfogadott szintli adatvédelem. Ez azt
jelenti, hogy azon orszag adatvédelmi jogszabalyai, ahova az Erintettek adatai tovabbitasra keriilnek,
esetlegesen nem biztositanak olyan mértékii adatvédelmet, mint ami Németorszagban jellemzo.

Eppen ezért a Vallalat a kovetkezo véddintézkedéseket tette a megfeleld adatvédelem biztositasa végett:
globalis Csoportszintli Magatartasi Kodex, a szerzédések kezelésére vonatkozd szabvanyos szerz6dések
vagy altalanos szerzddéses feltételek a STADA Csoporton beliil és a kiilsd szolgaltatokkal.

A Magatartasi Kodex a kovetkezo webhelyrdl tolthetd le:
https://www.stada.de/fileadmin/user_upload/A_stada.de/5_Investor_Relations.de/07_Corporate_Gove
rnance/STADA_Verhaltenskodex.pdf. A szerzédések kezelésére vonatkozo szabvanyos szerzédések
megkotésére a GDPR 28. pontjanak megfeleléen keriilt sor, az altalanos szerzddéses feltételek
megfogalmazésa pedig az vonatkozd uniés  eldirasok  (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32010D0087&from=DE) szerint tortént.
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A fenti esetekben nem kerll sor kizardlag automatikus adatkezelésen alapulé automatizalt
dontéshozatalra (a profilalkotast is beleértve), sem az Erintett szamara hasonld jogi kévetkezményekkel
jaré vagy hasonloan érinté adatkezelési miiveletre.

A STADA az alabbi esetekben torol személyes adatokat:
e Halejart a jogszabdlyban el6irt vagy szerz6désben rogzitett hatarido;
e Ha az adatkezelés az Erintett hozzajarulasa alapjan torténik, és az Erintett visszavonta a
hozzajérulasat;
e Ha az adatkezelés valamely jogos érdek alapjan torténik, és a jogos érdek megsziint, azaz nem
all fenn tébbé.

Az Erintett az Eurépai Unio Altalanos Adatvédelmi Rendelete (GDPR) alapjan az alabbi jogokat
érvényesitheti a Vallalattal szemben:
o tajékoztatés joga
helyesbités joga
az adatkezelés korlatozasanak joga
torléshez/elfeledtetéshez vald jog
adathordozhatésaghoz val6 jog
tiltakozés joga.

Amennyiben az Erintett gyakorolni kivéanja fenti jogai valamelyikét, barmikor felveheti a kapcsolatot a
Villalattal a kovetkez6 e-mail cimen: compliance@stada.de.

A Villalat adatvédelmi tisztvisel6jének elérhetésége a kovetkez6: SPIE GmbH, Lyoner Stralle 9, 60528
Frankfurt am Main vagy compliance@stada.com.

Amennyiben az Erintett gy véli, hogy a Vallalat a jogszabalyoknak nem megfelelé médon kezeli
személyes adatait, a kovetkez6 e-mail cimen jelezheti ezt a Vallalatnak: compliance@stada.de. Az
Erintett az adatvédelmi feliigyeleti hatosaggal is felveheti a kapcsolatot. Az illetékes feliigyeleti hatosag
elérhetdsége a kovetkezd linken talalhato:
https://www.bfdi.bund.de/DE/Infothek/Anschriften_Links/anschriften_links-node.html.
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