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SZERZODES ADATFELDOLGOZASROL
(KLINIKAI VIZSGALATOK SORAN)

Amely létrejdtt egyrészrol

Cégnév: Novartis Hungéria Kft.
Székhely: 1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.
Cégjegyzékszam: 0109077773

mint adatkezel® (a tovabbiakban, mint ,Adatkezel6 vagy N ovartis™)

masrészrol,
Intézmény név: T&G Health Kft.
Székhely: 1015 Budapest, Ostrom utca 16.

mint adatfeldolgozé (a tovabbiakban, mint ,,Adatfeldolgoz6)
Adatkezel6 és Adatfeldolgozo egyiittesen a tovabbiakban tigyis, mint ,,Felek” az alulirott napon €s

helyen, az alabbi feltételek szerint:

Preambulum

Felek egymassal Klinikai Kutatasi Keretszerz8dést/Szerz6dést kotnek/kotottek klinikai vizsgélatok
lefolytatséra (a tovabbiakban, mint ,,Klinikai Kutatasi Szerzodés”).

Felek rogzitik, hogy a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlésarél, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérél (4ltalanos adatvédelmi rendelet) (a tovabbiakban, mint ,GDPR”) sz6l6 Europai
parlament és a Tanécs (eu) 2016/679 szamu rendeletének 28. szamn cikkében foglaltak szerint az
alabbi megallapodést kotik a kozottiik hatalyban 1évd, illetve a jovoben megkdtendd Klinikai Kutatési
Szerzddések hatdlya ald tartozo klinikai vizsgélatok soran megvalosuld adatfeldolgozas targyaban.

1. Definiciok

Felek a jelen szerz6déses egylittmiikodésiik soran hasznalt fogalmakat a preambulumban hivatkozott
4ltalanos adatvédelmi rendelet értelmezé rendelkezéseiben (GDPR 4. cikk) rogzitett tartalommal
rendelik egyiittmiikodésiikre és magukra nézve irdnyadénak. A teljesség igénye nélkiil az alabbiakat:

1.1. ,személyes adat”: azonositott vagy azonosithato természetes személyre (,,érintett”)
vonatkozé barmely informécio; azonosithaté az a természetes személy, aki kozvetlen vagy
kdzvetett modon, kiilondsen valamely azonosito, példaul név, szam, helymeghataroz6
adat, online azonosito vagy a természetes személy testi, fiziologiai, genetikai, szellemi,
gazdasagi, kulturalis vagy szocidlis azonossagara vonatkozd egy vagy tobb tényezd
alapjan azonosithato;
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1.2,

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

LE

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

nadatkezelés”: a személyes adatokon vagy adatalloméanyokon automatizalt vagy nem
automatizalt moédon végzett birmely miivelet vagy miiveletek Osszessége, igy a gyljtés,
rogzités, rendszerezés, tagolds, tdrolds, atalakitds vagy megvaltoztatas, lekérdezés,
betekintés, felhasznalds, kozlés tovébbitds, terjesztés vagy egyeb modon  torténd
hozzaférhetévé tétel utjan, dsszehangolas vagy dsszekapcesolds, korlatozas, torlés, illetve
megsemmisités;

Hnyilvintartdsi rendszer”: a személyes adatok barmely moédon — centralizalt,
decentralizalt vagy funkcionalis, vagy foldrajzi szempontok szerint — tagolt alloménya,
amely meghatérozott ismérvek alapjan hozzaférhetd;

,adatkezel6”: az a természetes vagy jogi személy, kozhatalmi szerv, ligynokség vagy
barmely egyéb szerv, amely a személyes adatok kezelésének céljait és eszkozeit onalléan
vagy masokkal egyiitt meghatarozza; ha az adatkezelés céljait €s eszkozeit az unids vagy
a tagallami jog hatdrozza meg, az adatkezel6t vagy az adatkezeld kijelolésére vonatkozo6
kiilésnds szempontokat az uni6s vagy a tagéllami jog is meghatérozhatja;
wadatfeldolgoz6”: az a természetes vagy jogi személy, kozhatalmi szerv, ligynokség vagy
barmely egyéb szerv, amely az adatkezelé nevében személyes adatokat kezel;

,cimzett”: az a természetes vagy jogi személy, kozhatalmi szerv, ligyndkseg vagy
barmely egyéb szerv, akivel, vagy amellyel a személyes adatot kozlik, fliggetleniil attol,
hogy harmadik fél-e. Azon kdzhatalmi szervek, amelyek egy egyedi vizsgalat keretében
az unios vagy a tagillami joggal dsszhangban férhetnek hozza személyes adatokhoz, nem
minésiilnek cimzettnek; az emlitett adatok e kdzhatalmi szervek altali kezelése meg kell,
hogy feleljen az adatkezelés céljainak megfelelden az alkalmazand6 adatvédelmi
szabalyoknak;

,harmadik fél”: az a természetes vagy jogi személy, kozhatalmi szerv, ligynokseg vagy
barmely egyéb szerv, amely nem azonos az érintettel, az adatkezeldvel, az
adatfeldolgozoval vagy azokkal a személyekkel, akik az adatkezeld vagy adatfeldolgozo
kozvetlen irdnyitésa alatt a személyes adatok kezelésére felhatalmazast kaptak;

,,az érintett hozzdjaruldsa”: az érintett akaratdnak Onkéntes, konkrét és megfeleld
tajékoztatason alapulé és egyértelmii kinyilvénitasa, amellyel az érintett nyilatkozat vagy
a megersitést félreérthetetleniil kifejezd cselekedet tjan jelzi, hogy beleegyezését adja
az 6t érintd személyes adatok kezelésé¢hez;

»genetikai adat”: egy természetes személy 6rokolt vagy szerzett genetikai jellemzdire
vonatkozoé minden olyan személyes adat, amely az adott személy fiziologiajara vagy
egészségi 4llapotara vonatkoz6 egyedi informaciét hordoz, és amely elsdsorban az
emlitett természetes személybdl vett bioldgiai minta elemzésébdl ered;

,biometrikus adat”: egy természetes személy testi, fiziologiai vagy viselkedési
jellemzéire vonatkozé minden olyan sajatos technikai eljdrdsokkal nyert személyes adat,
amely lehet6vé teszi vagy megerdsiti a természetes személy egyedi azonositasat, ilyen
példaul az arckép vagy a daktiloszkdpiai adat;

»egészségiigyi adat”: egy természetes személy testi vagy pszichikai egészségi allapotara
vonatkozo6 személyes adat, ideértve a természetes személy szamara nyujtott egészségiigyi
szolgaltatasokra vonatkozd olyan adatot is, amely informaciét hordoz a természetes
személy egészségi allapotarol;
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2. A szerz6dés targya

2.1,

2.2,

2.3.

2.4,

2.5,

A jelen adatfeldolgozasi szerzOdésben rogzitett feltételek alapjan az Adatfeldolgozo az
Adatkezeld nevében és megbizasibol a személyes adatok feldolgozasat végzi az
Adatkezeld részére a jelen szerzédés 1. sz. mellékletében rogzitett feltételek szerint [a
tovabbiakban Adatfeldolgozasi Tevékenység].

Az Adatfeldolgozasi Tevékenység valamint a Felek jogai €s kotelezettségeinek
szabalyzasa a hatalyos magyar és eurépai unios adatvédelmi jogszabalyok alapjan
torténik. Felek szerzbdéses egyiittmilkddésiikre elsddlegesen a GDPR rendeletet,
mésodlagosan az informacios onrendelkezési jogrol ¢s az informéacidszabadsagrol 2011.
évi CXIL torvényt (a tovabbiakban, mint ,,Info. Torvény”) rendelik alkalmazni.

Felek rogzitik, Adatfeldolgozo kifejezetten tudomasul veszi, hogy az Adatkezel6 a jelen
szerz6dés 1. sz. mellékletében rogzitett adatokat, azaz az adatkezelés targyat, id6tartamat
jellegét és céljat, a személyes adatok tipusat, az adatkezelés érintettjeinek kategoriait
jogosult barmikor, az Adatfeldolgozonak kiildott irasbeli értesitéssel egyoldalian
médositani. Az értesités az Adatfeldolgozonak kiildétt nyilatkozat kézhezvételének
napjat6l szamitott 5. naptari napon 1ép hatalyba.

Az Adatfeldolgozé a személyes adatok feldolgozasat kézi uton valamint informécios
rendszer hasznalataval is végezheti.

Az adatfeldolgozas céljabol az Adatkezelé altal az Adatfeldolgozo részére atadott
személyes adatok felett rendelkezésre jogosult a jelen szerzodés értelmében tovabbra is
az Adatkezel$ marad.

3. A felek jogai és kotelességei

31

32

3.3.

3.4.

Az Adatkezeld kijelenti, hogy a személyes adatokra vonatkozoan megfelel6 jogalappal
rendelkezik azok kezeléséhez illetve feldolgozasahoz, valamint abban az esetben, ha az
érintettek hozzajaruldsa alapjan kezel személyes adatokat, akkor a hozzajarulas
megszerzése elStt tajékoztatta az érintetteket az adatfeldolgozas tényérdl, illetve az
adatfeldolgoz6 személyérol.

Az Adatfeldolgoz6 nem jogosult sajat maga felhasznélni, terjeszteni és kozzétenni az
Adatkezelé altal 4tadott személyes adatokat, kivéve, ha ez az Adatkezel irasbeli
utasitasara torténik, vagy az Adatkezelé ehhez elézetesen irdsban hozzéjarulasat adta. Az
Adatfeldolgoz6 — a jelen szerzddés 1. sz. mellékletében rogzitett kivételekkel - nem
jogosult tovabbi harmadik személyeket illetve egyéb adatfeldolgozot igénybe venni az
adatfeldolgozas soran, kivéve, ha ehhez az Adatkezeld el6zetesen irasban hozzéjarulasat
adta.

Adatfeldolgozé szavatolja, hogy a GDPR rendeletben rogzitett kotelezettségeit a jelen
szerz6dés tartama alatt maradéktalanul betartja.

Az Adatfeldolgoz6 az adatok kezelése soran szavatolja, hogy az adatkezelés a vonatkozo6
jogszabalyi kovetelményeknek maradéktalanul megfelel és vallalja, hogy az érintettek
jogainak védelmét biztositd, megfelelé technikai és szervezési intézkedéseket végrehajtja,
igy kiilonosen, de nem kizardlagosan vallalja, hogy a feldolgozott személyes adatokat
miiszakilag és szervezési szempontbol bebiztositja elvesztés, karosodas, jogtalan
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3.3.

3.6.

3.7

3.8.

3.9

3.10.

3.11.

3.12.

moédositas vagy harmadik fél altal torténd barmiféle visszaélés ellen. Ennek az
intézkedésnek tartalmaznia kell féként az elektronikus adatokhoz valo hozzaférés
korlatozasat hozzaférési jogosultsagok formajaban egy elore meghatarozott
személycsoport szamara, az adatok rendszeres biztonsdgi maésolatanak készitését, az
adatok viruskeres® program éltali védelmét annak megakadalyozasa érdekében, hogy
azoknak véletleniil hozzaférjenck jogosulatlan személyek, illetve a mechanikus
eszkozoket, amelyek korlétozzék a hozzéférést a targyi adathordozokhoz, amelyeken az
adatok vannak elmentve.

Az Adatfeldolgozo a személyes adatokat kizarOlag az Adatkezelé irasbeli utasitsai
alapjan kezeli — beleértve a személyes adatoknak valamely harmadik orszdg vagy
nemzetkdzi szervezet szamara valo tovabbitasat is —, kivéve akkor, ha az adatkezelést az
adatfeldolgozoéra alkalmazandé unids vagy tagéllami jog irja eld; ebben az esetben errél a
jogi eléirasrol az Adatfeldolgozd az adatkezelét az adatkezelést megel6zéen irasban
haladéktalanul értesiti, kivéve, ha az adatkezel$ értesitését az adott jogszabaly fontos
kozérdekbdl tiltja.

Adatfeldolgozo szavatolja, hogy a személyes adatok kezelésére feljogositott személyek -
igy kiilondsen az Adatfeldolgozé minden munkavallaloja - titoktartdsi kotelezettséget
vallaltak vagy ilyen titoktartdsi kotelezettség hidnyaban jogszabalyon alapulé megfelelé
titoktartasi kotelezettség alatt allnak.

Az Adatfeldolgoz6 tudoméssal bir a GDPR 32. cikkében eldirt intézkedések tartalmarol
és ezen intézkedések meghozatalat biztositja.

Az Adatfeldolgozo vallalja, hogy amennyiben az adatkezelési tevékenységeihez tovabbi
adatfeldolgozo6 szolgaltatasait is igénybe veszi, akkor erre a tovabbi adatfeldolgozora is
ugyanazok az adatvédelmi kotelezettségeket koteles telepiteni, mint amelyek a jelen
Adatfeldolgozasi Szerzédésben szerepelnek, kiilondsen ugy, hogy a tovabbi
adatfeldolgozonak megfeleld garanciakat kell nydjtania a megfelel technikai és
szervezési intézkedések végrehajtasara, és ezaltal biztositania kell, hogy az adatkezelés
megfelelien a GDPR kovetelményeinek. Ha a tovabbi adatfeldolgoz6 nem teljesiti
adatvédelmi kotelezettségeit, Adatfeldolgozo teljes és korlatlan felelésséggel tartozik az
Adatkezel6 felé a tovabbi adatfeldolgozo kitelezettségeinek a teljesitéséert.

Az Adatfeldolgozé véllalja, hogy betartja a GDPR 28 cikkének 3) d) bekezdésében
rogzitett feltételeket a jelen szerzédésben szabalyozottak szerint.

Az Adatfeldolgozé az adatkezelés jellegének figyelembevételével megfelel technikai és
szervezési intézkedésekkel segiti az Adatkezel6t abban, hogy teljesiteni tudja
kételezettségét az érintett GDPR III fejezetben foglalt jogainak gyakorldsahoz
kapcsolodé kérelmek megvalaszolasa tekintetében.

Az Adatfeldolgozd koteles segiteni az Adatkezelst a GDPR 32-36. cikk szerinti
kotelezettségek  teljesitésében, figyelembe véve az adatkezelés jellegét és az
Adatfeldolgozé rendelkezésére all6 informéciokat.

Az Adatfeldolgozé az adatkezelési szolgaltatis nyljtdsanak befejezését kdvetden az
Adatkezeld irasbeli dontése alapjan minden személyes adatot tordl vagy visszajuttat az
Adatkezeldnek, és torli a meglévé maésolatokat, kivéve, ha az unios vagy a tagallami jog
a személyes adatok tarolasét irja el6. Ez utobbi esetben, koteles a tarolasrol az Adatkezelot
kiilén irasban is értesiteni.
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1 5 X

3.14.

343,

3.16.

3.17.

Az Adatfeldolgozé véllalja, hogy az Adatkezeld rendelkezésére bocsat minden olyan
informaciét, amely a GDPR 28. cikkében meghatarozott kotelezettségek teljesitésének
igazolasahoz sziikséges, tovabba amely lehetdvé teszi és elBsegiti az az adatkezel6 éltal
vagy az éltala megbizott mas ellenor altal végzett auditokat, beleértve a helyszini
vizsgalatokat is.

Adatfeldolgoz6 vallalja tovabba, hogy az Adatkezel6t valamint a jelen szerzédés
keretében szabalyozott adatkezeléseket érinté minden hatosagi audit illetve esetleges
birésagi eljards esetén teljeskoriien és a jogszabalyi rendelkezések altal lehetdvé tett
moédon egyiittmiikddik az Adatkezelével.

Az adatfeldolgoz6 haladéktalanul kdteles irasban tajékoztatni az Adatkezel6t, ha Ggy veli,
hogy annak valamely utasitisa sérti ezt a rendeletet vagy a tagallami vagy unis
adatvédelmi rendelkezéseket.

Az Adatfeldolgozé vallalja, hogy a GDPR 30. (2) cikkének megfelelé irasbeli
nyilvantartast vezet a jelen szerzodés idtartama alatt.

Az adatfeldolgozé az adatvédelmi incidenst, az arrol valo tudomasszerzését kdvetden
indokolatlan késedelem nélkiil irasban koteles bejelenteni az adatkezel6nek.

4. Felelosségvillalds

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Az Adatfeldolgozo feleldsséggel tartozik, az adatkezelés altal okozott karokért, ha nem
tartotta be a GDPR rendeletben meghatérozott, kifejezetten az adatfeldolgozokat terheld
kotelezettségeket, vagy ha az adatkezel6 jogszeril utasitasait figyelmen kiviil hagyta vagy
azokkal ellentétesen jart el.

A jelen szerzédésben rogzitett semmilyen rendelkezés nem mentesiti az Adatfeldolgozot
a sajat adatfeldolgozasi tevékenysége sordn el6dllo kozvetlen kotelezettségei €s
feleléssége aldl, Gigyszintén az Adatkezel6 kifejezetten kizar barminemi felelosséget az
Adatfeldolgozé sajat, 6néllé a klinikai vizsgalatok lefolytatdsan kiviili, adatkezelésért,
amely az Adatfeldolgozé sajat tevékenysége és egészségiigyi szolgaltatasa korében az
Adatfeldolgoz6t terheli. Adatfeldolgozd a sajat 6néllo, betegeit érintd adatkezeléséért
kizar6lagosan az adatfeldolgozo felelds.

Az Adatfeldolgoz6 mentesiil a feleldsség aldl, ha bizonyitja, hogy a kart eldidézo
eseményért 6t semmilyen modon nem terheli feleldsség.

Adatfeldolgoz6 vallalja, hogy megtérit minden olyan kért, valamint ezzel Osszefliggésben
felmeriilt koltséget illetve egyéb dijigényt, amely az Adatkezeldt az 5.1 pontban rogzitett
esetekben okozott Adatfeldolgozd kotelezettségeinek elmulasztisabdl, nem vagy nem
megfeleld teljesitésébdl vagy azok megszegésébél eredden éri ideértve kiilonosen, de nem
kizarolagosan minden hat6sagi, birésagi eljarasi és ligyveédi koltséget is, ideértve
harmadik felek esetleges igényeit is.

5. Titoktartas
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o, 4

a2

5.3.

Adatfeldolgoz6 koteles megtenni azokat a technikai és szervezési intézkedéseket valamint
kialakitani azokat az eljarasi szabalyokat, amelyek az adat- és titokvédelmi szabalyok
érvényre juttatdsdhoz sziikségesek.

Adatfeldolgoz6 kotelezettséget vallal arra, hogy az Adatkezeld altal dtadott, a teljesitéshez
kapcsolédo iratokrél, dokumentumokrol masolatot, kivonatot csak Adatkezeld elézetes
engedélyével készit, és ezen iratokba harmadik személy részére betekintést nem ad, illetve
semmilyen mas médon nem hozza harmadik személy tudomasara azok tartalmat.

A titoktartési kotelezettség Adatfeldolgozot a klinikai kutatsi szerzédés teljesitéseére,
illetbleg megsziinésére tekintet nélkiil, hataridd nélkiil terheli. A titoktartasi kotelezettség
megsértésébél, illetve az adatok jogosulatlan nyilvanossagra hozatalabol szarmazd
hatranyok, valamint az ezek kikiiszobdlés¢hez sziikséges koltségek, ideértve mind a
vagyoni, mind a nem vagyoni kar megtéritését — az egyéb feleldsségén tul — azt a felet
terhelik, akinek a jogosulatlan nyilvénossagra hozatal tekintetében feleldssége fennall.

6. Zaroé rendelkezések

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Felek megallapodnak, hogy jelen adatfeldolgozési szerzodés a Felek kozott hatalyos és a
jovében kotendé klinikai kutatasi szerz8désekre is hatélyos. A jelen szerz6dés megsziinik
az utolsd klinikai vizsgalat lezarasat kovetd 25 év elteltével.

A jelen szerzédés felmondasira az adott klinikai kutatdsi szerzédésben rogzitett
megsziintetési feltételek irdnyadéak azzal, hogy a szerzédés megsziinését kovetSen is
koteles minden olyan rendelkezést betartani, amely a hatalyos jogszabalyokban rogzitett,
dokumentacié megdrzési kotelezettségre illetve az ezzel kapcsolatos adatkezelésre
vonatkozik.

A jelen szerzédésben nem szabalyozott kérdésekre az 2.2. pontban rogzitett
jogszabalyokon kiviil, a magyar jogszabélyok, igy kiillonosen a Polgari Torvénykonyvrol
sz616 2013. évi V. térvény rendelkezései az irdnyadoak.

A Felek megéllapodnak abban, hogy a jelen szerzodés csak irasban és a Felek
egybehangzo akarata alapjan modosithato.

A Felek megallapodnak abban, hogy az a tény, hogy barmelyik Fél a jelen szerzédésben
biztositott barmely jogat nem, vagy nem idében gyakorolja, nem tekinthetd az ilyen jogrol
valé lemondasnak; ugyanakkor megallapodnak a Felek abban is, hogy barmely
szerzbdéses kotelezettség elmulasztisa, vagy a masik Fél emiatti tiltakozdsanak
elmaradasa nem értelmezhetd akként, hogy a kotelezett Fél ezen kotelezettsége alol
szabadul.

A jelen szerzédésnek semmilyen rendelkezése szerint sem vélik semmilyen tekintetben
valamely Fél a masik Fél képviseldjévé.

A jelen szerzBdést, illetve az abban foglalt jogaikat és kotelezettségeiket a Felek nem
ruhdzhatjak 4t, engedményezhetik vagy adhatjak tovabb a tobbi Fél el6zetes, irasos
jovahagyasa nélkiil.

A jelen szerz6dés a Felek kozotti egyediili szerz6désnek mindsiil az itt részletezett ligylet
vonatkozésaban és hatalyon kiviil helyez minden, a jelen szerzédés targyat képezd
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feladatokra vonatkozé, a Felek kozott kordbban folyamatban volt targyaldsok és
kommunikéciok tartalmat, a Felek erre vonatkozé nyilatkozatait vagy megallapodasait.

A jelen szerz6dés barmely rendelkezésének érvénytelensége, jogellenesseége vagy
érvényesithetetlensége nem érinti a tobbi rendelkezés érvényességét, jogszerliségét vagy

érvényesithetdségeét.

6.10. A jelen szerzddéshez csatolt mellékletek annak elvalaszthatatlan részét képezik.

Felek jelen szerz6dést, mint szerzddéses akaratukkal mindenben megegyezot, képviseletiikre jogosult
személyek utjén, jovahagyolag irjak ala.
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cselekvoképes beteg esetén a betegtijékoztaton megjeldlt tanuk neve és lakcime; a kiskoru
beteg esetén a torvényes képviseld neve.

5. Az adatkezelés érintettjeinek kategériai: klinikai vizsgélatban érintett betegek, kiskori beteg
esetén torvényes képviseld, korlatozottan cselekvéképes beteg esetén a betegtajékoztaton
megjelolt tanik.

6. Az adatfeldolgozé altal elvégzett adatkezelési tevékenység leirdsa: Az Intézmény mint a
Klinikai vizsgalatban résztvevé fél valamint az Intézmény alkalmazottai mint a klinikai
vizsgalati csoport tagjai (vizsgalatvezet6 és vizsgdlok) altal torténd személyes adatok
rogzitése a vizsgalati dokumentacioban, valamint ezen adatok megorzése.

7. Az Adatfeldolgoz6 az adatfeldolgozési tevékenységet a Novartis altal meghatéarozott helyen
ennek hidnyaban a székhelyén fogja végezni.

8. Az Adatfeldolgozo tevékenységéhez kiilon szerzédés alapjan alkalmazottként vagy
alvallalkozéként vonja be a klinikai vizsgélatokban eljaro VizsgélatvezetSt és a Vizsgalo
személyzet egyéb tagjait, akik igy szintén adatfeldolgozoként jarnak el és melyhez az
Adatkezel6 hozzajarul.
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