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I.Bevezetés

Jelen tdjékoztaté a Plazmaszolgalat Korlatolt FelelGsségli Tarsasag (székhely: 2045 Torokbalint,
Torbagy utca 15/A, cégjegyzékszam: 13-09-121293, addszam: 14380817-2-13) donor plazmaferezishez
kapcsolddo tevékenysége sordn felmerilé adatkezeléssel dsszefliggésben nyljt tdjékoztatast. Jelen
tdjékoztatd igy kizardlag azon folyamatokat mutatja be, amely a donor plazmaferezishez kapcsoléddan
adatkezeléssel jar egyutt.

A bevezet6 részben talalhato leirds egy atfogd leirast tartalmaz a donor plazmaferezishez kapcsolédd
folyamatokrél, minden fejezetben ezen folyamatok keriilnek tovdbbi részletezésre.

A Plazmaszolgalat Kft. f6tevékenységének folytatasa szlikségszerlen a donorok, leend6 donorok
személyes adatainak, illet6leg személyes adatok kiilonleges kategdridjaba tartozé adatok kezelésével
jar.

A természetes személyeknek kilonb6z6 lehet6ségiik van alkalmassdgi vizsgalat érdekében torténd
id6épontfoglalasra, illet6leg id6pontfoglalas nélkil is lehet&ség van ilyen célbdl a plazmakdzpontok
felkeresésére. Az id6pontfoglalast kovetéen vagy id6pontfoglalds nélkil, amennyiben személyesen a
plazmacentrumban megjelennek felmérik az olyan tényez6ket, amelyek fennalldsa esetén nem adhat
plazmat, illet6leg vénavizsgdlatra keril sor. Sor keriil a megjelent személy azonositasahoz sziikséges
mértékben személyes adatok kezelésére, tovabba a vénavizsgalat eredményeképpen feljegyzésre
keril, hogy alkalmas-e a személy plazmaadasra, tovabbd, ha igen, akkor melyik karjan (bal, jobb,
mindkett6), ha nem, akkor ennek ténye keril rogzitésre (NA, azaz nem alkalmas).

A donorok alkalmassaganak megallapitdsat az alkalmassagi vizsgdlat soran orvosok végzik.

Amennyiben az érintett természetes személy plazmaadasra alkalmasnak  bizonyul
(,donoralkalmassag”), akkor adataik felvételére keriil sor annak érdekében, hogy beazonositasra
kerulhessen a plazmaadas végett. Az adatok az adatkezel6 szerverén keriilnek rogzitésre és kezelésre.

Tovdbba mivel a gydgyszergydrtasi és orvosi tevékenységekre vonatkozd szabalyok eldirjdk a
folyamatok sordn az érintett tobbszori azonositdsat, ezért ugynevezett "belsé donorkartyan" is
rogzitésre keriilnek az adatok, illet6leg az érintett arcképe, hogy a kiilonb6z6 folyamatok el6tt az
érintett egyértelmdien azonosithato legyen.

Azt, hogy mely adatok rogzitésére van sziikség a donor plazmaferezis soran, részben jogszabalyok
szabjdk meg. E tekintetben az adatkezel6nek nincs szabadsdaga meghatarozni a rogzitésre kerild
adatok egy részét.

Az alkalmassagi vizsgalat soran vérvételre kerll sor, amelynek célja a jogszabalyi elGirasoknak
megfelel6 vizsgalatok elvégzése. A vizsgdlat elvégzése, mind az adatkezel6nél, mind egy mdsik cégnél
zajlik, amely ilyen médon adatfeldolgozdnak mingsil A vizsgalat eredményét képezd adatok a GDPR
szerinti személyes adatok kilonleges kategéridjaba tartozé adatoknak minésiilnek. .

Amennyiben az egészségligyi alkalmassagi vizsgalat sordn vagy a mintak ellen6rzése soran a donort
kizarjak a plazmaadasbdl, akkor ennek tényét a rendszerben és a kérdGiv aljan rogzitik (ideiglenes
kizaras esetén el6fordulhat, hogy annak oka és ténye csupan a rendszerben kerll rogzitésre és a
kérddiv aljan nem), amennyiben végleges kizardsra keril sor, akkor ezt a ,belsé donorkartyan” is



rogzitik, a donorral vald el6zetes megbeszélést kovetéen.. Amennyiben virusszeroldgiai eredmények
alapjan vagy kockdzati tényez6k felmerilése miatt kertl sor a végleges kizdrasra és az érintett plazmai
mar gyogyszergyartas céljdbol a gyartast végz6 céghez kerliltek elszallitasra, akkor ,Look-back eljaras”
vagy ,Post Donation Information eljaras” keretében keril sor a plazmadakat gyégyszergydrtasra
felhaszndlod cég értesitésére.

Tovabba minden plazmaadas el6tt vizsgdlatot kell végezni, amely friss anamnézis-felvételébdl, sziikség
esetén tajékozédd fizikdlis vizsgalatbdl, valamint a vitdlis paraméterek és a hemoglobinszint
meghatdrozasabdl 4ll. A plazmaaddsra vonatkozdé aktualis donor alkalmassagot orvos vagy
egészségligyi szakszemélyzet allapitja meg. Ez utdbbi akkor, ha nem a 15. plazmaadds alkalmaval
végzett alkalmassdg megdllapitasardl van sz6 . Az aktualis donoralkalmassag igazoldsa csak a vizsgdlat
napjara érvényes. A vizsgdlat eredményeit papir alapon kezeljik és elektronikus mdédon roégzitjlik
rendszerlinkben.

Amennyiben a plazmaadas minden feltétele teljesll, az orvosi vagy egészségligyi szakszemély
megadhatja a plazmaaddsra az engedélyt. Ezutan kinyomtatja a plazmaferezishez a cimketémbot. A
kinyomtatott cimketombon szereplé donorcimkéknek a plazmaferezis folyamatdban tobb szerepe van.
Tartalmazza a gyartdsi jegyz6konyvhoz sziikséges adatokat, a mintavételi és a plazma egység
azonositasadhoz sziikséges egyedi azonositdkat.

Amennyiben a plazmagy(jtés soran barmilyen eltérés tapasztalhaté (pl. plazmaferezis megszakitasa,
hematdma, véralvadas, donorreakcidk...stb.) az eltérés ténye és az eltérés a donorcimkén és a PC-
Blutban, vagyis a cég altal igénybe vett szamitégépes programban, is rogzitésre kerdil.

A plazmagylijté palackok megjelolése az Eurdpai Gydgyszerkdnyv 0853. gydgyszerkonyvi cikkelye
szerint torténik, amit a gyartasi elGirat részletesen meghatdroz. A megjel6lésen a donorok egyes
személyes adatai is rogzitésre keriilnek a gydgyszergyartasra vonatkozo elGirasok betartasa végett. A
palackok ezen megjel6léssel keriilnek a gydgyszergydrtast végz6 cégnek atadasra.

Amennyiben a donor a céghez tartozé masik centrumban szeretne rendszeresen plazmat adni, vagyis
atjelentkezni szeretne a céghez tartozdé mdasik centrumba, Ggy a dokumentumait megkuldi a korabbi
rendszeres plazmaadds helyéll szolgdlé centrum a madsik centrumnak, ahol az érintett tovabbiakban
rendszeresen plazmat szeretne adni.

Az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgdlatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara
3/2005. (Il. 10.) EGM rendelet 4. § (2a) bekezdése értelmében a Plazmaszolgélat Kft., ezt a
tevékenységet csupan az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) &ltal
kiadott engedély, és az Orszagos Vérellatd Szolgdlattal megkotott egylttmikodési megallapodas
birtokdban végezheti. A megallapodasban foglaltaknak a Plazmaszolgdlat Kft. koteles eleget tenni,
ugyanis ezen megallapoddasban foglaltak teljesitése a fGtevékenység folytatdsahoz elengedhetetlen.
igy a megallapodds alapjan a Plazmaszolgalat Kft. az Orszagos Vérellatd Szolgalat szamara adatokat
tovabbit az érintett hozzajarulasaval. Ilyen adattovabbitasra keril sor az érintett plazmaadasbdl vald
kizarasa esetén, tovabba a plazmaadasokrdl is, ugyanis a donorok csak akkor adhatnak plazmat, ha
meghatarozott idén beliil az Orszagos Vérellatd Szolgalatnal 6nkéntes véradason vesznek részt.



Tovabba a fert6z6 betegségek és a jarvanyok megelGzése érdekében sziikséges jarvanyligyi
intézkedésekrél szélé 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet alapjan meghatarozott betegségek, illetve
virushordozds felmerilése esetén a Plazmaszolgdlat Kft. koteles ezeket a Nemzeti Népegészségiigyi
K6zpont felé bejelenteni.

Amennyiben a levett plazma alkalmas tovabbi feldolgozasra, akkor az a felszabaditast kévet6en
szallitasra keril a gydgyszert gyartd cég szamara. Amennyiben valamilyen oknal fogva a plazma tovabbi
felhasznalasra nem alkalmas, meg kell semmisiteni.

A donorok szdmara adott juttatdsok vezetése érdekében donor kifizetési kartyan keriilnek rogzitésre a
nyujtott juttatdsok, illet6leg kifizetési bizonylat és adéigazolas kidllitasara kerdl sor.

I1. A donor plazmaferezishez kapcsoldd6 adatkezelési tevékenységek

I.1. Az elsé jelentkezdk regisztralasa, elso jelentkezok bejelentkezése

Azid6pontfoglalast kovetéen, amennyiben a természetes személy a foglalt id6ponton megjelenik, vagy
id6pontfoglalds nélkil a plazmacentrumban megjelenik, akkor sor keril az ,el6zetes vizsgalatra”. Az
érintettnek a megjelenéskor sziikséges feliratkoznia a kihelyezett bejelentkezési listara (Ugynevezett
,Els6 jelentkezdk bejelentkezése” nyomtatvany), amely nyomtatvanyon/listan keril sor az érintett
érkezésének, nevének (csalddi- és utonév), anyja nevének, szlletési idejének, alairdasanak,
szekrényének szamanak a feltlintetésére. Az érintett altal megadott adatok egyeztetésére keril sor az
érintett azonositdsara alkalmas fényképes igazolvannyal. Ezt kovetSéen az érintett megkapja a
szekrénykulcsot és a vénakontroll lapot, amelyet kévet6en bemegy a vizsgdlati helyiségbe. Ezt
kovet6en sor keril a vénavizsgalatra is, amely soran az érintetteket megvizsgaljak, hogy a vénaik
alkalmasak-e plazmaadasra és ha igen, akkor melyik keziik (jobb, bal vagy mindkett6). Amennyiben az
érintett a vénakontrollon alkalmasnak taldltatik, akkor ennek az eredménye rogzitésre kertl az ,,Elsé
jelentkez6k bejelentkezése” lap ,megjegyzés” részébe.

I1.1.1. Adatkezel6 megnevezése

AdatkezelS: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)

[1.1.2. Adatkezelés alapjdul szolgald jogszabalyok

Az Eurdpai Parlament és a Tandacs (EU) 2016/679 Rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténé védelmérdl és az ilyen adatok
aramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet)
(a tovabbiakban: GDPR).

Az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgdlatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara
vonatkozd mindségi és biztonsagi elGirasokrdl, valamint ezek egyes technikai kovetelményeirél szélo
3/2005. (Il. 10.) EUM rendelet.


mailto:bathori.endre@plazmaszolgalat.hu

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddod személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6lé 1997. évi
XLVII. trvény.

Az informacids 6nrendelkezési jogrol és az informacidszabadsdagrol sz6l6 2011. évi CXII. térvény.
11.1.3. Adatkezelés célja

Az érintettek azonositasa és plazmaadasra vald alkalmassdguk el6zetes megallapitdsa, kilonos
tekintettel a vénavizsgalatra.

I1.1.4. Adatkezelés jogalapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés a) pont: az érintett hozzajaruldsat adta személyes adatainak egy vagy tébb
konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés a) pont: az érintett kifejezett hozzajarulasat adta személyes adatainak egy
vagy tobb konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6lé 1997. évi
XLVII. torvény 4. § (3) bekezdés.

11.1.5. A kezelt adatok

Az ,el6zetes vizsgdlathoz” kapcsolodo adatkezelés
Adatok megnevezése Adatok célja
Erkezés ideje (6ra, perc) Erintett érkezésének a rogzitése.
Csaladi és utonév Erintett azonositasa.
Anyja neve Erintett azonositasa.
Sziiletési id6 Erintett azonositasa
Donor aldirasa Megadott adatok valédisaganak igazolasa.
Alkalmassagra vonatkozo adat Annak el6zetes megallapitasa, hogy az érintett
vénai alkalmasak-e plazmaadasra.
Szekrényszam Az érintett vagyontdargyainak védelmét
szolgdlja.

I1.1.6. Adatfeldolgozd igénybevétele
Az adatkezelés soran nem keriil sor adatfeldolgozé igénybevételére.
I1.1.7. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon természetes személyek, akik plazmat szeretnének adni és ezért id6pontfoglalast kévetéen az
alkalmassagi vizsgadlaton megjelennek, tovdbba az adatkezeléshez a hozzajaruldsukat adjak.

11.1.8. Adatkezelés idGtartama
30 év

[1.1.9. Adatkezelés mddja



Az adatkezelésre manualisan keril sor és papiron az aldbbiak szerint: az érintettek adatai az ,,Elsé
jelentkez6k bejelentkezése” elnevezési lapon kerillnek rogzitésre.

I11.2.Az alkalmassagi vizsgalatokhoz és plazmaadas elétti vizsgalatokhoz kapcsoléd6
adatkezelés

Amennyiben az érintett természetes személy a vénakontrollon alkalmasnak bizonyul, akkor adataik
felvételére kerll sor annak érdekében, hogy beazonositasra keriilhessen a plazmaadas végett. Az
adatok az adatkezel6 szerverén kerilnek rogzitésre és kezelésre. Ezen adatok korét a 3/2005. (11.10.)
EGM rendelet hatdrozza meg. Amennyiben az érintett megadta ezen adatit és a rendszerben rogzitésre
keriltek, a szamitogépes rendszer egy donorszamot general, amely a tovdbbi folyamatok soran az
érintett azonositasat segiti, tovabba egy felvételi szdm generdlasara is sor keril, amelynek a
hemovigilancia szempontjabdl van jelent6sége. Ezt kovetSen keriul sor az érintett arcképének
felvételére, amelyet a szamitastechnikai rendszeriinkben tdrolunk, tovabba mivel a gydgyszergyartasi
és orvosi tevékenységekre vonatkozé szabdlyok elGirjdk a folyamatok soran az érintett tobbszori
azonositasat, ezért ugynevezett "belsé donorkdrtyan" is rogzitésre keril az érintett arcképe, illetSleg
az érintettre vonatkozé személyes adatok (anyja neve, arckép, azonositdé okmdny szama, azonositd
okmany tipusa, lakcim, szliletési hely, szliletési idG, sziletési név, TAJ szam, viselt név, donorszam),
hogy a kilonbo6z6 folyamatok el6tt az érintett egyértelm(ien azonosithato legyen.

Azt, hogy mely adatok rogzitésére van sziikség, részben jogszabalyok szabjak meg. E tekintetben az
adatkezel6nek nincs szabadsaga meghatarozni a rogzitésre kerul6 adatok egy részét.

Az érintett alkalmassagi vizsgalatanak lefolytatdsara ezt kdvetéen keriul sor a donoralkalmassag
megallapitasa végett, amely a vonatkozé jogszabdlyok alapjan kotelezé. Ezen vizsgalat soran a donorok
egészségi allapotanak felmérése érdekében sor keril a vitdlis paraméterek ellenérzésére (pulzus,
vérnyomas, testh6mérséklet), a hemoglobinszint meghatarozasara, kérddivek kitoltésére, amelyen
személyes adatok kilénleges kategédriajaba tartozé adatok keriilnek felvételre (pl. szexualis szokasok,
betegségek...stb.), illet6leg fizikdlis vizsgdlatra. A donorok alkalmassaganak megallapitdsat az
alkalmassagi vizsgdlat soran orvosok végzik.

Rendszeresen plazmat adé donorok esetén érkezéskor a kihelyezett bejelentkezési lista (Ugynevezett
,Donor bejelentkezés” nyomtatvany) kitoltésére keril sor, amely nyomtatvany tartalmazza az érkezés
idejét, az érintett nevét (csaladi- és utonév), donorszamat, szekrény szamat és az alairasat. Ezt
kovetSen a recepcién dolgozé munkavallald az érintett azonositasara alkalmas fényképes igazolvany
segitségével ellendrzi az adatait az érintettnek. Az aktudlis donoralkalmassag megdllapitasa érdekében
sor keril a plazmaadas el6tti vizsgalatra, amely friss anamnézis-felvételbdl, tajékozodo fizikalis
vizsgalatbdl, valamint a vitalis paraméterek és a hemoglobin szint meghatarozasabdl all. Az aktudlis
donoralkalmassdg megallapitasa érdekében keriil sor a ,KérdGiv a plazmaadashoz” valé nyomtatvany
kitoltésére is, amelyen személyes adatok kiilénleges kategdridjaba tartozé adatok keriilnek felvételre
(pl. szexualis szokasok, betegségek...stb.). A donorok aktudlis alkalmassdaganak megallapitasat orvosok
vagy egészségligyi szakszemélyzet végzik.

Az alkalmassagi vizsgalat soran az érintett6l vér-, illet6leg a plazmaferezis kapcsan plazmaminta
levételére keriil sor, amelynek célja a jogszabdlyi elGirasoknak megfelel§ vizsgalatok elvégzése. A
vizsgalat elvégzése, mind az adatkezel6nél, mind egy mdsik cégnél zajlik, amely ilyen mddon
adatfeldolgozénak mingsul. A vizsgalat eredményét képezs adatok a GDPR szerinti személyes adatok



kiilonleges kategoéridjaba tartozé adatnak min@siilnek. A mintdkat tartalmazd csévekre csupdn a
felvételi szam kerl ravezetésre, ezzel is cs6kkentve az adatvédelmi incidensek lehetGségét.

Amennyiben a plazmaadas minden feltétele teljesll, az orvosi vagy egészségligyi szakszemély
megadhatja a plazmaaddsra az engedélyt. Ezutdn engedélyezi a plazmaferezishez a cimketomb
nyomtatdsat. A kinyomtatott cimketémbon szerepl6 donorcimkéknek a plazmaferezis folyamatdban
tobb szerepe van. Tartalmazza a gydrtasi jegyz6konyvhoz sziikséges adatokat, a mintavételi és a plazma
egység azonositasahoz sziikséges egyedi azonositokat.

Amennyiben az egészségligyi alkalmassagi vizsgalat soran vagy a mintak ellen6rzése soran a donort
kizarjdk a plazmaadasbdl, akkor ennek tényét a rendszerben és a kérdGiv aljan rogzitik (ideiglenes
kizdrds esetén elG6fordulhat, hogy annak oka és ténye csupan a rendszerben keril rogzitésre és a
kérddiv aljan nem), amennyiben végleges kizardsra keril sor, akkor ezt a ,bels6 donorkartyan” is
rogzitik, tovabba a donort személyesen értesitik a kizaras okaral.

[1.2.1. Adatkezel6 megnevezése

AdatkezelS: Plazmaszolgdlat Korlatolt FelelGsségli Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)

[1.2.2. Adatkezelés alapjdul szolgald jogszabalyok

Az Eurdpai Parlament és a Tandacs (EU) 2016/679 Rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok
aramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérél (dltalanos adatvédelmi rendelet)
(a tovabbiakban: GDPR).

Az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara
vonatkozd mindségi és biztonsagi elGirasokrdl, valamint ezek egyes technikai kovetelményeirél szélo
3/2005. (Il. 10.) EGM rendelet.

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz616 1997. évi
XLVII. torvény.

Az egészségligyrGl sz616 1997. évi CLIV. torvény.
Az informacids 6nrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrol sz616 2011. évi CXII. torvény.

I1.2.3. Az adatkezelés célja
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Az alkalmassdgi vizsgalathoz és a plazmadas el6tti vizsgalathoz kapcsolddd adatok kezelése, amelyhez
kapcsolddo célok az érintett azonositdsa, egészségligyi alkalmassdganak megallapitdsa, egészségligyi
dokumentdécié kitoltése és kezelése,! hemovigilancia érdekében térténd adatkezelés.

I1.2.4. Az adatkezelés jogalapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés a) pont: az érintett hozzajaruldsat adta személyes adatainak egy vagy tébb
konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pont: az adatkezelés az adatkezel6re vonatkozd jogi kotelezettség
teljesitéséhez szlikséges.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés a) pont: az érintett kifejezett hozzajarulasat adta személyes adatainak egy
vagy tobb konkrét célbdl torténé kezeléséhez.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés h) pont: az adatkezelés megel6z6 egészségligyi vagy munkahelyi
egészségligyi célokbdl, a munkavallal6 munkavégzési képességének felmérése, orvosi diagnodzis
feldllitasa, egészségligyi vagy szocialis ellatas vagy kezelés nyujtasa, illetve egészségligyi vagy szocialis
rendszerek és szolgdltatasok irdnyitdsa érdekében sziikséges, uniés vagy tagdllami jog alapjan vagy
egészségligyi szakemberrel kotott szerzGdés értelmében, tovabba a (3) bekezdésben emlitett
feltételekre és garancidkra figyelemmel.

Az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgalatdra, feldolgozasara, tarolasara és elosztdsara
vonatkozd mindségi és biztonsagi elGirasokrdl, valamint ezek egyes technikai kovetelményeirél sz6lo
3/2005. (II. 10.) EGM rendelet 9. § (4) bekezdés, 12. § (4) bekezdés, illetSleg 24. §.

Az egészségligyrdl sz616 1997. évi CLIV. térvény 136. § - 137. § (tovabbiakban: Eitv.).

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddod személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6lé 1997. évi
XLVII. térvény 4. § (3) bekezdés, illetSleg 28. § - 32/A. § (tovabbiakban: Etak.).

I1.2.5. Az alkalmassagi vizsgalatok és plazmaadas el6tti vizsgalatok kapcsan kezelt adatok kore

Az alkalmassagi vizsgalatok és plazmaadas el6tti vizsgalatok soran kezelt adatok kére
Adatok megnevezése Adatok célja
Csaladi és uténév Erintett azonositasa, a jogszabalyi eldirasoknak
megfelel6en a megadasa kotelez6 (3/2005. (II.
10.) EuUM rendelet 12. § (5) bekezdés)
Szliletési csaladi és uténeve Erintett azonositasa, a jogszabalyi el6irasoknak
megfelel6en a megadésa kotelezd (3/2005. (I1.
10.) EUM rendelet 12. § (5) bekezdés)
Anyja szliletési csalddi és utdneve Erintett azonositasa, a jogszabalyi el§irdsoknak
megfelel6en a megadésa kotelezd (3/2005. (I1.
10.) EuUM rendelet 12. § (5) bekezdés)
Sziiletési hely és id6 Erintett azonositasa, a jogszabalyi el&irasoknak
megfelel6en a megadésa kotelezd (3/2005. (11
10.) EUM rendelet 12. § (5) bekezdés)

IHemovigilancia: a sulyos kdros vagy vératlan eseményekkel, illetve a donoroknal vagy recipienseknél fellépé
sulyos szévédményekkel kapcsolatos szervezett megfigyelési és kovetési eljaras, valamint a donorok
epidemiolégiai nyomonkovetése.



Lakdhely (ennek hidnyaban a tartézkodasi hely)

Erintett azonositasa, a jogszabalyi el6irasoknak
megfelel6en a megadasa kotelez6 (3/2005. (Il
10.) EGM rendelet 12. § (5) bekezdés)

Tdarsadalombiztositdsi azonositd jel (nem magyar
allampolgarok  esetén:  egészségbiztositasi
jogviszonyt igazolé irat)

Erintett azonositasa, a jogszabalyi el6irasoknak
megfelel6en a megadasa kotelez6 (3/2005. (Il
10.) EGM rendelet 12. § (5) bekezdés)

Donorszam Erintett azonositasa. A donorszam a tarsasag
altal kialakitott egyedi azonositd, amely az
érintett azonositasat szolgdlja.
E-mail cim Kapcsolattartas. Amennyiben az érintett

megadja az e-mail cimét, akkor sor keril az
értesitésére arrdl, hogy faradjon be
személyesen a plazmacentrumba tajékoztatas
végett, ha a vizsgalatok eredményeképpen
valamilyen betegség azonositasara kerdl sor.

Telefonszam

Kapcsolattartas. Amennyiben az érintett
megadja a telefonszamat, akkor sor keril az
értesitésére arroél, hogy faradjon be
személyesen a plazmacentrumba tdjékoztatds
végett, ha a vizsgalatok eredményeképpen
valamilyen betegség azonositasara kerdil sor.

Egészségligyi adatok (betegségre vonatkozo
adatok)

Egészségligyi alkalmassag megadllapitasa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelezéen
megadando adat (3/2005. (II. 10.) EGM rendelet
13. § (3) bekezdés)

Szexudlis orientacid

Egészségligyi alkalmassdag megdllapitasa,
jogszabalyi elGirasok altal kotelez6en
megadando adat (3/2005. (II. 10.) EGM rendelet
13. § (3) bekezdés)

Szexualis kapcsolatra vonatkozé adatok

Egészségligyi alkalmassdag megadllapitasa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelezéen
megadando adat (3/2005. (II. 10.) EGM rendelet
13. § (3) bekezdés)

Elvezeti cikkek fogyasztasara vonatkozé adatok

Egészségligyi alkalmassag megallapitasa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelezéen
megadando adat (3/2005. (II. 10.) EGM rendelet
13. § (3) bekezdés)

Kabitdszer hasznalatara vonatkozo adatok

Egészségligyi alkalmassag megallapitésa,
jogszabalyi elGirdsok altal kotelezGen
megadando adat (3/2005. (II. 10.) EGM rendelet
13. § (3) bekezdés)

Gyodgyszerfluggbség

Egészségligyi alkalmassag megallapitasa,
jogszabalyi elGirdsok altal kotelezéen
megadando adat (3/2005. (Il. 10.) EGM rendelet
13. § (3) bekezdés)

Esztétikai sebészeti beavatkozason atesett-e

Egészségligyi alkalmassag megallapitasa,
jogszabalyi elGirdsok altal kotelezéen
megadando adat (3/2005. (II. 10.) EGM rendelet
13. § (3) bekezdés)

Allapotossagra, terhességre vonatkozé adatok

Egészségligyi alkalmassag megallapitdsa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelezéen




megadando adat (3/2005. (II. 10.) EGM rendelet
13. § (3) bekezdés)

Felvételi szam

A levett plazma szdma, amelyet hemovigilancia
végett a tarsasag megdrizni koteles, tovabba
ezen szam keril a gyégyszergyartasi folyamatok
soran is felhasznalasra (3/2005. (. 10.) EUM
rendelet 9. § (4) bekezdés

Piercing viselésére vonatkozd adatok

Egészségligyi alkalmassag megallapitdsa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelezéen
megadando adat (3/2005. (II. 10.) EGM rendelet
13. § (3) bekezdés)

Tetovalas viselésére vonatkozo adatok

Egészségligyi alkalmassag megallapitdsa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelezéen
megadando adat (3/2005. (II. 10.) EGM rendelet
13. § (3) bekezdés)

Vitdlis paraméterek (hemoglobinszint, pulzus,
vérnyomas, testh6meérséklet)

Egészségligyi alkalmassag megallapitasa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelez6en
megadando adat (3/2005. (Il. 10.) EGM rendelet
13. § (3) bekezdés)

Vérmintdk és plazmamintdk eredményeként
keletkez6 adatok

A plazma- és vérmintdk vizsgalatanak
eredményeképpen sziikségszerlien keletkez6
adatok (3/2005. (lII. 10.) EGM rendelet 15. § (1)
bekezdés)

Donor aldirasa

Jogszabalyi kovetelmény, hogy a donor
alairasaval igazolja, hogy hozzajarul a személyi
és az egészségi allapotdra vonatkozd adatainak -
az adatkezelésre vonatkozé jogszabalyok
szerinti - felhasznalasahoz. (3/2005. (l1. 10.)
EUM rendelet 12. § (4) bekezdés)

A véraddasbdl torténd atmeneti, tartds vagy
végleges kizaras oka

A 3/2005. (II. 10.) EGOM rendelet 13. § (5)
bekezdése értelmében a véradashol torténd
atmeneti, tartds vagy végleges kizaras okat az
egészséglgyi dokumentacidban rogziteni kell.

A ,,belsé donorkatyan” kezelt adatok kore

Adatok megnevezése

Adatok célja

Csaladi- és uténév

A gyobgyszergydrtasi és orvosi tevékenységekre
vonatkozd szabdlyok elSirdsainak megfelel6en
az érintett tObbszori azonositasa a kiilénboz8
folyamatok el6tt.

Donorszam A gyobgyszergydrtasi és orvosi tevékenységekre
vonatkozd szabalyok elGirdsainak megfelel6en
az érintett tObbszori azonositasa a kiilénbozé
folyamatok el6tt.

Anyja neve A gyobgyszergydrtasi és orvosi tevékenységekre

vonatkozd szabalyok elGirdsainak megfelelGen
az érintett tObbszori azonositasa a kiilénbozé
folyamatok el6tt.

Az érintett arcardl készitett fénykép

A gyobgyszergydrtasi és orvosi tevékenységekre
vonatkozd szabdlyok elGirdsainak megfelel6en
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az érintett tobbszori azonositasa a kilonb6z6
folyamatok el6tt.

Azonosité okmany tipusa A gybgyszergydrtasi és orvosi tevékenységekre
vonatkozd szabdlyok elGirdasainak megfeleléen
az érintett tobbszori azonositasa a kilonb6z6
folyamatok el6tt.

Azonosité okmany szama A gybgyszergydrtasi és orvosi tevékenységekre
vonatkozd szabdlyok elSirdasainak megfelel6en
az érintett tobbszori azonositasa a kilonb6z6
folyamatok el6tt.

Lakcim A gybgyszergydrtasi és orvosi tevékenységekre
vonatkozd szabdlyok elSirdasainak megfelel6en
az érintett tobbszori azonositasa a kilonb6z6
folyamatok el6tt.

Sziiletési hely A gyobgyszergydrtasi és orvosi tevékenységekre
vonatkozd szabdlyok elGirdsainak megfelelGen
az érintett tobbszori azonositasa a kilonb6z6
folyamatok el6tt.

Sziletési id6 A gyogyszergyartdsi és orvosi tevékenységekre
vonatkozd szabdlyok el6irdsainak megfelel6en
az érintett tobbszori azonositasa a kilonb6z6
folyamatok el6tt.

Sziiletési név A gyogyszergyartdsi és orvosi tevékenységekre
vonatkozd szabdlyok el6irdsainak megfelel6en
az érintett tobbszori azonositasa a kilonb6z6
folyamatok el6tt.

TAJ szam A gyobgyszergydrtasi és orvosi tevékenységekre
vonatkozd szabalyok el8irasainak megfelel6en
az érintett tobbszori azonositasa a kilonb6z6
folyamatok el6tt.

Végleges kizaras ténye és oka A végleges kizdras tényének és okanak rogzitése
a bels6 donorkartyan.

A donorcimkén kezelt adatok koére

Adatok megnevezése Adatok célja
Donorszam Az érintett azonositasa.
Felvételi szdm A hemovigilancia céljat szolgdlja a

gyogyszergyartds soran.
Az egy alkalommal levehet6 plazmatérfogat A plazmaferezis sordn a levehetd plazmatérfogat

rogzitése.
A levett plazmatérfogat (mintak levonasa A levett plazmatérfogat mennyiségének
nélkul, mintak levonasa utan) rogztése. (mintdk levonasa nélkil, mintdk
levonasa utdn)
Egyes eltérések a plazmaferezis sordn Eltérés tényének és okdnak rogzitése.

I1.2.6. Adatkezel6 igénybevétele

A Plazmaszolgalat Kft. altal igénybe vett adatfeldolgozdk a Plazmaszolgélat Kft. nevében és utasitasa
szerint végzik az adatok kezelését az aldbbiakban felsorolt tevékenységek soran. Az adatfeldolgozdk
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kizadrdlag a feladatuk ellatdsa érdekében sziikséges mértékig jogosultak az adatokhoz hozzaférni,
amennyiben ez feltétlendl sziikséges. Az adatfeldolgozék nem kezelhetnek a Plazmaszolgalat Kft.
engedélye nélkil a donorokra vonatkozd személyes adatokat, kiilénésen nem menthetnek, illetéleg
nem mentenek le az érintettekre vonatkozd személyes adatokat. A Plazmaszolgalat Kft. kizarélag a
Magyarorszagon taldlhaté sajat szerverein tarolja a donorokra vonatkozo adatokat.

Egyes informatikai szolgdltatasokkal kapcsolatosan igénybevett adatfeldolgozd:

adatfeldolgozé: Cogitnet Kft.

székhely: 1037 Budapest, Gydgyszergyar utca 58.
cégjegyzékszam: 01-09-948383

addészam: 23000623-2-41

e-mail: iroda@cogitnet.eu

telefonszam: +36-1 710 0000

A cég belsé szerverének programjaval (PC-Blut) kapcsolatos rendszergazdai feladatok elvégzése
érdekében igénybe vett adatfeldolgozé:

adatfeldolgozé: Biotest Hungaria Kft.
székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/a
cégjegyzékszam: 13-09-095141

addszam: 13-09-095141

e-mail: biotest@biotest.hu

telefonszam: + 36 23511311

A cég belsé szerverének programjat (PC-Blut) biztositja:

adatfeldolgozd: Martin Schmidt Softwareentwicklung GmbH
székhely: D - 74538 Rosengarten, Pfarrgasse 16
cégjegyzékszam: HRB 722167

addészam: DE236838913

A mintdk ellen6rzését végz6 adatfeldolgozé:

adatfeldolgozé: Biotest AG
székhely: D-63303 Dreieich, Landsteinerstralle 5
telefonszam: +49 - 6103 / 801 -0

11.2.7. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon természetes személyek, akik plazmat szeretnének adni és az el6zetes alkalmassagi vizsgalaton
megjelentek és plazmaaddsra alkalmasnak talaltattak, tovabba az adatkezeléshez a hozzajaruldasukat
adjak.

11.2.8. Adatkezelés idGtartama

Az adatkezelés hozzdajarulason alapul, igy a hozzajarulas visszavondasa esetén az e-mail cimet és a
telefonszamot t6roljik a rendszerbdél.
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A levett plazma teljes nyomon kovethetGségéhez sziikséges adatokat, vagyis a donor plazmaferezist
végz8 intézmény azonitdsahoz, a donor azonositdsahoz, a levett plazmaegység azonositasahoz, a
donor plazmaferezis id6pontjat (év, hdnap, nap), tovabbd azoknak a létesitményeknek az adatait,
ahova a kiadas utan a plazmak kerilnek, illetve ahol artalmatlanitjdk azokat, olvashaté adathordozén
30 évig jogosult (és koteles) megérizni a tarsasag. (3/2005. (11.10.) EGM rendelet 9. § (4) bekezdés, 2.
szamu melléklet Il. pont).

Az el6z6 ponton felll azonban a donorokrél felvett barmely egyéb adatot, igy kiilondsen a donorok
egészségi dllapotaval és kérel6zményével kapcsolatosan, a kérdSivekben felvett adatokat, a donorok
alkalmassagdval kapcsolatosan felvett valamennyi adatot, a levett vérplazma vizsgalatanak
eredményével kapcsolatos adatokat, ideértve a donorok kizardsara vonatkozd adatot is a
Plazmaszolgalat 30 évig jogosult, és koteles meg6rizni (3/2005. (11.10.) EGM rendelet 24. §, 3. sz.
melléklet B., 4-5. sz. melléklet, 8. szamu melléklet).

Az egészségligyi és hozzdjuk kapcsolodd adatok kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVIL.
torvény 30. §-aban foglalt el6irdsoknak megfelelGen az egészségiligyi dokumentdcidt az adatfelvételtdl
szamitott legaldbb 30 évig kell meg6rizni.

Az utébbi hdrom esetben a jogszabdlyi elGirdasoknak megfelel6en a hozzajarulas visszavondasatdl
fliggetlenil jogszabalyban foglalt kotelezettség teljesitése érdekében keriil sor az adatok megé6rzésére.

[1.2.9. Adatkezelés mddja

Az adatkezelésre manudlisan keril sor és papiron és elektronikusan az aldbbiak szerint: az érintettek
adatait tartalmazoé kiilén mappa keril kialakitasra, amely tartalmazza a donor azonositasara szolgald
adatokat (a csaladi és uténév, lednykori név, a nem, a sziiletési hely és idG, az anya lednykori csaladi és
utdneve, a lakdhely, a tartézkodasi hely, a tarsadalombiztositasi azonosité jel (a tovabbiakban: TAJ
szam) egylttesen vagy ezek kozil barmelyik, amennyiben alkalmas vagy alkalmas lehet az érintett
azonositasara) és a belsd donorkartydt, valamint a kilonb6z6 egészségligyi dokumentacidkat is,
illet6leg ezen adatok a PC-Blut nev(i program segitségével keriilnek kezelésre és taroldsra a tarsasag
szerverén.

I1.3. A plazmaadas nélkiili kontroll vizsgalathoz kapcsolod6 adatkezelés

Plazmaadas nélkili kontroll vizsgdlatara is sor kerllhet, amely mind a rendszeresen plazmat adé
donorokat, akik kontroll vérvizsgalatra jelennek meg, érintheti. A kontroll vizsgalatok soran az
érintetteknek a kihelyezett regisztracids lapon ( ,,Donor bejelentkezés” nyomtatvanyon) megadjak a
személyes adataikat. Ezt kovetSen keriil sor meghatarozott vizsgalatok elvégzésére.

I1.3.1. Adatkezel6 megnevezése

AdatkezelG: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)
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[1.3.2. Adatkezelés alapjdul szolgald jogszabalyok

Az Eurdpai Parlament és a Tandacs (EU) 2016/679 Rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok
aramldasardl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatalyon kivil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet)
(a tovabbiakban: GDPR).

Az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgdlatara, feldolgozasara, taroldsara és elosztasara
vonatkozd minGségi és biztonsagi el6irdsokrél, valamint ezek egyes technikai kovetelményeirdl sz6lo
3/2005. (II. 10.) EGM rendelet.

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddod személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6lé 1997. évi
XLVII. trvény.

Az egészségligyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény.
Az informacids onrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrol sz6l6 2011. évi CXII. torvény.
11.3.3. Az adatkezelés célja

A plazmaadas nélkili kontroll vizsgalathoz kapcsolddé adatok kezelése, amelyhez kapcsolddd célok az
érintett azonositdsa, egészségligyi alkalmassdganak megallapitasa, egészségiigyi dokumentacid
kitoltése és kezelése.

I1.3.4. Az adatkezelés jogalapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés a) pont: az érintett hozzajaruldsat adta személyes adatainak egy vagy tébb
konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pont: az adatkezelés az adatkezel6re vonatkozd jogi kotelezettség
teljesitéséhez sziikséges.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés a) pont: az érintett kifejezett hozzajaruldsat adta személyes adatainak egy
vagy tobb konkrét célbdl torténé kezeléséhez.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés h) pont: az adatkezelés megel6z6 egészségiigyi vagy munkahelyi
egészségligyi célokbdl, a munkavdllalé munkavégzési képességének felmérése, orvosi diagndzis
feldllitasa, egészségligyi vagy szocidlis ellatas vagy kezelés nyujtasa, illetve egészségligyi vagy szocidlis
rendszerek és szolgdltatasok irdnyitasa érdekében sziikséges, unids vagy tagallami jog alapjan vagy
egészségligyi szakemberrel kotott szerz6dés értelmében, tovabba a (3) bekezdésben emlitett
feltételekre és garanciakra figyelemmel.

Az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgdlatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara
vonatkozd mindségi és biztonsagi elGirasokrdl, valamint ezek egyes technikai kovetelményeirél szélo
3/2005. (II. 10.) EGM rendelet 9. § (4) bekezdés, 12. § (4) bekezdés, illetSleg 24. §.

Az egészségiigyr6l sz616 1997. évi CLIV. torvény 136. § - 137. § (tovabbiakban: Eltv.).

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddod személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6lé 1997. évi
XLVII. torvény 4. § (3) bekezdése, illetSleg 28. § - 32/A. § (tovabbiakban: Eliak.).
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I1.3.5. A plazmaadds nélkdli kontroll vizsgalatkapcsan kezelt adatok kére

A kontroll vérvizsgdlathoz kapcsol6do adatkezelés

Adatok megnevezése

Adatok célja

Erkezés ideje (6ra, perc)

Erintett érkezésének a rogzitése.

Csaladi és uténév

Erintett azonositasa.

Anyja neve

Erintett azonositasa.

Sziletésiid6

Erintett azonositasa.

Donor aldirasa

Megadott adatok valédisaganak igazolasa.

Alkalmassagra vonatkozo adat

Annak el6zetes megallapitdsa, hogy az érintett
vénai alkalmasak-e plazmaadasra.

Szekrényszam

Az érintett vagyontdrgyainak védelmét
szolgdlja.

A plazmaadas nélkiili kontroll vizsgalat soran kezelt adatok kore

Adatok megnevezése

Adatok célja

Csaladi és utonév

Erintett azonositasa, a jogszabalyi el6irasoknak
megfelel6en a megadasa kotelezd. (3/2005. (I1.
10.) EGM rendelet 12. § (5) bekezdés)

Sziletési csaladi és utdneve

Erintett azonositasa, a jogszabalyi el§irasoknak
megfelel6en a megadasa kotelezd. (3/2005. (I1.
10.) EiM rendelet 12. § (5) bekezdés)

Anyja szliletési csalddi és utdneve

Erintett azonositasa, a jogszabalyi el8irasoknak
megfelel6en a megaddsa kotelezd. (3/2005. (I1.
10.) EiM rendelet 12. § (5) bekezdés)

Sziiletési hely és id6

Erintett azonositasa, a jogszabalyi el6irdsoknak
megfelel6en a megaddsa kotelezd. (3/2005. (I1.
10.) EiM rendelet 12. § (5) bekezdés)

Lakohely (ennek hianyaban a tartézkodasi hely)

Erintett azonositasa, a jogszabalyi el&irasoknak
megfelel6en a megaddsa kotelezd. (3/2005. (I1.
10.) EiM rendelet 12. § (5) bekezdés)

Tdarsadalombiztositasi azonositd jel (nem magyar
allampolgarok  esetén:  egészségbiztositasi
jogviszonyt igazolé irat)

Erintett azonositasa, a jogszabalyi eldirasoknak
megfelel6en a megadasa kotelez6 (3/2005. (II.
10.) EiM rendelet 12. § (5) bekezdés)

Donorszam Erintett azonositasa. A donorszam a tarsasag
altal kialakitott egyedi azonositd, amely az
érintett azonositasat szolgalja.
E-mail cim Kapcsolattartas. Amennyiben az érintett

megadja az e-mail cimét, akkor sor keril az
értesitésére arrdl, hogy faradjon be
személyesen a plazmacentrumba tajékoztatas
végett, ha a vizsgalatok eredményeképpen
valamilyen betegség azonositasara keril sor.

Telefonszam

Kapcsolattartas. Amennyiben az érintett
megadja az e-mail cimét, akkor sor keril az
értesitésére arrdl, hogy faradjon be
személyesen a plazmacentrumba tajékoztatas
végett, ha a vizsgalatok eredményeképpen
valamilyen betegség azonositasara kerdl sor.
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Egészségligyi adatok (betegségre vonatkozo
adatok)

Egészségligyi alkalmassag megallapitdsa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelezéen
megadando adat. (3/2005. (ll. 10.) EGM
rendelet 13. § (3) bekezdés)

Szexualis orientacio

Egészségligyi alkalmassag megallapitdsa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelezéen
megadando adat. (3/2005. (ll. 10.) EGM
rendelet 13. § (3) bekezdés)

Szexualis kapcsolatra vonatkozoé adatok

Egészségligyi alkalmassag megallapitdsa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelezéen
megadando adat. (3/2005. (ll. 10.) EGM
rendelet 13. § (3) bekezdés)

Elvezeti cikkek fogyasztasara vonatkozé adatok

Egészségligyi alkalmassag megallapitasa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelezéen
megadando adat. (3/2005. (lI. 10.) EGM
rendelet 13. § (3) bekezdés)

Kabitdszer hasznalatara vonatkozo adatok

Egészségligyi alkalmassag megallapitasa,
jogszabalyi elGirasok altal kotelez6en
megadando adat. (3/2005. (lI. 10.) EGM
rendelet 13. § (3) bekezdés)

Gyogyszerfligglség

Egészségligyi alkalmassag megallapitdsa,
jogszabalyi elGirasok altal kotelez6en
megadando adat. (3/2005. (lI. 10.) EGM
rendelet 13. § (3) bekezdés)

Esztétikai sebészeti beavatkozason atesett-e

Egészségligyi alkalmassdag megadllapitasa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelezéen
megadando adat. (3/2005. (ll. 10.) EGM
rendelet 13. § (3) bekezdés)

Allapotosségra, terhességre vonatkozé adatok

Egészségligyi alkalmassdg megadllapitasa,
jogszabalyi el6irdsok altal kotelezéen
megadando adat. (3/2005. (. 10.) EGM
rendelet 13. § (3) bekezdés)

Felvételi szam

A levett plazma szama, amelyet hemovigilancia
végett a tarsasag megdrizni koteles, tovabba
ezen szam keril a gyégyszergyartasi folyamatok
soran is felhasznalasra. (3/2005. (II. 10.) EGM
rendelet 9. § (4) bekezdés)

Piercing viselésére vonatkozé adatok

Egészségligyi alkalmassag megallapitasa,
jogszabalyi elGirdsok altal kotelezGen
megadando adat. (3/2005. (ll. 10.) EGM
rendelet 13. § (3) bekezdés)

Tetovalas viselésére vonatkozo adatok

Egészségligyi alkalmassag megallapitasa,
jogszabalyi elGirdsok altal kotelezGen
megadando adat (3/2005. (II. 10.) EGM rendelet
13. § (3) bekezdés)

Vitdlis paraméterek (hemoglobinszint, pulzus,
vérnyomas, testh6meérséklet)

Egészségligyi alkalmassag megallapitasa,
jogszabalyi elGirdsok altal kotelezGen
megadando adat. (3/2005. (ll. 10.) EGM
rendelet 13. § (3) bekezdés)

Vérmintdak és plazmamintdk eredményeként
keletkez6 adatok

A plazma- és vérmintdk vizsgalatanak
eredményeképpen sziikségszerlien keletkezd




adatok. (3/2005. (II. 10.) EGM rendelet 15. § (1)
bekezdés)

Donor alairasa

Jogszabalyi kovetelmény, hogy a donor
aldirdsdval igazolja, hogy hozzdjarul a személyi
és az egészségi allapotdra vonatkozd adatainak -
az adatkezelésre vonatkozd jogszabalyok
szerinti - felhasznalasahoz. (3/2005. (1. 10.)
EUM rendelet 12. § (4) bekezdés)

A véraddsbdl torténd atmeneti, tartds vagy
végleges kizards oka

A 3/2005. (II. 10.) EGUM rendelet 13. § (5)
bekezdése értelmében a véradashol torténd
atmeneti, tartds vagy végleges kizaras okat az
egészségligyi dokumentaciéban rogziteni kell.

I1.3.6. Adatkezel6 igénybevétele

A Plazmaszolgalat Kft. altal igénybe vett adatfeldolgozdk a Plazmaszolgalat Kft. nevében és utasitasa

szerint végzik az adatok kezelését az aldbbiakban felsorolt tevékenységek sordn. Az adatfeldolgozék

kizdrélag a feladatuk elldatdasa érdekében sziikséges mértékig jogosultak az adatokhoz hozzaférni,

amennyiben ez feltétlendl sziikséges. Az adatfeldolgozék nem kezelhetnek a Plazmaszolgélat Kft.

engedélye nélkiil a donorokra vonatkozé személyes adatokat, kiilondsen nem menthetnek, illet6leg

nem mentenek le az érintettekre vonatkozé személyes adatokat. A Plazmaszolgdlat Kft. kizardlag a

Magyarorszagon taldlhato sajat szerverein tarolja a donorokra vonatkozé adatokat.

Egyes informatikai szolgaltatdsokkal kapcsolatosan igénybe vett adatfeldolgozé:

adatfeldolgozé: Cogitnet Kft.

székhely: 1037 Budapest, Gydgyszergyar utca 58.
cégjegyzékszam: 01-09-948383

addészam: 23000623-2-41

e-mail: iroda@cogitnet.eu

telefonszam: +36-1 710 0000

A cég belsé szerverének programjaval (PC-Blut) kapcsolatos rendszergazdai feladatok elvégzése

érdekében igénybe vett adatfeldolgozo:

adatfeldolgozé: Biotest Hungaria Kft.
székhely: 2045 Toérokbalint, Torbagy utca 15/a
cégjegyzékszam: 13-09-095141

addészam: 13-09-095141

e-mail: biotest@biotest.hu

telefonszam: + 36 23511311

A cég belsG szerverének programjat (PC-Blut) biztositja:

adatfeldolgozé: Martin Schmidt Softwareentwicklung GmbH

székhely: D - 74538 Rosengarten, Pfarrgasse 16
cégjegyzékszam: HRB 722167
addszam: DE236838913




A mintdk ellen6rzését végz6 adatfeldolgozé:

adatfeldolgozé: Biotest AG
székhely: D-63303 Dreieich, Landsteinerstralle 5
telefonszam: +49 - 6103 / 801 -0

11.3.7. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon természetes személyek, akik plazmat szeretnének adni és kontroll vérvizsgalaton megjelentek és
azon személyek, akik donorként keriiltek a rendszerben felvételre, de szdmukra kontroll vizsgalat
elvégzése szlikséges, tovabba az adatkezeléshez a hozzdajarulasukat adjak.

11.3.8. Adatkezelés idGtartama

Az adatkezelés hozzdjaruldson alapul, igy a hozzdjarulds visszavondsa esetén az e-mail cimet és a
telefonszamot t6roljik a rendszerbdél.

A kontroll vérvizsgalathoz kapcsolddé adatokat 30 évig 6rizziik meg.

A kontroll vérmintaval kapcsolatos adatokat 30 évig jogosult (és koteles) megd6rizni a tarsasag. (3/2005.
(1.10.) EGM rendelet 9. § (4) bekezdés, 2. szamu melléklet Il. pont).

Az el6z6 ponton felll azonban a donorokrél felvett barmely egyéb adatot, igy kiilondsen a donorok
egészségi dllapotdval és kérel6zményével kapcsolatosan, a kérdGivekben felvett adatokat, a donorok
alkalmassagaval kapcsolatosan felvett valamennyi adatot, a levett vérminta vizsgalatanak
eredményével kapcsolatos adatokat, ideértve a donorok kizardsara vonatkozd adatot is a
Plazmaszolgalat 30 évig jogosult, és koteles meg6rizni (3/2005. (11.10.) EUM rendelet 24. §, 3. sz.
melléklet B., 4-5. sz. melléklet, 8. szamu melléklet).

Az egészségligyi és hozzajuk kapcsoldodd adatok kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVIL
torvény 30. § -dban foglalt el6irdsoknak megfelel6en az egészségligyi dokumentaciot az adatfelvételtdl
szamitott legalabb 30 évig kell megdbrizni.

Az utdbbi harom esetben a jogszabalyi el6irdsoknak megfelel6en a hozzdjarulas visszavondsatdl
flggetlenil jogszabalyban foglalt kotelezettség teljesitése érdekében keril sor az adatok megGrzésére.

11.3.9. Adatkezelés mddja

Az adatkezelésre manualisan keril sor és papiron és elektronikusan az aldbbiak szerint: az érintettek
adatait tartalmazo kilén mappa kerdl kialakitasra, amennyiben ez kordbban még nem toértént meg,
amely tartalmazza a donor azonositasara szolgalé adatokat (a csaladi és utdnév, lednykori név, a nem,
a szlletési hely és id6, az anya leanykori csaladi és utdoneve, a lakdhely, a tartdzkodasi hely, a
tarsadalombiztositasi azonositd jel (a tovabbiakban: TAJ szam) egylittesen vagy ezek kozil barmelyik,
amennyiben alkalmas vagy alkalmas lehet az érintett azonositasara) és a belsé donorkartyat, valamint
a kulonboz6 egészségligyi dokumentacidkat is, illetéleg ezen adatok a PC-Blut nevil program
segitségével kerlilnek kezelésre és taroldsra a tarsasag szerverén. A levett és vizsgdlatra kiildott mintak
az erre rendszeresitett orvosi eszkdzokkel kerililnek tarolasra és megvizsgdlasra, tovabba futarszolgalat
kézbesiti azokat a vizsgalatot végz6 cég felé.
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I1.4. Az atjelentkezéshez kapcsoldd6 adatkezelés

Amennyiben a donor a céghez tartozé masik centrumban szeretne rendszeresen plazmat adni, vagyis
atjelentkezni szeretne a céghez tartozdé masik centrumba, Ggy a dokumentumait megkildi a kordbbi
rendszeres plazmaadas helyéliil szolgalé centrum a plazmaadas helyélil szolgalé, de a céghez tartozd
masik centrumnak, ahol az érintett tovabbiakban rendszeresen plazmat szeretne adni. Az
atjelentkezési szandék kinyilatkoztatasa végett sziikséges az érintettnek atjelentkezési nyilatkozatot
kitoltenie. A teljes donorakta ataddsra keril a rendszeres plazmaadas helyéiil szolgdld Uj centrum
szamara, amely donorakta lezart boritékban keril megkildésre. Annak érdekében, hogy a donor az
akta megérkezése el6tt mar a masik centrumban képes legyen plazmat adni, a legutolsé alkalmassagi
vizsgalat kiegészitd kérdGivet és az atjelentkezési nyilatkozatot a plazmaadds helyéil szolgdld kordbbi
centrum szkenneli és e-mailben megkuldi a fogadd centrumnak.

[1.4.1. Adatkezel6 megnevezése

AdatkezelS: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)

I1.4.2. Adatkezelés célja

Az érintett atjelentkezésének a biztositasa, amely soran az érintett azonositasara kerdl sor a nyilatkozat
megtétele végett, illet6leg a dokumentumainak a rendszeres plazmaadas helyéil szolgdld
plazmacentrumnak valéd megkiildése.

11.4.3. Adatkezelés joglapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés a) pont: az érintett hozzajarulasat adta személyes adatainak egy vagy tobb
konkrét célbdl torténé kezeléséhez.

Az atjelentkezési nyilatkozat kitoltésével, vagyis az atjelentkezés tevéleges kifejezésével, az érintett
megerdsitést félreérthetetleniil kifejez6 cselekedetével hozzdjarul személyes adatainak jelen
szabdlyzatban meghatdrozott mddon, id6tartamban és mértékben vald kezeléséhez.

11.4.4. Kezelt adatok kore

Az atjelentkezési adatlapon kezelt adatok kore

Adatok megnevezése Adatok célja
Csaladi- és utéonév Az érintett azonositdsa.
Donorszam Az érintett azonositdsa.
Erintett alairdsa irdsban tett nyilatkozat érvényességi kelléke.

Illet6leg minden olyan adat kezelésre kertil, amely kordabban felvételre keriilt és a donordokumentacid
részét képezi, annak érdekében, hogy a donordokumentdcié a masik centrumnak megkildésre
keriljon.
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I1.4.5. Adatfeldolgozdk igénybevétele

A Plazmaszolgdlat Kft. altal igénybe vett adatfeldolgozdk a Plazmaszolgalat Kft. nevében és utasitasa
szerint végzik az adatok kezelését az aldbbiakban felsorolt tevékenységek sordn. Az adatfeldolgozdk
kizdrdlag a feladatuk ellatdsa érdekében sziikséges mértékig jogosultak az adatokhoz hozzaférni,
amennyiben ez feltétlendl sziikséges. Az adatfeldolgozék nem kezelhetnek a Plazmaszolgalat Kft.
engedélye nélkiil a donorokra vonatkozé személyes adatokat, kiilonésen nem menthetnek, illetéleg
nem mentenek le az érintettekre vonatkozd személyes adatokat. A Plazmaszolgalat Kft. kizarélag a
Magyarorszagon taldlhato sajat szerverein tarolja a donorokra vonatkozé adatokat.

Egyes informatikai szolgdltatasokkal kapcsolatosan igénybe vett adatfeldolgozé:

adatfeldolgozd: Cogitnet Kft.

székhely: 1037 Budapest, Gydgyszergydr utca 58.
cégjegyzékszam: 01-09-948383

addszam: 23000623-2-41

e-mail: iroda@cogitnet.eu

telefonszdm: +36-1 710 0000

A cég belsé szerverének programjdval (PC-Blut) kapcsolatos rendszergazdai feladatok elvégzése
érdekében igénybe vett adatfeldolgozé:

adatfeldolgozé: Biotest Hungaria Kft.
székhely: 2045 Toérokbalint, Torbagy utca 15/a
cégjegyzékszam: 13-09-095141

addészam: 13-09-095141

e-mail: biotest@biotest.hu

telefonszam: + 36 23511311

A cég belsG szerverének programjat (PC-Blut) biztositja:

adatfeldolgozé: Martin Schmidt Softwareentwicklung GmbH
székhely: D - 74538 Rosengarten, Pfarrgasse 16
cégjegyzékszam: HRB 722167

addészam: DE236838913

szerz6dott partner:
11.4.6. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon személyek, akik donorként mar részt vettek plazmaaddason vagy alkalmassagi vizsgalaton és at
kivannak jelentkezni mdsik plazmacentrumba.

[1.4.7. Az adatkezelés id6tartama
Az dtjelentkezés megvaldsulasaig, illet6leg az atjelentkezési szandék visszavondsdnak jelzéséig.

11.4.8. Adatkezelés mddja
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Az adatkezelésre manualisan keriil sor elektronikusan az aldbbiak szerint: az atjelentkezési nyilatkozat
kitoltését kovetben kerll megbrzésre azon plazmacentrumnadl, ahonnan a donor at kivan jelentkezni.
A donordokumentacié lezart boritékban keril atadasra . lllet6leg, ahogy az fentebb is kifejtésre keriilt,
az utolsé kiegészité kérddivet PC-Bluton keresztiil elektronikusan is megkildi a kordbbi centrum a
plazmaadas U] helyéiil szolgald, de a céghez tartozé centrumnak.

IL. 5. A plazmaadas soran bekovetkez6 események, illetdleg donorreakciok rogzitéséhez
kapcsolodo adatkezelés

Amennyiben a plazmagydjtés sordn barmilyen eltérés tapasztalhaté (pl. plazmaferezis megszakitasa,
hematdma, véralvadas, donorreakcidk...stb.) az eltérés ténye és az eltérés a donorcimkén és a PC-
Blutban is rogzitésre kerl.

Minden plazmaadaskor el6forduld eseményt (donorreakcid, plazmaferezis megszakadasa) a
donorcimkén és a PC-Blutban is rogziteni kell. A donor plazmaferezis soran a donorreakcidkat az orvosi
szakma szabalyai szerint, valamennyi adattal egylitt dokumentalni kell: szubjektiv és objektiv tiinetek,
leletek (pl. pulzus, vérnyomas), terapias intézkedések, a donor allapota elbocsataskor vagy atadaskor
a mentéknek...stb.

[1.5.1. Adatkezel6 megnevezése

AdatkezelS: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségl Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)

I1.5.2. Adatkezelés célja

A plazmaferezis sordn tapasztalt valamennyi eltérés dokumentaldsa a jogszabadlyi elGirasoknak
megfelel&en.

[1.5.3. Adatkezelés joglapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pont: az adatkezelés az adatkezel6re vonatkozd jogi kotelezettség
teljesitéséhez sziikséges.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés h) pont: az adatkezelés megel6z6 egészségligyi vagy munkahelyi
egészséglgyi célokbdl, a munkavallalé munkavégzési képességének felmérése, orvosi diagndzis
feldllitasa, egészségligyi vagy szocidlis ellatas vagy kezelés nyujtasa, illetve egészségligyi vagy szocidlis
rendszerek és szolgdltatasok irdnyitdsa érdekében sziikséges, unids vagy tagdllami jog alapjan vagy
egészségligyi szakemberrel kotott szerz6dés értelmében, tovabba a (3) bekezdésben emlitett
feltételekre és garanciakra figyelemmel.

3/2005. (II. 10.) EGM rendelet 10. §.

11.5.4. Kezelt adatok kore
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A donor plazmaferezis soran tapasztalt eltérések rogzitése soran kezelt adatok kore

Adatok megnevezése Adatok célja
Donorszam Az érintett azonositdsa.
Eltérések a plazmagy(ijtés soran 3/2005. (ll. 10.) EuM rendelet 10. §-aban foglalt
kotelezettségnek vald elégtétel.
Donorreakciék dokumentalasa 3/2005. (ll. 10.) EuM rendelet 10. §-aban foglalt
kotelezettségnek valé elégtétel.

11.5.5. Adatfeldolgozdk igénybevétele:

A Plazmaszolgdlat Kft. altal igénybe vett adatfeldolgozdk a Plazmaszolgalat Kft. nevében és utasitdsa
szerint végzik az adatok kezelését az aldbbiakban felsorolt tevékenységek sordn. Az adatfeldolgozdk
kizadrdlag a feladatuk ellatdsa érdekében sziikséges mértékig jogosultak az adatokhoz hozzaférni,
amennyiben ez feltétlenll sziikséges. Az adatfeldolgozék nem kezelhetnek a Plazmaszolgalat Kft.
engedélye nélkiil a donorokra vonatkozd személyes adatokat, kiilondsen nem menthetnek, illetleg
nem mentenek le az érintettekre vonatkozé személyes adatokat. A Plazmaszolgalat Kft. kizardlag a
Magyarorszagon taldlhaté sajat szerverein tarolja a donorokra vonatkozé adatokat.

Egyes informatikai szolgdltatasokkal kapcsolatosan igénybe vett adatfeldolgozé:

adatfeldolgozé: Cogitnet Kft.

székhely: 1037 Budapest, Gydgyszergyar utca 58.
cégjegyzékszam: 01-09-948383

addészam: 23000623-2-41

e-mail: iroda@cogitnet.eu

telefonszam: +36-1 710 0000

A cég belsé szerverének programjdval (PC-Blut) kapcsolatos rendszergazdai feladatok elvégzése
érdekében igénybe vett adatfeldolgozo:

adatfeldolgozd: Biotest Hungaria Kft.
székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/a
cégjegyzékszam: 13-09-095141

addszam: 13-09-095141

e-mail: biotest@biotest.hu

telefonszam: + 36 23511311

A cég belsG szerverének programjat (PC-Blut) biztositja:

adatfeldolgozé: Martin Schmidt Softwareentwicklung GmbH
székhely: D - 74538 Rosengarten, Pfarrgasse 16
cégjegyzékszam: HRB 722167

addészam: DE236838913

11.5.6. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon személyek, akik donorként részt vesznek plazmaadason és a donor plazmaferezis sordn eltérés
vagy donorreakcié észlelhet6 az érintettre vonatkozdan.
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I1.5.7. Az adatkezelés idGtartama
30 évig kerililnek meg6rzésre az adatok, mivel az egészségligyi dokumentacio részét képezik.
[1.5.8. Adatkezelés mddja

Az adatkezelésre manudlisan kerl sor elektronikusan az alabbiak szerint: a fentebb megadott adatoka
donorcimkén keriilnek felvezetésre és a PC-Blutban rogzitésre.

IL.6. ,,Post Donation Information” teljesitése soran torténé adatkezelés

Amennyiben a donornal egy vagy tobb plazmaadast kdvetéen deriil fény a termékeket érinté fert6zési
kockazatra és mar sor keriilt a kockdzati idGtartam alatt adott plazmaknak elszéllitasdra a Biotest AG
felé, amely cég a plazmak feldolgozasaval és a gydgyszerkészitmények gyartasaval foglalkozik. A
gyobgyszerbiztonsagi felel6s kitolti a ,,Post Donation Information Grlapot” és elkildi a Biotest AG
megadott elérhetfségére. Kivételt képeznek azon fert6zési kockdzatok, amelyek esetén , Look-back
eljaras” lefolytatasanak van helye.

11.6.1. Adatkezel6 megnevezése

AdatkezelS: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)

11.6.2. Adatkezelés célja

A ,Post Donation Information” eljaras lefolytatdsa, amelynek célja, hogy az olyan plazmak, amelyek
mas emberek szdmara veszélyesek lehetnek azonositasra keriilhessenek a gydgyszerek gyartasat végzé
cég szamadra.

11.6.3. Adatkezelés joglapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés a) pont: az érintett hozzajarulasat adta személyes adatainak egy vagy tobb
konkrét célbodl torténé kezeléséhez.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés a) pont: az érintett kifejezett hozzajarulasat adta személyes adatainak egy
vagy tobb konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz616 1997. évi
XLVII. torvény 4. § (3) bekezdés.

11.6.4. Kezelt adatok kore

A ,,Post Donation Information” eljaras soran kezelt adatok kore

Adatok megnevezése Adatok célja
Plazmacentrum »Post Donation Information” Grlap kitoltése,

plazmacentrum azonositdsa.
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Donorszam »Post Donation Information” (rlap kitoltése,
érintett azonositasa.

Kizaras oka »Post Donation Information” (rlap kitoltése,
kizaras okanak rogzitése.
Felfedezés id6pontja »Post Donation Information” (rlap kitoltése,
felfedezés id6pontjanak rogzitése.
Fennallasanak kezdeti datuma »Post Donation Information” (rlap kitoltése,
fendlldsdnak kezdeti datumanak rogzitése.
Ideiglenes vagy végleges kizdras »Post Donation Information” (rlap kitoltése,

annak rogzitése, hogy ideiglenes vagy végleges

kizardsrol van szo.

Kizards kezd6 és végsé datuma »Post Donation Information” (rlap kitoltése,

kizaras kezd6 és végsé datumdnak rogzitése, ha

nem végleges kizarasrol van szé.

Plazmaegységek felvételi szamat és vételi »,Post Donation Information” drlap kitoltése,
datumat plazmaegységek beazonositdsa.

I1.6.5. Adattovabbitas
11.6.5.1. Adattovabbitas cimzettje

Biotest AG

Landesteinerstrafie 5

63303 Dreieich

P.O. Box. 10 20 40

D-63266 Dreieich

Telefon: +49 61 03/801-0
Telefax: +49 61 03/8 01 -1 50
E-Mail: mail@biotest.com
Web: www.biotest.de

11.6.5.2. Adattovabbitas célja

A gyogyszer gyartasat végzb cég értesitése az ideiglenesen vagy véglegesen kizarasra keriilt donor altal
adott plazma gydgyszer gyartdsdra és felhasznaldsara vald veszélyességérél.

11.6.5.3. Adattovabbitas jogalapja

GDPR 9. cikk (2) bekezdés a) pontja: az érintett kifejezett hozzajaruldsat adta személyes adatainak egy
vagy tobb konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

11.6.5.4. Adattovabbitasra keriil6 adatok kore

Plazmacentrum, donorszam, kizards oka, felfedezés id6pontja, fennalldsanak kezdeti datuma,
ideiglenes vagy végleges kizards, kizaras kezd6 és végs6 datuma, plazmaegységek felvételi szama és
vételi datuma.

11.6.5.5. Harmadik orszag felé torténd adattovabbitas
T4jékoztatjuk, hogy harmadik orszag felé nem torténik adattovabbitas.
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11.6.6. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon személyek, akik donorként részt vesznek plazmaadason és a laborvizsgalatok eredményeképpen
kizarasnak van helye az érintettre vonatkozdan.

11.6.7. Az adatkezelés id6tartama
30 évig keriilnek meg6rzésre a jelentések.
11.6.8. Adatkezelés mddja

Az adatkezelésre manuadlisan keriil sor elektronikusan az aldbbiak szerint: a fentebb megadott adatok
a ,Post Donation Information Grlap” kitéltésével keriilnek megaddsra és megkiildésre a Biotest AG
szamara elektronikus Uton e-mailben.

IL.7. ,Look back-eljaras” soran térténo adatkezelés

Amennyiben a donor plazmaegységeit mar elszallitottdk a Biotest AG-nek és pozitiv/reaktiv vagy nem
egyértelmden negativ a HBsAg, anti-HCV, anti-HIV 1,2 teszteredmény, akkor ,Look back-eljarast” kell
lefolytatni.

I1.7.1. Adatkezel6 megnevezése

AdatkezelS: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)

[1.7.2. Adatkezelés célja

A ,Look back eljaras” lefolytatdasa, amelynek célja, hogy az olyan plazmak, amelyek mas emberek
szamara veszélyesek lehetnek, azonositdsra keriilhessenek a gyogyszerek gyartasat végz6 cég szamara.

I1.7.3. Adatkezelés joglapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés a) pont: az érintett hozzajaruldsat adta személyes adatainak egy vagy tébb
konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés a) pont: az érintett kifejezett hozzajarulasat adta személyes adatainak egy
vagy tobb konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddod személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6lé 1997. évi
XLVII. torvény 4. § (3) bekezdés.

11.7.4. Kezelt adatok kore

A , Look back eljaras” soran kezelt adatok kore
Adatok megnevezése Adatok célja
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Plazmacentrum ,Look Back Information Grlap” kitdltése,
plazmacentrum azonositdsa.
Donorszam ,Look Back Information Grlap” kitoltése, érintett
azonositdsa.
Kizaras oka ,Look Back Information (irlap” kitoltése, kizaras
okanak rogzitése.
Felfedezés id6pontja ,Look Back Information (drlap” kitoltése,
felfedezés id6pontjanak rogzitése.
Utolsd negativ eredmény ddtuma ,Look Back Information Grlap” kit6ltése, utolsd
negativ eredmény datumanak rogzitése.
Plazmaegységek felvételi szdma és vételi ,Look Back Information (drlap” kitoltése,
datuma plazmaegységek beazonositasa.

I1.7.5. Adattovabbitas
[1.7.5.1. Adattovabbitas cimzettje

Biotest AG

Landesteinerstrafie 5

63303 Dreieich

P.O. Box. 10 20 40

D-63266 Dreieich

Telefon: +496103/801-0
Telefax: +49 61 03/8 01 -1 50
E-Mail: mail@biotest.com
Web: www.biotest.de

[1.7.5.2. Adattovabbitas célja

A gyogyszer gyartdsat végzd cég értesitése a véglegesen kizardsra kerilt donor altal adott plazma
gyogyszer gyartasara és felhaszndldsara vald veszélyességérdl.

11.7.5.3. Adattovabbitas jogalapja

GDPR 9. cikk (2) bekezdés a) pontja: az érintett kifejezett hozzajarulasat adta személyes adatainak egy
vagy tobb konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

11.7.5.4. Adattovabbitasra keriil6 adatok kore

Plazmacentrum, donorszdm, kizards oka, felfedezés id6pontja, , végleges kizdras, plazmaegységek
felvételi szdma és vételi datuma.

I1.7.5.5. Harmadik orszag felé torténd adattovabbitas
T4jékoztatjuk, hogy harmadik orszag felé nem torténik adattovabbitas.
I.7.6. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon személyek, akik donorként részt vesznek plazmaadason és a laborvizsgalatok eredményeképpen
kizdrasnak van helye az érintettre vonatkozdan.
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I1.7.7. Az adatkezelés idGtartama
30 évig kerililnek megé6rzésre a jelentések.
11.7.8. Adatkezelés mddja

Az adatkezelésre manudlisan keril sor elektronikusan az alabbiak szerint: a fentebb megadott adatok
a , Look Back Information (irlap” kitoltésével kerililnek megaddsra és megkiildésre a Biotest AG szdmdra
elektronikus Uton e-mailben.

I1.8. A levett plazma tovabbi felhasznalasahoz kapcsolodé adatkezelési folyamatok

Amennyiben a levett plazma alkalmas tovabbi feldolgozasra, akkor a felszabaditast kovetéen szallitasra
kerll a gydgyszert gydrtd cég szdmdra. Amennyiben valamilyen okndl fogva a plazma tovabbi
felhasznalasra nem alkalmas , akkor meg kell semmisiteni.

11.8.1. A levett plazma (tovabbi felhasznalasra alkalmas)

A plazmagytijt6 palackok megjelolése az Eurdpai Gydgyszerkonyv 0853. gyodgyszerkonyvi cikkelye
szerint torténik, amit a gyartasi elGirat részletesen meghatdroz. A megjel6lésen a donorok egyes
személyes adatai is rogzitésre keriilnek a gydgyszergyartasra vonatkozo elGirasok betartasa végett. A
palackok ezen megjeldléssel kerlilnek a gydgyszergydrtast végz6 cégnek atadasra a felszabaditdst
kovet6en.

11.8.1.1. Adatkezel6 megnevezése

AdatkezelS: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)

11.8.1.2. Adatkezelés célja

A gydgyszergyartds folyamatdban a hemovigilancia el6irdsanak betartdsa érdekében sziikséges a levett
plazmat tartalmazdé palackok felcimkézése. Tovabbd maga a gydgyszergyartas érdekében keril sor az
adatok kezelésére.

11.8.1.3. Adatkezelés joglapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés a) pont: az érintett hozzajaruldsat adta személyes adatainak egy vagy tdbb
konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés a) pont: az érintett kifejezett hozzajarulasat adta személyes adatainak egy
vagy tobb konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pont: az adatkezelés az adatkezelGre vonatkozd jogi kotelezettség
teljesitéséhez szlikséges.
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GDPR 9. cikk (2) bekezdés h) pont: az adatkezelés megel6z6 egészségligyi vagy munkahelyi
egészségligyi célokbdl, a munkavallaldé munkavégzési képességének felmérése, orvosi diagnodzis
feldllitasa, egészségligyi vagy szocidlis ellatas vagy kezelés nyujtasa, illetve egészségligyi vagy szocidlis
rendszerek és szolgdltatasok irdnyitasa érdekében sziikséges, unids vagy tagdllami jog alapjan vagy
egészségligyi szakemberrel kotott szerz6dés értelmében, tovabba a (3) bekezdésben emlitett
feltételekre és garanciakra figyelemmel.

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddod személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6lé 1997. évi
XLVII. térvény 4. § (3) bekezdés.

3/2005. (11.10.) EGM rendelet 9.§ (3) bekezdés: , A vér és vérkomponensek cimkézésére vonatkozd
el6irdsokat a 2. szdmu melléklet |. pontja tartalmazza. Az adatokat a vérkészitményt elGallitd koteles a
kivizsgalasok ellendrzott eredménye alapjan a vérkészitmény cimkéjén olvashato és kédolt formaban
is feltiintetni.”.

11.8.1.4. Kezelt adatok kore

A levett plazma tovabbi felhaszndlasa soran kezelt adatok kore
Adatok megnevezése Adatok célja
Donorszam Az érintett azonositasat szolgalja. (palackon
talalhatoé cimkén rogzitve)
Felvételi szdm A hemovigilancia érdekében sziikséges adat.
(palackon taldlhaté cimkén rogzitve)
A plazma elemzésébdl szarmazé adat A levett plazma elemzéséb6l az egyénre
vonatkozo adat (maga a levett plazma hordozza).
Termelési adatok Az elGirasoknak megfelel&en a levett plazmahoz
kapcsolédd kotelezéen feltlintetend6 adatok.
(palackon talalhatd cimkén rogzitve)

11.8.1.5. Adattovabbitas
11.8.1.5.1. Adattovabbitas cimzettje

Biotest AG

Landesteinerstralie 5

63303 Dreieich

P.O. Box. 10 20 40

D-63266 Dreieich

Telefon: +496103/801-0
Telefax: +49 61 03/ 801 -1 50
E-Mail: mail@biotest.com
Web: www.biotest.de

11.8.1.5.2. Adattovabbitas célja

A gybgyszer gyartasat végz6 cég szamara a plazma megkildése gydgyszergyartas céljara, illetéleg a
hemovigilancia biztositasa.

11.8.1.5.3. Adattovabbitas jogalapja
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GDPR 9. cikk (2) bekezdés a) pont: az érintett kifejezett hozzdjarulasat adta személyes adatainak egy
vagy tobb konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pont: az adatkezelés az adatkezel6re vonatkozd jogi kotelezettség
teljesitéséhez szlikséges.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés h) pont: az adatkezelés megel6z6 egészségligyi vagy munkahelyi
egészséglgyi célokbdl, a munkavéllalé munkavégzési képességének felmérése, orvosi diagndzis
feldllitasa, egészségligyi vagy szocialis ellatas vagy kezelés nyujtasa, illetve egészségligyi vagy szocialis
rendszerek és szolgdltatasok irdnyitasa érdekében sziikséges, uniés vagy tagdllami jog alapjan vagy
egészséglgyi szakemberrel kotott szerzGdés értelmében, tovabba a (3) bekezdésben emlitett
feltételekre és garancidkra figyelemmel.

11.8.1.5.4. Adattovabbitasra keriil§ adatok kore

Donorszam, felvételi szam, plazma elemzésébdl szarmazd adat, termelési adatok.
11.8.1.5.5. Harmadik orszag felé torténé adattovabbitds

Tdajékoztatjuk, hogy harmadik orszag felé nem torténik adattovabbitas.

11.8.1.6. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon személyek, akik donorként részt vesznek plazmaadason és plazmat adtak, illet6leg az
adatkezeléshez hozzajarultak.

11.8.1.7. Az adatkezelés id6tartama
Az adatkezelés céljanak megvaldsulasaig.
11.8.1.8. Adatkezelés mddja

Az adatkezelésre manualisan kerdl sor elektronikusan az aldbbiak szerint: a plazmdkat tarolé palackra
cimkén keriilnek feltlintetésre a gydgyszergyartasi szabdlyoknak megfelelé adatok. Illet6leg magat a
plazmat megfelel6 csomagolast kdvetben szallitjak el a gydgyszergyartast végz6 céghez.

11.8.2. A tovabbi feldolgozasra nem alkalmas plazmaval folytatott tevékenységhez kapcsolédo
adatkezelés

Amennyiben valamilyen okndl fogva a plazma tovabbi felhasznalasra nem alkalmas, akkor le kell
selejtezni. A selejtezésrél jegyz6konyv késziil, amelyen csak a felvételi szam szerepel. A plazmak
megsemmisitését szerz6déses partner végzi.

11.8.2.1. Adatkezel6 megnevezése

AdatkezelG: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)
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11.8.2.2. Adatkezelés célja
A tovabbi felhasznaladsra alkalmatlan plazma, amely veszélyes hulladéknak mindsiil, megsemmisitése.
11.8.2.3. Adatkezelés joglapja

GDPR 6. cikk (2) bekezdés a) pont: az érintett hozzajaruldsat adta személyes adatainak egy vagy tdbb
konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pont: az adatkezelés az adatkezel6re vonatkozd jogi kotelezettség
teljesitéséhez szlikséges.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés a) pont: az érintett kifejezett hozzdjarulasat adta személyes adatainak egy
vagy tobb konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6lé 1997. évi
XLVII. torvény 4. § (3) bekezdés.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés h) pont: az adatkezelés megel6z6 egészségligyi vagy munkahelyi
egészséglgyi célokbdl, a munkavéllalé munkavégzési képességének felmérése, orvosi diagndzis
feldllitasa, egészségligyi vagy szocialis ellatas vagy kezelés nyujtasa, illetve egészségligyi vagy szocialis
rendszerek és szolgdltatasok irdnyitasa érdekében sziikséges, unids vagy tagallami jog alapjan vagy
egészségligyi szakemberrel kotott szerz6dés értelmében, tovabba a (3) bekezdésben emlitett
feltételekre és garanciakra figyelemmel.

3/2005. (11.10.) EGM rendelet 18. § (6) bekezdés.
A hulladékrdl sz6l6 2012. évi CLXXXV. torvény.

Az egészséglgyi szolgdltatondl képz6dé hulladékkal kapcsolatos  hulladékgazdalkodasi
tevékenységekrdl 12/2017. (V1. 12.) EMMI rendelet.

11.8.2.4. Kezelt adatok kore

A levett plazma megsemmisitése soran kezelt adatok kore
Adatok megnevezése Adatok célja
Donorszam Az érintett azonositasat szolgalja. (palackon
taldlhatod cimkén rogzitve)

Felvételi szam A hemovigilancia érdekében sziikséges adat.

(palackon taldlhaté cimkén rogzitve)
A plazma elemzésébdl szarmazo adat A levett plazma elemzésébdl az egyénre
vonatkozo adat.(maga a levett plazma hordozza)
Termelési adatok Az elGirasoknak megfelelGen a levett plazmahoz
kapcsoldédd kotelez6en feltlintetendé adatok.

(palackon taldlhaté cimkén rogzitve)

11.8.2.5. Adatfeldolgozd igénybevétele

A Plazmaszolgalat Kft. altal igénybe vett adatfeldolgozdk a Plazmaszolgalat Kft. nevében és utasitasa
szerint végzik az adatok kezelését az aldbbiakban felsorolt tevékenységek soran. Az adatfeldolgozdk
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kizadrdlag a feladatuk ellatdsa érdekében sziikséges mértékig jogosultak az adatokhoz hozzaférni,
amennyiben ez feltétlendl sziikséges. Az adatfeldolgozék nem kezelhetnek a Plazmaszolgalat Kft.
engedélye nélkil a donorokra vonatkozé személyes adatokat, kiilonésen nem menthetnek, illetéleg
nem mentenek le az érintettekre vonatkozd személyes adatokat. A Plazmaszolgalat Kft. kizarélag a
Magyarorszagon taldlhaté sajat szerverein tarolja a donorokra vonatkozd adatokat.

11.8.2.6. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon személyek, akik donorként részt vesznek plazmaadason és plazmat adtak, illetSleg az
adatkezeléshez hozzajarultak.

11.8.2.7. Az adatkezelés idGtartama
Az adatkezelés céljanak megvaldsulasaig.
11.8.2.8. Adatkezelés mddja

Az adatkezelésre manualisan kerdl sor elektronikusan az alabbiak szerint: a plazmdkat tarolé palackra
cimkén kertilnek feltlintetésre a gydgyszergyartasi szabalyoknak megfeleld adatok. A felvételi szam és
az id6pont kerll feljegyzésre a selejtezési jegyz6konyvben. lllet6leg magat a plazmat megfelel
csomagolast kovetben szallitjak el megsemmisités végett.

I1.9. Donor Kifizetési kartya kiallitasahoz kapcsolodo6 adatkezelés

A plazma adasat kovetSen a donor juttatasban részesil, amely a donor kifizetési kartyan rogzitésre
kerdl.

11.9.1. Adatkezel6 megnevezése

AdatkezelS: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Székhely: 2045 T6rokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)

11.9.2. Adatkezelés célja
Az érintett szamara a kifizetés igazolasa, illet6leg a kifizetésekrdl tajékoztatas nydjtasa.
11.9.3. Adatkezelés joglapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés a) pont: az érintett hozzajaruldsat adta személyes adatainak egy vagy tébb
konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

11.9.4. Kezelt adatok kore

A donor kifizetési kartyaval 6sszefiiggésben kezelt adatok kore

Adatok megnevezése Adatok célja
Csaladi- és uténév Az érintett azonositasa.
Donorszam Az érintett azonositasa.
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Esemény idGpontja Az érintett tajékoztatdsa és a plazmaadas
id6pontjanak rogzitése.

Kifizetett juttatds Az érintett tajékoztatadsa és a kifizetett juttatas
rogzitése.

11.9.5. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon személyek, akik donorként részt vesznek plazmaadason és plazmat adtak, illet6leg az
adatkezeléshez hozzajarultak.

11.9.6. Az adatkezelés id6tartama
30 évig kerll megG6rzésre.
11.9.7. Adatkezelés mddja

Az adatkezelésre manuadlisan keril sor elektronikusan az aldabbiak szerint: a fentebb meghatarozott
adatok a donor kifizetési kartyan kerilnek rogzitésre.

I1.10. A donor szamara nyujtott juttatasrol nyujtott Kifizetési igazolas és addigazolas
A Plazmaszolgalat az érintettnek igazoldst allit ki a donacidk soran kapott juttatasokrol.
A bizonylat egyik példanyat a donor kapja, a masolatot a Plazmaszolgalat tarolja.
11.10.1. Adatkezel6 megnevezése

AdatkezelS: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)

[1.10.2. Adatkezelés célja
Az addzasi jogszabalyoknak megfelel6 el6irdasoknak valé megfelelés.
11.10.3. Adatkezelés joglapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pont: az adatkezelés az adatkezel6re vonatkozd jogi kotelezettség
teljesitéséhez szlikséges.

Az addzas rendjérdl szolo 2017. évi CL. torvény 78. §.

11.10.4. Kezelt adatok kore

A donor szamara kifizetett juttatas bizonylataval 6sszefiiggésben kezelt adatok kore
Adatok megnevezése Adatok célja
1. Anyja neve Az érintett azonositdsdra szolgdld adat rogzitése.
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2. Donoroknak juttatott vagyoni érték A kifizetésre kerult juttatds rogzitése.

3. Lakcim Az érintett azonositdsdra szolgdld adat rogzitése.

4. Sziletési hely Az érintett azonositdsdra szolgdld adat rogzitése.

5. Sziletésiid6 Az érintett azonositasdra szolgdld adat rogzitése.

6. TAJszam Az érintett azonositasdra szolgdld adat rogzitése.

7. Viselt név (csaladi- és uténév) Az érintett azonositdsdra szolgdld adat rogzitése.

8. Esemény id6pontja A kifizetéshez tartozé plazmaadas id6pontjanak
rogzitése.

9. Alairas Az érintett alairasdval igazolja, hogy a
plazmaadas és a kifizetés megtortént.

11.10.5. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon személyek, akik donorként részt vesznek plazmaadason és plazmat adtak, illetSleg az
adatkezeléshez hozzajarultak.

11.10.6. Az adatkezelés id6tartama

A bizonylatok és addigazoldasok megérzése a torvénynek megfelelGen 6t évig torténik. (Az addzas
rendjérdl sz6l6 2017. évi CL. torvény 78. §-anak megfelelGen.)

11.10.7. Adatkezelés mddja

Az adatkezelésre manudlisan keril sor elektronikusan az alabbiak szerint: a fentebb meghatdrozott
adatok a bizonylatokon, addigazoldsokon keriilnek rogzitésre.

I1.11. Az Orszagos Vérellato Szolgalattal kezelt adatok

Az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgdlatara, feldolgozdsara, taroldsara és elosztasara
vonatkozd min@ségi és biztonsagi elbirasokrdl, valamint ezek egyes technikai kdvetelményeirdl
3/2005. (Il. 10.) EGM rendelet 4. § (2a) bekezdése értelmében a Plazmaszolgélat Kft. ezt a
tevékenységet csupan Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) altal
kiadott engedély, és az Orszagos Vérellatd Szolgdlattal megkotott egylttmikodési megdllapodas
birtokaban végezheti. A megallapodasban foglaltaknak a Plazmaszolgalat Kft. koteles eleget tenni,
ugyanis ezen megallapoddsban foglaltak teljesitése a f6tevékenység folytatdsahoz elengedhetetlen.
igy a megallapodas alapjan a Plazmaszolgalat Kft. az Orszagos Vérellatd Szolgalat szdmara adatokat
kiild az érintett hozzajarulasaval. llyen adattovabbitasra keril sor az érintett plazmaadasbdl vald
kizdrasa esetén, tovabba az elvégzett plazmaaddsokon részt vett donorok adatai is, ugyanis a donorok
csak akkor adhatnak plazmat, ha meghatdrozott id6n belil az Orszagos Vérellatd Szolgalatnal 6nkéntes
véradason vesznek részt, illetGleg az Orszagos Vérellatd Szolgalat is kiild adatokat az érintettekrél a
Plazmaszolgélat Kft.-nek. igy az adatkezelés kdzdsen torténik az Orszagos Vérelldtd Szolgélattal az
aladbbiak szerint.

Az adatkezelés soran haromfajta adatkort érint6en keriil sor az adatok kezelésére. Egyik esetkor, amely
soran a tarasag az Orszagos Vérellatd Szolgdlat (tovabbiakban: OVSZ) szamara a végleges kizardssal
érintett donorok adatait kiildi meg az Orszagos Vérellatd Szolgdlat felé. A masik esetkor, amely esetben
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a tdrsasdg megkdildi a tarsasagnal donor plazmaferezisen részt vett donorok adatait (e tekintetben
minden donorét, aki donor plazmaferezisen vett részt) az OVSZ-nek. Ez utdbbi eset azért meril fel,
mert a donorok csak akkor adhatnak plazmat, ha meghatarozott idén belll az Orszagos Vérellaté
Szolgalatnal 6nkéntes véradason vesznek részt. A nemzeti vérkészlettel valé gazdalkodds szabalyairdl
sz616 439/2015. (XII. 28.) Kormany rendelet 10. § (1) bekezdésének b) — c) pontja alapjan ipari plazma
kizadrdélag olyan donortél gydjthetd, aki az els6 ipari plazmaadast kdvetd tovabbi plazmaferezisek
tekintetében a plazmaferezis id6pontjatdl szamitott 365 napon belill legaldbb egy alkalommal teljes
vért ad és az emberi vér és vérkomponensek gy(jtésére, vizsgalatdra, feldolgozasara, tarolasara és
elosztasdra vonatkozd minGségi és biztonsagi elGirdsokrdl, valamint ezek egyes technikai
kovetelményeir6l sz6l6 miniszteri rendelet szerinti alkalmassagi feltételeknek megfelel, illetGleg a
rendelet 10.§ (1a) bekezdésében foglaltak szerint a 2016. aprilis 1-jét kovets elsé ipari plazmaadas
esetében a teljes véraddson torténd részvételrdl szolo igazoldst a plazmaferezist kéveté 180 napon
belll kell benydjtani az ipari plazma gyljtését végz6 egészségligyi szolgdltatd részére. A hatarid6
betartdsat az ipari plazma gydjtését végz6 egészségligyi szolgaltatd - a donor igazolas benyujtdsara
vonatkozo sziikségszerd felhivasaval - figyelemmel kiséri.Harmadik esetben az OVSZ kiild adatokat a
Plazmaszolgdlat Kft-nek minden érintett esetében az utolsd teljes véradas id6pontjara és a
vércsoportra vonatkozdan. Az utolsé véradas id6pontja alapjan kell kikalkulalnia a Plazmaszolgalatnak,
hogy az érintett adhat-e plazmat vagy sem.

[1.11.1. Adatkezel6 megnevezése

Adatkezel6: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)

AdatkezelS: Orszagos Vérellatd Szolgdlat
Székhely: 1113 Budapest, Karolina ut 19-21.
Telefon: +36 1 372 4100

Telefax: +36 1 372 4189

Email: ovsz@ovsz.hu

[1.11.2. Adatkezelés célja

Az Orszagos Vérellaté Szolgalattal megkotott egylttm(ikodési megallapodasban foglaltaknak vald
megfelelés érdekében keriil sor az adatok kezelésére, igy a fentebb leirtak szerint az aldbbi esetkorok
kiilonithetSk el (a megdllapodasban foglaltaknak megfeleléen): a donorok plazmaadasanak nyomon
kovetéséhez kapcsoldodo adatok és a donor kizdrasara vonatkozé adatok megkiildése az OVSZ szamara,
illet6leg a donor jogszabaly altal elGirt véradas teljesitésérdl az OVSZ altal megkiildott adatok kezelése.

11.11.3. Adatkezelés joglapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pont: az adatkezelés az adatkezel6re vonatkozd jogi kotelezettség
teljesitéséhez szlikséges.
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GDPR 9. cikk (2) bekezdés a) pont: az érintett kifejezett hozzdjarulasat adta személyes adatainak egy
vagy tobb konkrét célbdl torténd kezeléséhez.

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérél szélé 1997. évi

XLVII. torvény 4. § (3) bekezdés.

11.L11.4. Kezelt adatok kore

A donorok plazmaadasanak nyomon kévetéséhez kapcsolodé adatok kore

Adatok megnevezése

Adatok célja

TAJ szam

A donor plazmaaddsdnak nyomonkdvetése.

A donor kizarasahoz kapcsolddé adatok kére

Adatok megnevezése

Adatok célja

TAJ szam A kizarassal érintett személlyel kapcsolatos
adatok kezelése.

Viselt név A kizarassal érintett személlyel kapcsolatos
adatok kezelése.

Anyja neve A kizarassal érintett személlyel kapcsolatos

adatok kezelése.

Szuletési id6

A kizarassal érintett személlyel kapcsolatos
adatok kezelése.

Lakcim

A kizarassal érintett személlyel kapcsolatos
adatok kezelése.

Kizaras oka és idGtartama

A kizarassal érintett személlyel kapcsolatos
adatok kezelése.

A donor véradasahoz kapcsolodé adatok kore

Adatok megnevezése

Adatok célja

TAJ szam

A donor véradasanak nyomon kovetése.

Vércsoport

A donor véradasanak nyomon kdvetése.

11.11.5. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon személyek, akik donorként mar részt vettek plazmaadason és az adatkezeléshez hozzajarulasukat

adjak.
[1.11.6. Az adatkezelés id6tartama
A hozzajarulas visszavonasaig.

11.L11.7. Adatkezelés médja

Az adatkezelésre manudlisan kerl sor elektronikusan az alabbiak szerint: a fentebb megadott adatok
e-mailen keresztil kerllnek megkildésre a OVSZ-nek. llletéleg az OVSZ is e-mailen kildi meg az

adatokat. Az OVSZ és a Plazmaszolgdlat Kft. is a sajat rendszerében tarolja az adatokat.

11.12. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont felé t6rténd adatkezelés




A fert6z6 betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges jarvanylgyi intézkedésekrdl
sz6lé 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet alapjan meghatarozott betegségek felmerilése esetén a
Plazmaszolgalat Kft. koteles ezen betegségeket a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont felé
(tovabbiakban: NNK) bejelenteni.

[1.12.1. Adatfeldolgozd megnevezése

AdatkezelS: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)

[1.12.2. Adatkezelés célja

Az adatkezelés célja a jogszabalyban foglalt kotelezettségnek valé elégtétel, vagyis a jogszabaly altal
el6irt esetekben a betegség bejelentése az NNK felé.

11.12.3. Adatkezelés jogalapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pontja: Az adatkezelés az adatkezel6re vonatkozé jogi kotelezettség
teljesitéséhez szlikséges.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés g) pontja: Az adatkezelés olyan jelentGs kozérdek miatt sziikséges, unids jog
vagy tagallami jog alapjan, amely aranyos az elérni kivant céllal, tiszteletben tartja a személyes adatok
védelméhez vald jog lényeges tartalmat, és az érintett alapvet6 jogainak és érdekeinek biztositasa
megfelel§ és konkrét intézkedéseket ir elé.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés i) pontja: Az adatkezelés a népegészségiigy teriiletét érint6 olyan
kozérdekbél szikséges, mint a hatarokon at terjed6 sulyos egészséglgyi veszélyekkel szembeni
védelem vagy az egészséglgyi elldtds, a gyogyszerek és az orvostechnikai eszk6zok magas
szinvonaldnak és biztonsagdnak a biztositdsa, és olyan unios vagy tagallami jog alapjan torténik, amely
megfelel6 és konkrét intézkedésekrdl rendelkezik az érintett jogait és szabadsagat védd garanciakra,
és kulonodsen a szakmai titoktartasra vonatkozdan.

A fert6z6 betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges jarvanylgyi intézkedésekrdl
sz616 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet.

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérél és védelmérdl sz616 1997. évi
XLVII. torvény (kiilonos tekintettel a kozegészségligyi, jarvanylgyi és munka-egészségigyi célbdl
torténd adatkezelésre vonatkozo elGirasaira).

1.12.4. Az ANTSZ felé kozlendd adatok kore

Adatok megnevezése ‘ Adatok célja
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Személyazonosité adatok? Jarvanylgyi elGirdsok betartdsa a vonatkozé

(csak a jogszabalyban meghatarozott egyes jogszabalyok alapjan.
betegségek esetén keriil megadasra)
Egészségiigyi adat® Jarvanylgyi elGirdsok betartdsa a vonatkozé

jogszabalyok alapjan.

[1.12.5. Adattovabbitds az NNK felé
[1.12.5.1. Adattovabbitas cimzettje

Hivatalos elnevezés: Nemzeti Népegészségligyi Kbzpont
Székhely: 1097 Budapest, Albert Fldrian ut 2-6.

Postai cim: 1437 Budapest, Pf. 839.

K6zponti telefon: +36 1 476 1100

K6zponti telefax: +36 1 476 1390

Elektronikus levélcim: tisztifoorvos@oth.antsz.hu
Honlap: www.antsz.hu

11.12.5.2. Adattovabbitds célja
A jogszabdlyban meghatdrozott jarvanylgyi feladatok ellatdsa.
11.12.5.3. Adattovabbitas jogalapja

GDPR 6. cikk (1) bekezdés c) pontja: Az adatkezelés az adatkezel6re vonatkozd jogi kotelezettség
teljesitéséhez sziikséges.

GDPR 9. cikk (2) bekezdés g) pontja: Az adatkezelés olyan jelentGs kozérdek miatt sziikséges, unids jog
vagy tagallami jog alapjan, amely aranyos az elérni kivant céllal, tiszteletben tartja a személyes adatok
védelméhez vald jog lényeges tartalmat, és az érintett alapvet6 jogainak és érdekeinek biztositasa
megfeleld és konkrét intézkedéseket ir elé.

A fert6z6 betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében sziikséges jarvanylgyi intézkedésekrdl
sz616 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet.

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérGl és védelmérdl sz616 1997. évi
XLVII. torvény (kilonos tekintettel a kozegészségligyi, jarvanyligyi és munka-egészségligyi célbol
torténd adatkezelésre vonatkozo elGirasaira).

11.12.5.4. Adattovabbitasra keriil6 adatok kore

2 Személyazonosité adat: a csalddi és utdnév, lednykori név, a nem, a sziiletési hely és id6, az anya lednykori
csaladi és utdneve, a lakdhely, a tartdzkodasi hely, a tarsadalombiztositasi azonosito jel (a tovabbiakban: TAJ
szam) egylttesen vagy ezek kozil barmelyik, amennyiben alkalmas vagy alkalmas lehet az érintett
azonositasara.

3 Egészségligyi adat: az érintett testi, értelmi és lelki allapotdra, kéros szenvedélyére, valamint a megbetegedés,
illetve az elhaldlozas koriilményeire, a halal okara vonatkozd, altala vagy réla mas személy altal kozolt, illetve az
egészségligyi ellatohaldzat altal észlelt, vizsgalt, mért, leképzett vagy szdrmaztatott adat; tovabba az el6z6ekkel
kapcsolatba hozhatd, az azokat befolyasolé mindennemdi adat (pl. magatartas, kérnyezet, foglalkozas).
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Jogszabdly altal meghatdrozott személyazonositd adatok és egészségiigyi adatok.
11.12.5.5. Harmadik orszag felé torténd adattovabbitas

T4jékoztatjuk, hogy harmadik orszag felé nem torténik adattovabbitas.

11.12.6. Adatkezeléssel érintettek kore

Azon személyek, akikkel kapcsolatosan az alkalmassagi vizsgalat eredménye olyan betegséget tar fel,
amelyet a jogszabaly altal meghatarozottak szerint az NNKZ felé jelenteni kell.

[1.12.7. Adatkezelés id6tartama
Az adatkezelés céljanak megvaldsulasaig.
11.12.8. Adatkezelés mddja

Az adatkezelésre manudlisan keriil sor elektronikusan az alabbiak szerint: a fentebb megadott adatok
elektronikusan kerllnek megkiildésre az NNK részére.

I1.13. Az adatkezeléshez kapcsol6do technikai és szervezési intézkedések

A Tarsasag biztositja és elGsegiti az adatkezeléssel kapcsolatosan az érintettet megilleté jogok
gyakorldsat, kiilonos tekintettel a tajékoztatas jogara.

A Térsasag vallalja, hogy az adatvédelmi szabdlyzatdba olyan garancidkat fogalmaz meg, amely
garantdlja az érintettek jogainak védelmét.

A Tarsasag vallalja, hogy az érintettek jogai és szabadsdgdnak védelme érdekében az adatkezeléssel
kapcsolatos munkavallaléi tajékoztatdkat a lehet6 legkoriiltekint6bben késziti el.

A Tarsasag oktatdst szervez a munkavallalék részére, hogy az adatkezeléssel kapcsolatos
kotelezettségeiket megismerjék és az érintetteket megilleté jogokkal kapcsolatosan felkésziiltek
legyenek.

I1.14. Az érintetteket megilleté jogok

Minden jogérvényesitéssel kapcsolatos kérelmet a beérkezést6l szamitott 25 napon belil birdlunk el.
Az érintett a lentebb ismertetésre keril6 jogait az aldbbi cimen tudja érvényesiteni:

AdatkezelS: Plazmaszolgalat Korlatolt Felel6sségli Tarsasag

Székhely: 2045 Torokbalint, Torbagy utca 15/A

Cégjegyzékszam: 13-09-121293

Addszam: 14380817-2-13

E-mail: aktualis@plazmaszolgalat.hu

Adatvédelmi tisztviseld: dr. Bathori Endre (bathori.endre@plazmaszolgalat.hu)

11.14.1. Tajékoztatasi jog

A tisztességes és atlathatd adatkezelés elve megkoveteli, hogy tdjékoztassuk az érintetteket az
adatkezelés megkezdése el6tt az adatkezelés tényérdl és céljardl, tovabba az adatkezel 6k személyérdl,
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az adatvédelmi tisztvisel6krél, a kezelt adatok korérGl, az adatkezelés jogalapjardl, idejérél és
maodjardl, illet6leg az adatkezelés soran igénybe vett adatfeldolgozokrél. A tajékoztatds joga alapjan
lehetdsége van az érintetteknek, hogy tajékoztatast kérjenek az adatainak kezelésével kapcsolatosan,
amely esetben személyre sz616 tajékoztatast fognak kapni.

Az egészségligyi dokumentacid adatainak megismerésére vonatkozdan figyelembe kell venni az Elitv.
és az Eliak. rendelkezéseit. igy az érintett a rd vonatkozd egészségiigyi és személyazonosité adatokat
megismerheti, jogosult az egészségligyi dokumentacidba betekinteni, valamint azokrdl kivonatot vagy
masolatot késziteni vagy sajat koltségére masolatot kapni.

11.14.2. Hozz4jarulas visszavondsa

Az érintett jogosult arra, hogy hozzajaruldsat barmikor visszavonja. A hozzajarulds visszavondsa nem
érinti a hozzajaruldson alapuld, a visszavonas el6tti adatkezelés jogszer(iségét.

11.14.3. Helyesbités joga

Az érintettnek joga van ahhoz, hogy a ra vonatkozd, ndlunk kezelt adatok helyeshitését, illetéleg
kiegészitését kérje.

11.14.4. Torlés/elfeledtetés joga

Az érintetteket megilleti, hogy kérjék a nalunk kezelt adataiknak a torlését. Tajékoztatjuk, hogy a
torléssel kapcsolatos kérelem akkor keriil elutasitasra, ha az adatok taroldsdra vonatkozo kotelezettség
all fenn.

11.14.5. Zarolashoz/korlatozashoz vald jog

Az érintett jogosult kérni, hogy korlatozzuk/zaroljuk a kezelt adatait (az adatkezelés korlatozott
jellegének egyértelmd jelolésével és az egyéb adatoktdl elkilonitett kezelés biztositasaval). A zérolds
addig tart, amig az érintett altal megjelolt indok ezt szlikségessé teszi.

[1.14.6. Panasz tételének joga, illet6leg eljaras kezdeményezéséhez vald jog

Az érintett jogosult arra, hogy felligyeleti hatdsagndl panaszt tegyen, illet6leg annak eljardsat
kezdeményezze, tovabba hatékony birdsagi jogorvoslattal éljen, ha ugy itéli meg, hogy az adatainak
kezelésével vagy az adatkezeléssel Gsszefliggésben megilleté jogok gyakorldsaval kapcsolatosan
jogsérelem kovetkezett be. Birdsagi jogorvoslat esetén az érintett polgari pert kezdeményezhet, amely
elbiraldsa torvényszék hataskorébe tartozik. A per — az érintett valasztdsa szerint — a lakdhelye szerinti
torvényszék el6tt is megindithatd (a torvényszékek felsoroldsat és elérhetGségét az alabbi linken
keresztll tekintheti meg: http://birosag.hu/torvenyszekek).

Illetékes felligyeleti hatdsag elérhetségei:

Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatdsag
cim: 1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C

posta cim: 1530 Budapest, Pf.: 5

e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu

telefon: +36 (1) 391-1400
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Kérjlik az érintetteket, hogy miel6tt a felligyeleti hatdsaghoz vagy birdsdaghoz fordulnanak panaszaikkal
— egyeztetés és a felmerllt probléma minél gyorsabb megoldasa érdekében — keressék meg

Tdrsasdgunkat.

IV. Az adatkezelési tajékoztato hatalya

Jelen adatkezelési tajékoztatd 2018. december 1. napjan Iép hatalyba.
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