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Tisztelt Asszonyom!

Beadvanya nyoman, a fenti tigyszamon inditott vizsgalatom lezarult, melynek eredményérdl
az aldbbiakban tajékoztatom.

On az Adatvédelmi Biztos Irodajahoz intézett beadvanyaban azt kifogasolta, hogy kéretlen
telefonhivast kapott titkos telefonszaman, amelyben a hivé fél dr. [...] nevében azt kérdezte,
hogy van-e Onnek osteoporosisa. Kérdésére, hogy honnan tudtak meg az On telefonszamat,
azt a valaszt kapta, hogy valészinlileg benne van a [...] Klinika adatbazisaban. On arrél
tajékoztatott, hogy tudomasa szerint dr. [...] mar nem dolgozik a [...] Klinikan, Ont soha nem
kezelte, és On betegklub tagja sem volt soha.

2009. oktéber 9-én irasban megkerestem dr. [...]-t, és tajékoztatasat kértem az lggyel
kapcsolatban. Dr. [...] 2009. november 4-én kelt valaszaban el6adta, hogy 2009. jdlius 1-jén
gyogyszerkiprébalashoz kapcsolodé vizsgalo orvosi munka végzésével bizta meg 6t a [...] Kft.

A [...] Kft. egy orszagos napilapban tett kdzzé toborzé felhivast, amely szerint a Kklinikai
vizsgalati program -, melynek keretében azt vizsgdljak, hogy egy U, gyogyszertari
forgalomban még nem kaphaté készitmény milyen mértékben lassitia a csonts(irliség
csokkenését — rendelkezik az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai
Bizottsaganak tamogat6 szakmai-etikai véleményével.

Dr. [...] a megbizasi szerz8dés megkotését kovetben ugy doéntétt, hogy tdjékoztatja az altala
jOl ismert osteoporosis klubok és egyesiiletek vezet6it, hogy az érintett betegekhez igy is
eljusson az informéacio. A klubvezet6kon keresztlil szamos beteg nevét, telefonszamat
megkapta, akiket ezutan a gydgyszerkiprobalasba torténd bevonas céljabdl telefonon
megkeresett.

Megkerestem tovabba az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakolégiai Etikai
Bizottsagat, és tajékoztatast kértem a [...] Kft. engedélyérdl, valamint az engedélyezett
tagtoborzas maodjairdl. [...] elndk megerGsitette, hogy a [...] Kft. engedélyt kapott arra, hogy a
benyujtott hirdetés szovegét a sajtéban illetve sajat honlapjan kdzzétegye. A hirdetés
tartalmazza a cég telefonszamat és e-mail cimét, az ellen az ETT Klinikai Farmakolégiai Etikai
Bizottsaga nem emelt kifogast. Az elndk szerint vizsgalati alanyt betegklubokon keresztiil
toborozni csak akkor tekinthetd etikusnak, ha a szervezet céljai kdzott szerepel a fennalld
vagy fenyegetd betegségiikre vonatkoz6 orvostudomanyi és egyéb gyogyszerészeti kutatasok
Osztbnzése, és a toborzasban valé koézrem(kodés a szervezet céljat, tagjainak érdekét
szolgalja.

A tényallas tovabbi tisztdzasa érdekében 2010. februar 26-an az Adatvédelmi Biztos
Irodajanak munkatarsai helyszini vizsgalatot tartottak dr. [...] maganrendel6jében. A helyszini
vizsgdlat soran dr. [...] elmondta, hogy a vizsgalati alanyok toborzasa elsésorban a [...] Kft.
feladata. Mivel Ujbdli hirdetések ellenére is kevés volt a jelentkezd, felajanlotta, hogy 6 maga
is megprébal osteoporosisos betegeket talalni, akik hajlandék lennének részt venni a
gyOgyszerkiprébalasban. Dr. [...] elmondasa szerint ezt azért is vallalta fel, mert nézete
szerint a gyogyszer korabbi verzidja is hatasos és megbizhato volt, és a készitményt egy évig
ingyen kaphatja a vizsgalatban résztvev6é személy. Ezért felvette a kapcsolatot az ismer8s
betegklubok és egyesiiletek vezetGivel, és arra kérte 6ket, hogy hirdessék a klubtagoknak a
klinikai kutatasban valo részvétel lehet6ségét. Dr. [...] a klubvezet6kdn és ismer6sokon
keresztlll kapta meg a jelentkezni vagyo személyek nevét és elérhet6ségét, arrél azonban
nem gy6z6dott meg, hogy valoban az érintettek kivantak-e adataik tovabbitasat, vagy csak
egy ,joakard” adta at az adatokat.



A megkapott feljegyzéseken szereplé személyeket dr. [...] telefonon felhivta, és harom
kérdést tett fel:

1. Van-e osteoporosisa?
2. Szed-e jelenleg valamilyen gyégyszert?
3. Részt venne-e Uj gyogyszer kiprébalasaban?

Ha a valasz nemleges volt, az adatokat megsemmisitette. Ha mindharom valasz igen volt, a
megkeresett személynek a [...] Kft. székhelyére kellett elmennie, ahol kézhez kapott egy
Otoldalas betegtajékoztatét, és lehetdsége volt a szakorvosnak tovabbi kérdéseket feltenni. Ha
hozzajarult a feltételekhez, adatait a [...] Kft. rogzitette azzal, hogy barmikor kiszallhat a
vizsgdlat soran. Dr. [...] elmondasa szerint 6 nem vezetett nyilvantartast a betegek adatairdl,
azokat csak a [...] Kft. tartotta nyilvan.

A panasszal kapcsolatban dr. [...] elmondta, hogy az On telefonszama is egy ajanlas utjan
kerlilhetett a birtokdba, azt azonban nem tudja pontosan megmondani, kit6l kapta, azt a
nemleges valasz utan azonnal megsemmisitette.

Az Gigyben az alabbi allasfoglalas teszem:

A személyes adatok védelmérdl és a kozérdek( adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIII.
torvény (a tovabbiakban: Avtv.) 2. 8 1. pontja értelmében személyes adat barmely
meghatarozott (azonositott vagy azonosithatd) természetes személlyel kapcsolatba hozhat6
adat, az adatbdl levonhatd, az érintettre vonatkoz6 koévetkeztetés. A személyes adat az
adatkezelés sordn mindaddig meg6rzi e min6ségét, amig kapcsolata az érintettel
helyreallithat6. Az Avtv. 3. §-a értelmében személyes adat csak akkor kezelhet6, ha ahhoz az
érintett hozzajarul, vagy azt torvény vagy — torvény felhatalmazasa alapjan, az abban
meghatarozott korben — helyi 6nkormanyzat rendelete elrendeli, kiillonleges adat (egészségi
adat) pedig csak torvény felhatalmazdsa vagy az érintett irasbeli hozzajarulasa alapjan
kezelheté.

Az Avtv. 2. § 6. pontja értelmében hozzajarulas: az érintett kivansaganak énkéntes hatarozott
kinyilvanitasa, amely megfelel6 tajékoztatason alapul, és amellyel félreérthetetlen
beleegyezését adja a ra vonatkozé személyes adatok — teljes kérl vagy egyes miveletekre
kiterjed6 — kezeléséhez.

A vizsgalati anyaggal torténd klinikai vizsgalatokhoz a vizsgdlati alanyok toborzasanak
szabalyait a hatalyos 35/2005. ( VII. 26.) EGM rendelet tartalmazza:

»2. 8 k) toborzés (recruitment): a klinikai vizsgélatot végzd egészséglgyi szolgaltatonak az
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: OGYI) éaltal engedélyezett nyilvanos
felhivasa abbol a célbdl, hogy az altala ellatott betegeken kivil mas dnkéntes személyeket is
vizsgalati alanyként bevonjon egy konkrét klinikai vizsgéalatba;”

»D. 8 (9) Klinikai vizsgéalatba alanyként - az egészséges Onkéntesek kivételével - a Klinikai
vizsgalatot végz6 egészségligyi szolgaltatonal ellatott betegeket kell elsésorban bevonni.”

»D. 8 (10) A klinikai vizsgélatot végz8 egészségugyi szolgaltat6 a nyomtatott sajto, illetve a
sajat honlapjan kézzétett felhivas utjan, a szakmai és a betegszervezetek, tovabba a megbizé
sajat honlapjan cselekv6képes vizsgalati alanyokat toborozhat. A felhivAs nem lehet
reklamcéli, nem tartalmazhatja a vizsgalati készitmény nevét, gyartojat, valamint a
forgalomba hozatalara jogosult személy megjel6lését. A kozzétett toborzasi felhivasban a
hatésagi engedély meglétére utalni kell.”

A hatalyos jogszabélyok alapjan nem lehet telefonon gydgyszerkiprobalashoz alanyokat
toborozni.



Dr. [...] nem tudta igazolni, hogy a birtokaba kerult magantelefonszamokat pontosan kit6l
kapta. Mindazonéltal a telefonos megkeresés utan a személyes adatokat dr. [...]
megsemmisitette, igy az On személyes adatait is. A vizsgalat soran nem meriilt fel arra
vonatkoz6 adat vagy bizonyiték, hogy dr. [...] jelenleg jogellenes adatkezelést végezne.

Fentiekre tekintettel a vizsgalatomat tovabbi intézkedés nélkil lezartam.

Személyes adatok védelmével és kozérdek(i adatok nyilvanossagaval kapcsolatos
beadvanyaval forduljon a jov6ben is bizalommal hivatalomhoz.

Budapest, 2010. marcius 11.
Udvozlettel:

Dr. J6ri Andras



