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Uzleti titokhoz, gazdasagi titokhoz val6 jog
Magantitok, személyes adatok vedelme
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Hatosag Jjogszabalyoknak megfelelo
mukodeése

1.) 2004. évi CXL. torvény a kozigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatas
altalanos szabalyairdl (Ket.)

2.) 2011. évi CXIl. torvéeny az informacidés onrendelkezési jogrél és az
informaciészabadsagrol (Infotv.)

3.) 2013. évi V. torvény a Polgari Torvénykonyvrol (Ptk.)
4.) 2012. évi C. torvény a Bunteté Torvénykonyvrol (Btk.)
5.) HMA/EMA Recommendations on transparency (EMA/484118/2010)

6.) HMA/EMA Guidance Document on the identifaction of commercially
confidential information and personal data within the structure of the
Marketing Authorisation (MA) Application — Release of information
after the granting of a Marketing Authorisation
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Kozigazgatasi eljarasjog

Ket. 5. (1): A hatésag az ugyfel és az eljaras egyeb résztvevije
szamara biztositja, hogy jogaikrol eés kotelezettségeikrodl
tudomast szerezzenek, valamint elémozditja az ugyféli jogok
gyakorlasat, gondoskodik a torveny altal vedett titok
megorzésérol és a személyes adatok védelmeéraol.

Ket. 15. (1): Ugyfél az a természetes vagy jogi személy,
tovabba jogi személyiseggel nem rendelkez6 szervezet, akinek
jogat vagy jogos érdekét az ugy érinti, akit hatosagi ellenorzes
ala vontak, illetve akire nézve a hatésagi nyilvantartas adatot
tartalmaz.
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Kozigazgatasi eljarasjog
(Adatvédelem a kozigazgatasi eljarasjogban)

17. (1) A hatésagi eljaras tartama alatt - kulonosen az iratokba valo betekintés
engedélyezéseénél, a targyalas soran, a dontés szerkesztésénel és a dontésnek
hirdetményi uton vald kozlésénél - a hatésag gondoskodik arrdl, hogy a torvény
altal védett titok és a hivatas gyakorlasahoz kotott titok (a tovabbiakban egyutt:
védett adat) ne keruljon nyilvanossagra, ne juthasson illetéktelen személy
tudomasara, és a személyes adatok védelme biztositott legyen.

(2) A hatdésag az eljarasa soran jogosult a természetes szemely ugyfél és az eljaras
egyeb résztvevdje azonositasa céljabol

a) nevének,

b) szlletési nevének,

C) szuletési idejének,

d) szuletési helyének,

e) anyja neveének,

f) lakcimének, valamint

g) kulon torvényben vagy - torvény felhatalmazasa alapjan, az abban meghatarozott
korben - helyi onkormanyzat rendeletében meghatarozott szemeélyes adatanak
kezelésére.
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Kozigazgatasi eljarasjog
(Adatvédelem a kozigazgatasi eljarasjogban)

68. (3) Harmadik személy akkor tekinthet be a személyes adatot vagy védett adatot
tartalmazo iratba, ha igazolja, hogy az adat megismerése joga érvényesitéséhez,
illetve jogszabalyon vagy hatdésagi hatarozaton alapuld kotelezettsége teljesitéséhez
szukséges, valamint ha a védett adat megismerésének torvényi feltételei fennallnak.

69. (1) Nem lehet betekinteni
a) a dontés tervezetébe,

b) az olyan iratba, amelybdl kovetkeztetés vonhato le annak a személynek a kilétére,
akire vonatkozéan a hatésag a természetes személyazonosité adatok és a lakcim
zart kezelését rendelte el,

c) felhasznaloi vagy megismereési engedély hianyaban a minésitett adatot tartalmazo
iratba,

d) az egyéb védett adatot tartalmazo iratba, ha azt az érintett adat védelmét
szabalyoz6 torvény kizarja, vagy ha a védett adat megismerésének hianya nem
akadalyozza az iratbetekintésre jogosult személyt torvényben biztositott jogai
gyakorlasaban.
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Kozigazgatasi eljarasjog
(Titokvédelem értelmezo rendelkezései)

Torvény altal védett titok: a mindsitett adat, tovabba az uzleti, a bank-, a
biztositasi, az ertékpapir-, a pénztartitok, valamint a magantitok

Mindsitett adat:

a) nemzeti mindsitett adat: olyan adat, amelyrél a minésité megallapitotta, hogy az
érvényessegi idén beluli nyilvanossagra hozatala, jogosulatlan megszerzése,
modositasa vagy felhasznalasa, illetéktelen szemeély részére hozzaférhetbve,
valamint az arra jogosult részére hozzaférhetetlenné tétele a mindsitéssel védhetd
kozérdekek kozul barmelyiket kozvetlenul sérti vagy veszélyezteti

b) kilféldi mindsitett adat: olyan adat, amelyhez tortén6 hozzaférést az Europai Unid
intézmeényei és szervei, az Eurdpai Unio képviseletében eljaré tagallam, mas allam
vagy kulfoldi részes fél, illetve nemzetkozi szervezet minésités keretében korlatozza
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»2:47. [Az (zleti titokhoz valo jog. Know-how (védett ismeret)]

(1) Uzleti titok a gazdasagi tevékenységhez kapcsolédd minden nem kézismert vagy
az érintett gazdasagi tevékenyseget vegzé személyek szamara nem kOnnyen
hozzaférheté olyan tény, tajékoztatas, egyeb adat €s az azokbol kesziilt 6sszeallitas,
amelynek illetéktelenek altal térténé6 megszerzése, hasznositasa, masokkal valo
kbzlése vagy nyilvanossagra hozatala a jogosult jogos pénziigyi, gazdasagi vagy
piaci erdeket sertené vagy veszelyeztetne, feltéve, hogy a titok megdbrzesével
kapcsolatban a vele jogszertien rendelkezé jogosultat felrohatésag nem terheli.

(2) Az uzleti titokkal azonos védelemben részesiil az azonositasra alkalmas modon
rbgzitett, vagyoni értéket képvisel6 miiszaki, gazdasagi vagy Szervezesi ismeret,
tapasztalat vagy ezek dsszeallitasa (e torveny alkalmazasaban: védett ismeret), ha a
Johiszemliiséqg és tisztesség elvét sért6 modon szerzik meg, hasznositjak, kozlik
massal vagy hozzak nyilvanossagra. E védelemre nem lehet hivatkozni azzal
szemben, aki a vedetlt ismerethez vagy az azt lenyegeben helyettesité hasonlo
iIsmerethez

a) a jogosulttol fliiggetlen fejlesztessel vagy

b) jogszeriien megszerzett termék vagy jogszeriien igénybevett szolgaltatas
vizsgalata es elemzése utjan
jutott hozza.
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Kozigazgatasi eljarasjog
(Adatvédelem a kozigazgatasi eljarasjogban)

69/A. (1) Ha torvény a dontés nyilvanossagat nem korlatozza vagy nem
zarja ki, az eljaras joger0s befejezeését kovetben a szemelyes adatot és
védett adatot nem tartalmazé joger6s hatarozatot, valamint az elsd foku
hatarozatot megsemmisitd és az els6 foku hatarozatot hozo hatdsagot U;
eljarasra utasitd végzest barki korlatozas nélkul megismerheti.

- Kuria 19/2012. szamu kozigazgatasi elvi hatarozata: a hatarozat
visszavonasara iranyuld hivatalboli eljaras az alap eljarassal egyseéges
eljarast képez — nem tekinthet6 a Ket. 69/A. (1) bekezdése szerinti az
eljarast befejez6 jogerbs hatarozatnak
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HMA/EMA recommendations on transparency (EMA/484118/2010)

Recommendations on release of information with regard to new applications for medicinal
products before and after opinion or decision on granting of a marketing authorisation

What information can be released with regard to new applications for
medicinal products BEFORE an opinion or decision?

This applies for generics/biosimilars, non-prescription medicinal products and innovative medicinal

products.
1. Name of active substance Yes, for generics only active moiety, no salts,
esters or derivatives

2. Invented name No

3. Name of the applicant No

4. Legal basis Mo

5. Therapeutic class Yes

6. Date of submission Mo

7. Member States concerned Mo

B. Other information No

What information can be released about new applications AFTER an opinion
or decision?

This applies for generics/biosimilars, non-prescription medicinal preducts and innovative medicinal

products.

1. MName of active substance Yes, including salts, esters or derivatives

2. Invented name Yes

3. Name of the applicant Yes

4. Legal basis Yes

5. Therapeutic class Yes

6. Date of submission Yes

7. Member States concerned Yes, available in MRI Product Index

8. Other information SmPC, PL, PAR, parts of the dossier after deletion
of CCI and PPD. See Recommendations on dossier
(in preparation)
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HMA/EMA guidance document on the identification of commercially confidential
information and personal data within the structure of the marketing authorization
application — release information after the granting of a marketing authorization)

A guide a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben szerepl6
adatok vonatkozasaban 4 kategoriat hataroz meg:

— CCI (Commercially Confidential Information) — Uzleti titok
— PPD (Protected Personal Data) — szemeélyes adat

— CBC (Case-by-Case Analysis) — az adott eset egyedi
megvizsgalasanak szuksegessége, tekintettel arra, hogy a hivatkozott
szakasz tartalmazhat Uzleti titkot vagy személyes adatot

— CBR (Can Be Released) — szabadon kiadhato informacio

Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Minﬁség- s Szervezetfejlesztési Intézet




Informacio kozzététele a GYEMSZI-OGYI hatosagi
ellenorzéseivel osszefuggéshen

A gyogyszereszeti allamigazgatasi szerv az
a) egymillié forintot meghalado 6sszegi pénzbirsagot megallapito, vagy
b) ismételt jogszabalysértés esetén az egymillié forintot meg nem halado
0sszegl penzbirsagot megallapito

jogerds hatarozatait az alabbi tartalommal teszi kozze.

A kozétett dokumentumnak tartalmaznia kell:
a) a kozzététel napjat,
b) az eljaré hatésag megnevezését,
C) az ugy szamat és targyat,
d) a jogseértd nevet,
e) a megallapitott tényallas 6sszefoglalo ismertetéset,
f) a megseértett jogszabalyi rendelkezések megjelolését,
g) a dontés rendelkezb részét, valamint
h) a dontéssel szembeni jogorvoslati eljaras tényet.
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Informacios onrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrol sz6lo torveny

2. személyes adat: az érintettel kapcsolatba hozhaté adat - kllondsen az érintett
neve, azonosito jele, valamint egy vagy tobb fizikai, fiziolégiai, mentalis, gazdasagi,
kulturalis vagy szocialis azonossagara jellemzd ismeret -, valamint az adatbol
levonhato, az érintettre vonatkozé kovetkeztetés;

5. kozérdekii adat: az allami vagy helyi onkormanyzati feladatot, valamint
jogszabalyban meghatarozott egyéb kozfeladatot ellatd szerv vagy személy
kezelésében |évd és tevékenységére vonatkozé vagy kozfeladatanak ellatasaval
osszefuggésben keletkezett, a személyes adat fogalma ala nem es6, barmilyen
modon vagy formaban rogzitett informacié vagy ismeret, fuggetlenul kezelésének
modjatol, onallé vagy gyljteményes jellegétél, igy kulonosen a hataskorre,
illetékességre, szervezeti  felépitésre, szakmai  tevékenységre, annak
eredmeényességere is kiterjed6 értékelésere, a birtokolt adatfajtakra és a mikodést
szabalyozé jogszabalyokra, valamint a gazdalkodasra, a megkotott szerzédésekre
vonatkozo6 adat;

6. k6zerdekbbl nyilvanos adat: a kozérdekl adat fogalma ala nem tartozé minden
olyan adat, amelynek nyilvanossagra hozatalat, megismerhetéségét vagy
hozzaférhetbve tételét torvény kozérdekbdl elrendeli
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