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Az Európai Adatvédelmi Testület, 
 

Tekintettel a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében történő 

védelméről és az ilyen adatok szabad áramlásáról, valamint a 95/46/EK irányelv hatályon kívül 

helyezéséről szóló, 2016. április 27-i (EU) 2016/679 európai parlamenti és tanácsi rendelet 70. cikke 

(1) bekezdésének b) pontjára, 

 

tekintettel az EGT-megállapodásra és különösen annak az EGT Vegyes Bizottság 2018. július 6-i 

154/2018 határozatával módosított XI. mellékletére és 37. jegyzőkönyvére, 

 

tekintettel a Testület 2018. május 25-i eljárási szabályzatának 12. és 22. cikkére, 

 

A KÖVETKEZŐ VÉLEMÉNYT FOGADTA EL: 

1 BEVEZETÉS 

1. 2018. október 8-án az Európai Bizottság (az Egészségügyi és Élelmiszerbiztonsági Főigazgatóság) az 

általános adatvédelmi rendelet 70. cikke alapján konzultációs kérelmet nyújtott be az Európai 

Adatvédelmi Testülethez a következő dokumentumról: „Kérdések és válaszok a klinikai vizsgálatokról 

szóló rendelet1 és az általános adatvédelmi rendelet2 közötti kapcsolatról ” (a továbbiakban: kérdés–

válasz összeállítás). 

2. Míg az általános adatvédelmi rendelet a személyes adatok kezelése és az ilyen adatok szabad 

áramlása harmonizált szabályainak vonatkozásában biztosít védelmet az egyének számára, a klinikai 

vizsgálatokról szóló rendelet célja, hogy nagyobb fokú harmonizációt nyújtson az EU-ban végzett 

klinikai vizsgálatokra vonatkozó szabályok harmonizációja terén. A jogszabály bevezeti az egységes 

uniós portálon keresztül történő egyszeri benyújtáson alapuló engedélyezési eljárást, az egyetlen 

határozathoz vezető értékelési eljárást, az egyének védelmére vonatkozó szabályokat, valamint a 

tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozatra és az átláthatóságra vonatkozó követelményeket.  

3. Emlékeztetni kell arra, hogy a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet 2014. június 16-jén lépett 

hatályba, azonban az alkalmazás kezdőnapját elhalasztották, mivel egy minden tekintetben 

működőképes uniós klinikai vizsgálati portál és adatbázis kifejlesztése szükséges hozzá. Független 

ellenőrzést és az Európai Bizottság megerősítő közleményének közzétételétől számított 6 hónapot 

követően a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet végül alkalmazhatóvá válik. Ennek következtében a 

rendelet alkalmazásának kezdete jelenleg 2020-ra várható. 

4. Emellett a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet 93. cikke értelmében a „tagállamok a személyes 

adatok e rendelet értelmében történő, a tagállamokban végzett feldolgozása során a 95/46/EK 

irányelvet [az általános adatvédelmi rendelet által hatályon kívül helyezve] alkalmazzák”, valamint a 

„45/2001/EK rendelet [az (EU) 2018/1725 rendelet által hatályon kívül helyezve] alkalmazandó, a 

személyes adatoknak a Bizottság és az Ügynökség által e rendelet értelmében történő 

                                                           
1 Az Európai Parlament és a Tanács 536/2014/EU rendelete (2014. április 16.) az emberi felhasználásra szánt 
gyógyszerek klinikai vizsgálatairól és a 2001/20/EK irányelv hatályon kívül helyezéséről (HL L 158., 2014.5.27., 1. 
o.). 
2 Az Európai Parlament és a Tanács (EU) 2016/679 rendelete (2016. április 27.) a természetes személyeknek a 
személyes adatok kezelése tekintetében történő védelméről és az ilyen adatok szabad áramlásáról, valamint a 
95/46/EK irányelv hatályon kívül helyezéséről (általános adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. o.). 
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feldolgozására”. Az általános adatvédelmi rendelet is kifejezetten hivatkozik a klinikai vizsgálatokra 

alkalmazandó releváns jogszabályra3. Ebből az következik, hogy mindkét jogszabály egyidejűleg 

alkalmazandó, és hogy a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet ágazati jogszabály, amely adatvédelmi 

szempontból releváns, konkrét rendelkezéseket tartalmaz, de nem rendelkezik eltérésről az általános 

adatvédelmi rendelet tekintetében.  

 
5. Annak érdekében, hogy iránymutatást nyújtson a klinikai vizsgálatok egységes adatvédelmi 

megközelítéséhez az EU-ban, az Európai Bizottság kérdés–válasz összeállítása számos olyan témával 

foglalkozik, amelyek – a klinikai vizsgálatokról szóló irányelv szerinti jelenlegi helyzetet ismertető 11. 

kérdés kivételével – relevánsabbá válnak, amikor a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet 

alkalmazandóvá válik. E témák közé tartoznak a következők: a megfelelő jogalap, a beleegyező 

nyilatkozat és annak visszavonása, az érintettek tájékoztatása, a továbbítás és a másodlagos 

felhasználás. Bár a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet még nem alkalmazandó, az említett gyakori 

kérdésekben megadott információk jó alapot szolgáltatnak az általános adatvédelmi rendeletnek 

megfelelő klinikai vizsgálatokhoz. 

6. Az Európai Adatvédelmi Testület úgy véli, hogy sürgősen szükség van az egyértelműsítésre, 

különösen az általános adatvédelmi rendelet hatálybalépését követően, és úgy döntött, hogy a 

kérdés–válasz összeállítás tervezetével kapcsolatban megfogalmazott észrevételeiben leginkább a 

klinikai vizsgálatok (elsődleges felhasználás), valamint a klinikai vizsgálati adatok más tudományos 

célokra való másodlagos felhasználása tekintetében a személyes adatok kezelése megfelelő 

jogalapjának kérdésére koncentrál. 

2 A KLINIKAI VIZSGÁLATI TERV SORÁN VÉGZETT SZEMÉLYESADAT-

KEZELÉS JOGALAPJA (ELSŐDLEGES FELHASZNÁLÁS) 

7. E vélemény keretében az Európai Adatvédelmi Testület úgy véli, hogy a klinikai vizsgálati adatok 

elsődleges felhasználásaként értendő minden, a klinikai vizsgálati tervhez kapcsolódó adatkezelési 

művelet annak teljes életciklusa során, a vizsgálati időszak kezdetétől az archiválási időszak végéig4. 

Az Európai Adatvédelmi Testület szerint azonban a klinikai vizsgálati adatok ilyen „elsődleges 

felhasználására” vonatkozó adatkezelési műveletek nem minden esetben ugyanazokat a célokat 

szolgálják, vagy tartoznak ugyanazon jogalap alá. 

8. A klinikai vizsgálatokról szóló rendelet általános célkitűzése olyan harmonizált belső piac kialakítása a 

klinikai vizsgálatok és az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek tekintetében, amely az egészség 

magas szintű védelmét veszi alapul, ugyanakkor magas szintű minőségi és biztonságossági előírásokat 

határoz meg, a gyógyszerek esetében annak biztosításával, hogy a klinikai vizsgálatok során nyert 

adatok megbízhatóak és megalapozottak legyenek5. 

                                                           
3 Az általános adatvédelmi rendelet (156) és (161) preambulumbekezdése. 
4 Meg kell jegyezni, hogy az elsődleges felhasználás e tág értelmezése eltér az elsődleges felhasználásnak a 29. 
cikk szerinti munkacsoportnak a célhoz kötöttségről szóló, 2013. április 3-i 03/2013 sz. véleményében (WP203, 
21. o.) szereplő fogalmától, amely kimondja, hogy a legelső adatkezelési művelet, azaz az adatgyűjtés 
elsődleges felhasználás, és az adatgyűjtést követő bármely további feldolgozást pedig „további kezelésnek” kell 
minősíteni.  
5 A klinikai vizsgálatokról szóló rendelet (82) preambulumbekezdése és 3. cikkének b) pontja. 
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9. Az Európai Adatvédelmi Testület véleménye szerint a személyes adatoknak a klinikai vizsgálat teljes 

időtartamára vonatkozó kezelése jogalapjának megvitatása során fontos különbséget tenni az 

adatkezelési tevékenységek két fő kategóriája között. Különbséget kell tenni különösen a kizárólag 

kutatási tevékenységekhez kapcsolódó adatkezelési műveletek, valamint azon, egészségvédelmi célú 

adatkezelési műveletek között, amelyek során megbízható és megalapozott adatok előállítása révén 

a gyógyszerek minőségére és biztonságosságára vonatkozó előírások kerülnek meghatározásra 

(megbízhatósági és biztonságossági célok); az adatkezelési tevékenységek e két fő kategóriája 

különböző jogalapok alá tartozik. 

2.1  Megbízhatósági és biztonságossági céllal kapcsolatos adatkezelési műveletek 
10. Az Európai Adatvédelmi Testület azon a véleményen van, hogy a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet 

és a vonatkozó nemzeti rendelkezések által kifejezetten előírt, megbízhatósághoz és 

biztonságossághoz kapcsolódó adatkezelési műveletek az általános adatvédelmi rendelet 6. cikke (1) 

bekezdése c) pontjának értelmében „az adatkezelőre vonatkozó jogi kötelezettségek” alá tartozónak 

tekinthetők. 

11. A 29. számú munkacsoport6 megvitatta azokat a feltételeket, amelyek alapján ez a jogalap 

alkalmazható: a kötelezettséget jogszabályban kell előírni; a jogszabálynak minden vonatkozó 

feltételt teljesítenie kell ahhoz, hogy a kötelezettség érvényes és kötelező legyen; a jogszabálynak 

meg kell felelnie az adatvédelmi jogszabályoknak, beleértve a szükségesség, az arányosság és a 

célhoz kötöttség követelményét; a jogi kötelezettségnek kellően egyértelműnek kell lennie a 

személyes adatok általa előírt kezelése tekintetében; az adatkezelő nem rendelkezhet indokolatlan 

mérlegelési jogkörrel arra vonatkozóan, hogy hogyan kell eleget tenni a jogi kötelezettségnek. Az 

Európai Adatvédelmi Testület úgy véli, hogy ez különösen érvényes az alábbiakból fakadó 

kötelezettségek esetében: a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet 41–43. cikke szerinti 

biztonságossági jelentés teljesítéséhez kapcsolódó kötelezettségek, valamint a klinikai vizsgálatok 

törzsdokumentációjának archiválására (a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet 58. cikke szerint 25 év), 

továbbá a vizsgálati alanyok orvosi iratanyagának archiválására (amelyet ugyanezen rendelkezés 

szerint a nemzeti jog határoz meg) vonatkozó kötelezettségek. Ugyanez vonatkozik a klinikai 

vizsgálati adatoknak az illetékes nemzeti hatóságok számára a vonatkozó nemzeti szabályoknak 

megfelelő inspekció során történő rendelkezésre bocsátására is (lásd a klinikai vizsgálatokról szóló 

rendelet 77–79. cikkét). 

12. Ezért úgy kell tekinteni, hogy a személyes adatoknak a biztonságossági jelentéssel összefüggésben, 

illetve az illetékes nemzeti hatóság által végzett ellenőrzés keretében történő kezelése vagy a klinikai 

vizsgálati adatoknak a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet, illetve adott esetben a vonatkozó nemzeti 

jogszabályok által előírt archiválási kötelezettségekkel összhangban álló megőrzése a megbízóra 

és/vagy a vizsgálóra vonatkozó jogi kötelezettségeknek való megfeleléshez szükséges. 

13. E kötelezettségek összefüggésében a különleges adatkategóriák jogszerű kezelésének megfelelő 

feltétele a 9. cikk (2) bekezdésének i) pontja: „az adatkezelés a népegészségügy területét érintő olyan 

közérdekből szükséges, mint [...] az egészségügyi ellátás, a gyógyszerek és az orvostechnikai eszközök 

magas színvonalának és biztonságának a biztosítása, és az adatkezelés olyan uniós jog alapján 

történik, amely megfelelő és konkrét intézkedésekről rendelkezik az érintett jogait és szabadságait 

védő garanciákra és különösen a szakmai titoktartásra vonatkozóan”. 

                                                           
6 6/2014. számú vélemény az adatkezelő jogos érdekének a 95/46/EK irányelv 7. cikke szerinti fogalmáról 
(elfogadás időpontja: 2014. április 9.), WP 217, 19. o. 
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2.2  A kizárólag kutatási tevékenységekhez kapcsolódó adatkezelési műveletek7 
 

14. A kizárólag kutatási tevékenységekhez kapcsolódó, klinikai vizsgálat keretében végzett adatkezelési 

műveletek azonban jogi kötelezettségekből nem származtathatók. A vizsgálat és a konkrét 

adatkezelési tevékenység körülményeitől függően a kutatáshoz kapcsolódó tevékenységek a 

következők hatálya alá tartozhatnak: az érintett kifejezett hozzájárulása (a 9. cikk (2) bekezdésének a) 

pontjával összefüggésben értelmezett 6. cikk (1) bekezdésének a) pontja), közérdekből elvégzendő 

feladat (a 6. cikk (1) bekezdésének e) pontja) vagy az adatkezelő jogos érdeke (az általános 

adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének i) és j) pontjával összefüggésben értelmezett 6. cikke 

(1) bekezdésének f) pontja). 

Hozzájárulás – kifejezett hozzájárulás 

15. Amint arra a kérdés–válasz összeállítás 4. pontja is rámutatott, a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet 

szerinti, tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozat nem keverendő össze a hozzájárulás 

fogalmával, amely az általános adatvédelmi rendelet értelmében a személyes adatok kezelésének 

jogi alapjaként szolgál. 

16. A klinikai vizsgálatokról szóló rendelet V. fejezetében szereplő, a tájékoztatáson alapuló beleegyező 

nyilatkozatra vonatkozó rendelkezések, különösen a 28. cikk, elsősorban az embereket érintő 

kutatási projektek alapvető etikai követelményeire vonatkoznak, a Helsinki Nyilatkozat alapján. A 

klinikai vizsgálatban részt vevők tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozatának megszerzésére 

irányuló kötelezettség elsősorban olyan intézkedés, amely az Európai Unió Alapjogi Chartájának 3. és 

1. cikk értelmében biztosítja az emberi méltósághoz való jog, valamint az egyének személyi 

sérthetetlenségének védelmét; nem az adatvédelmi szabályoknak való megfelelés eszközeként 

szolgál. 

17. Az általános adatvédelmi rendelet értelmében a hozzájárulás önkéntes, konkrét, megfelelő 

tájékoztatáson alapuló, egyértelmű és kifejezett hozzájárulás abban az esetben, ha a személyes 

adatok különleges kategóriái – például egészségügyi adatok – kezelésére kerül sor (az általános 

adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének a) pontja). Annak felmérése érdekében, hogy az 

egyén kifejezett hozzájárulása lehet-e érvényes jogalap a klinikai vizsgálat során az érzékeny adatok 

kezeléséhez, az adatkezelőknek megfelelően figyelembe kell venniük a 29. cikk szerinti munkacsoport 

hozzájárulásról szóló iránymutatásait, és ellenőrizniük kell, hogy az érvényes hozzájárulás valamennyi 

feltétele teljesülhet-e a szóban forgó vizsgálat sajátos körülményei között8. 

18. Az Európai Adatvédelmi Testület úgy véli, hogy az adatkezelőknek különös figyelmet kell fordítaniuk 

az önkéntes hozzájárulás feltételeire. Amint az a 29. cikk szerinti munkacsoport hozzájárulásról szóló 

iránymutatásaiban is szerepel, ez az elem az érintettek számára valódi választási lehetőséget és 

ellenőrzést jelent. Emellett a hozzájárulás nem jelenthet érvényes jogalapot a személyes adatok 

                                                           
7 A 29. cikk szerinti munkacsoport 2018. április 10-i, az (EU) 2016/679 rendelet szerinti hozzájárulásról szóló 
iránymutatásának 27. pontja kimondja, hogy a tudományos kutatás fogalma nem terjeszthető a közismert 
jelentésén túlra, és értelmezése szerint ebben az összefüggésben a „tudományos kutatás” a releváns ágazattal 
összefüggő módszertani és etikai normákkal összhangban, a helyes gyakorlatnak megfelelően létrehozott 
kutatási projektet jelent. 
8 A 29. cikk szerinti munkacsoport 2018. április 10-i, az Európai Adatvédelmi Testület által 2018. május 25-én 
jóváhagyott iránymutatása az (EU) 2016/679 rendelet szerinti hozzájárulásról. 
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kezelésére olyan konkrét esetekben, amikor az érintett és az adatkezelő között egyértelműen 

egyenlőtlen viszony áll fenn9. 

19. A klinikai vizsgálat körülményeitől függően előfordulhat, hogy a megbízó/vizsgáló és a résztvevők 

közötti hatalmi egyensúly felborul. A klinikai vizsgálatokról szóló rendelet kifejezetten foglalkozik e 

kockázatokkal, és előírja a vizsgálónak, hogy vegyen figyelembe minden lényeges körülményt, 

különösen azt, hogy a potenciális vizsgálati alany gazdasági vagy társadalmi szempontból hátrányos 

helyzetű csoporthoz tartozik-e, vagy olyan intézményi vagy hierarchikus függőségi helyzetben van-e, 

amely nem megfelelő módon befolyásolhatja a részvételre vonatkozó döntését10. 

20. Szem előtt kell tartani azonban, hogy annak ellenére, hogy a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet 

értelmében rendelkezésre állnak a tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozathoz szükséges 

feltételek, a résztvevők és a megbízó/vizsgáló közötti hatalmi egyensúly hiányának egyértelmű 

helyzete azt jelenti, hogy a hozzájárulás az általános adatvédelmi rendelet értelmében nem 

„önkéntes”.  

Az Európai Adatvédelmi Testület szerint ez az eset áll fenn például akkor, ha a résztvevő egészségi 

állapota rossz, amikor a résztvevők gazdaságilag vagy szociálisan hátrányos helyzetű csoporthoz 

tartoznak, vagy az intézményi vagy hierarchikus függőség bármely helyzete áll fönn esetükben. Ezért 

és a 29. cikk szerinti munkacsoport hozzájárulásról szóló iránymutatásaiban kifejtettek szerint a 

hozzájárulás a legtöbb esetben nem lesz megfelelő jogalap, és a hozzájárulástól eltérő jogalapokra 

kell támaszkodni (lásd az alábbi alternatív jogalapokat). 

21. Következésképpen az Európai Adatvédelmi Testület úgy véli, hogy az adatkezelőknek különösen 

alaposan kell értékelniük a klinikai vizsgálat körülményeit, mielőtt az érintett személyek 

beleegyezésére hagyatkoznának a személyes adatoknak az adott vizsgálat keretében zajló kutatási 

tevékenységek céljából történő kezelése tekintetében. 

A hozzájárulás visszavonása 

22. A két szöveg szerinti hozzájárulás, illetve beleegyező nyilatkozat feltételei mellett az Európai 

Adatvédelmi Testület úgy véli, hogy a tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozatnak a klinikai 

vizsgálatokról szóló rendelet 28. cikkének (3) bekezdése értelmében történő visszavonását nem 

szabad összetéveszteni a hozzájárulásnak az általános adatvédelmi rendelet szerinti visszavonásával. 

Az előbbi kifejezetten előírja, hogy a tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozat visszavonása „a 

95/46/EK irányelv (jelenleg az általános adatvédelmi rendelet) sérelme nélkül” történjen, és nem 

érinti a visszavonás előtt a tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozathoz kötődően már korábban 

végrehajtott tevékenységeket és megszerzett adatok felhasználását. 

23. Az általános adatvédelmi rendelet értelmében, ha a hozzájárulást az adatkezelés jogszerű alapjául 

használják, az érintettek számára lehetővé kell tenni, hogy ezt a hozzájárulást bármikor visszavonják 

(7. cikk (3) bekezdése), és ez alól a követelmény alól a tudományos kutatás esetében sincs kivétel11. 

Főszabályként a hozzájárulás visszavonása esetén a hozzájáruláson alapuló adatkezelési műveletek az 

általános adatvédelmi rendelettel összhangban jogszerűek maradnak (7. cikk (3) bekezdése); az 

adatkezelőnek azonban le kell állítania az érintett adatkezelési intézkedéseket, és ha nincs más 

jogszerű alap, amely indokolná az adatok további adatkezelés céljából való megőrzését, az 

                                                           
9 Ugyanott, 6. o. Lásd még az általános adatvédelmi rendelet (43) preambulumbekezdését. 
10 A klinikai vizsgálatokról szóló rendelet (31) preambulumbekezdése. 
11 A 29. cikk szerinti munkacsoport 2018. november 28-i, az (EU) 2016/679 rendelet szerinti hozzájárulásról 
szóló iránymutatása, WP259. 
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adatkezelőnek az adatokat törölnie kell (lásd az általános adatvédelmi rendelet 17. cikke (1) 

bekezdésének b) pontját és (3) bekezdését). 

24. Következésképpen a hozzájárulás visszavonása – az általános adatvédelmi rendelet 7. cikkével 

összhangban – a személyes adatok kutatás céljából történő kezelésére is alkalmazandó, figyelembe 

véve az adatkezelés más jogszerű indokokon alapuló egyéb céljait is. A klinikai vizsgálatok esetében 

az érintett hozzájárulása a kizárólag a kutatási tevékenységekhez kapcsolódó adatkezelési 

műveletekre korlátozódik. Ez azt jelenti, hogy az egyén hozzájárulásának visszavonása esetén 

minden, az adott személlyel kapcsolatos klinikai vizsgálati adatokkal végzett kutatási tevékenység 

megszűnik. A hozzájárulás visszavonása azonban nem érinti az olyan adatkezelési műveleteket, 

amelyek más jogszerű indokokon alapulnak, különös tekintettel azokra a jogi kötelezettségekre, 

amelyek a megbízó/vizsgáló hatáskörébe tartoznak, mint például a biztonságossággal kapcsolatos 

kötelezettségek (lásd a fenti 1.1. pontot). 

 

Közérdekből vagy az adatkezelő jogos érdekéből végzett feladat 

 

25. Az Európai Adatvédelmi Testület úgy véli, hogy az érintettek hozzájárulásának alternatívájaként 

megfelelőbb a 6. cikk (1) bekezdésének e) pontjára vagy a 6. cikke (1) bekezdésének f) pontjára 

támaszkodni az adatkelezés jogos indokaként. 

26. A személyes adatok adatkezelők általi kezelése az általános adatvédelmi rendelet 6. cikke (1) 

bekezdésének e) pontja szerint „közérdekű [...] feladat végrehajtásához szükséges” lehet.  

Az általános adatvédelmi rendelet 6. cikkének (3) bekezdése továbbá úgy rendelkezik, hogy ezt az 

alapot az uniós vagy tagállami jog határozza meg, és az adatkezelés célját ez a jogalap állapítja meg. 

Így a személyes adatok klinikai vizsgálatok keretében történő kezelése szükségesnek tekinthető a 

közérdekből elvégzendő feladat végrehajtásához, amennyiben a klinikai vizsgálatok elvégzése 

közvetlenül a nemzeti jog által valamely közjogi vagy magánjogi szervre ruházott megbízatás, 

kötelezettségvállalás vagy feladat gyakorlásának keretébe tartozik12. 

27. Minden egyéb olyan esetben, amikor a klinikai vizsgálatok lefolytatása nem tekinthető szükségesnek 

az adatkezelőre a jog által ráruházott közérdekű feladatok teljesítéséhez, az Európai Adatvédelmi 

Testület értelmezése szerint a személyes adatok kezelése „az adatkezelő vagy egy harmadik fél jogos 

érdekeinek érvényesítéséhez szükséges, kivéve, ha ezen érdekekkel szemben elsőbbséget élveznek az 

érintett olyan érdekei vagy alapvető jogai és szabadságai, amelyek személyes adatok védelmét teszik 

szükségessé”, az általános adatvédelmi rendelet 6. cikke (1) bekezdésének f) pontja értelmében. 

28. A különleges adatkategóriák kezelése tekintetében a 6. cikkben meghatározott jogalap csak akkor 

alkalmazandó, ha az általános adatvédelmi rendelet 9. cikke a különleges adatkategóriák kezelésére 

vonatkozó általános tilalomtól való egyedi eltérésről rendelkezik. Az Európai Adatvédelmi Testület 

úgy véli, hogy a klinikai vizsgálat sajátos körülményeitől függően a megfelelő, tisztán kutatási célú 

adatkezelési műveletekre vonatkozó, a 9. cikkben foglalt megfelelő feltétel vagy „népegészségügy 

területét érintő [...] közérdek [...] tagállami jog alapján ” (a 9. cikk (2) bekezdésének i) pontja), vagy „a 

89. cikk (1) bekezdésével összhangban [...] tudományos [...] célból szükséges [...] uniós vagy tagállami 

jog alapján [...]” (a 9. cikk (2) bekezdésének j) pontja). 

                                                           
12 Az általános adatvédelmi rendelet (45) preambulumbekezdése kimondja, hogy nem szükséges, hogy minden 
egyes adatkezelésre (azaz minden egyes klinikai vizsgálatra) külön jogszabály vonatkozzon. A közérdekből 
végzett feladat végrehajtásán alapuló, számos adatkezelési művelet alapjaként elegendő lehet egyetlen 
jogszabály. Lásd az adatkezelő jogos érdekének a 95/46/EK irányelv 7. cikke szerinti fogalmáról szóló 6/2014. sz. 
véleményt (elfogadás időpontja: 2014. április 9.), WP 217, 21. o. 
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3 A KLINIKAI VIZSGÁLATI ADATOK TUDOMÁNYOS CÉLÚ, A KLINIKAI 

VIZSGÁLATI TERVEN KÍVÜLI, MÁSODLAGOS FELHASZNÁLÁSA 

29. A klinikai vizsgálatokról szóló rendelet 28. cikkének (2) bekezdése kifejezetten a másodlagos 

felhasználás kérdésével foglalkozik, különös tekintettel a beleegyező nyilatkozatra. Kizárólag azokra a 

helyzetekre vonatkozik, amikor a megbízó „a vizsgálati terven kívül” kívánja felhasználni a klinikai 

vizsgálat adatait, kizárólag tudományos célból. A klinikai vizsgálatokról szóló rendelet értelmében az 

érintettnek vagy törvényes képviselőjének az e konkrét adatkezelési célhoz való hozzájárulását a 

klinikai vizsgálatban való részvételre vonatkozó, tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozat 

kérelmezésének időpontjában kell kérni. Ugyanakkor, amint az a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet 

tájékoztatáson alapuló beleegyező nyilatkozatról szóló V. fejezetének rendelkezései tekintetében 

már kifejtésre került, a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet 28. cikkének (2) bekezdésében említett 

beleegyező nyilatkozat nem az általános adatvédelmi rendeletben említett, a személyes adatok 

kezelésének egyik jogalapjául szolgáló hozzájárulás, függetlenül attól, hogy az elsődleges adatkezelés 

jogalapjául szolgál-e, vagy sem. 

30. Ezért, amint arra az Európai Bizottság kérdés–válasz összeállítása rámutat, nevezetesen a 7. 

kérdésben, ha a megbízó vagy a vizsgáló az összegyűjtött személyes adatokat a klinikai vizsgálati 

tervben meghatározottaktól eltérő tudományos célra szeretné tovább használni, az elsődleges célra 

használt jogalaptól elérő jogalapra lenne szüksége. Előfordulhat, hogy a választott jogalap eltér az 

elsődleges felhasználás jogalapjától. 

31. Az Európai Adatvédelmi Testület azonban úgy véli, hogy ez a megközelítés minden körülmények 

között kizárja az általános adatvédelmi rendelet 5. cikke (1) bekezdésének b) pontjában foglalt 

összeegyeztethetőség vélelmének alkalmazhatóságát. Ez a cikk előírja, hogy amennyiben az adatok 

kezelésére közérdekű archiválás céljából, tudományos, történelmi kutatási célból vagy statisztikai 

célból kerül sor, ezt nem tekintik eleve az eredeti céllal összeegyeztethetetlennek, feltéve, hogy 

mindez a 89. cikk rendelkezéseivel összhangban történik, amely az ilyen esetekben megfelelő 

biztosítékokról és eltérésekről rendelkezik. Ilyen esetben az adatkezelőnek – bizonyos feltételek 

mellett – lehetősége van az adatok további kezelésére, anélkül, hogy új jogalapra lenne szüksége13. 

Ezek a feltételek – horizontális és összetett jellegük miatt – a jövőben az Európai Adatvédelmi 

Testület külön figyelmét és iránymutatását teszik szükségessé. Jelenleg az összeegyeztethetőség 

vélelme – a 89. cikkben meghatározott feltételekre is figyelemmel – nem zárható ki minden 

körülmények között a klinikai vizsgálati adatoknak a klinikai vizsgálati terven kívüli, más tudományos 

célokra történő másodlagos felhasználása tekintetében. 

32. Mindenesetre, még akkor is, ha az összeegyeztethetőség vélelmezése alkalmazandó, az adatokat a 

klinikai vizsgálati terven kívül felhasználó tudományos kutatást a klinikai vizsgálatokról szóló rendelet 

28. cikkének (2) bekezdésében foglalt, az adatvédelemre vonatkozó egyéb releváns rendelkezésekkel 

összhangban kell végezni. Ezért nem tekinthető úgy, hogy az adatkezelő mentesül az adatvédelmi jog 

szerinti egyéb kötelezettségek alól, például a méltányosságra, a jogszerűségre (azaz az alkalmazandó 

uniós és nemzeti joggal összhangban való fellépésre), a szükségességre és arányosságra, valamint az 

adatminőségre vonatkozóan. 

                                                           
13 Az általános adatvédelmi rendelet (50) preambulumbekezdése. 
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4 KÖVETKEZTETÉS 

33. Végezetül az Európai Adatvédelmi Testület azt javasolja, hogy módosítsák a kérdés–válasz 

összeállítást az adatkezelés jogszerű indokainak megvitatása tekintetében annak érdekében, hogy 

meg lehessen különböztetni a megbízhatósággal és a biztonsággal kapcsolatos azon adatkezelési 

tevékenységeket, amelyek közvetlenül az adatkezelő jogi kötelezettségeiből vezethetők le, és 

amelyek az általános adatvédelmi rendelet 9. cikke (1) bekezdésének i) pontjával összefüggésben 

értelmezett 6. cikke (1) bekezdésének c) pontja szerinti jogalap hatálya alá tartoznak. 

34. Minden egyéb, ebben a véleményben kizárólag kutatási tevékenységekhez kapcsolódó adatkezelési 

műveletként azonosított adatkezelési tevékenység esetében a kérdés–válasz összeállítást a három – 

az adott klinikai vizsgálathoz kapcsolódó körülményektől függő – alternatív jogalap feltüntetésével 

kell módosítani: 

 

- az általános adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének i) vagy j) pontjával 

összefüggésben értelmezett 6. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti, közérdekből végzett 

feladat; vagy 

- az adatkezelő jogos érdekei az általános adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének j) 

pontjával összefüggésben értelmezett 6. cikke (1) bekezdésének f) pontja szerint; vagy 

- bizonyos körülmények között, amennyiben valamennyi feltétel teljesül, az érintett kifejezett 

hozzájárulása az általános adatvédelmi rendelet 6. cikke (1) bekezdésének a) pontja és 9. 

cikke (2) bekezdésének a) pontja értelmében. 

 

Az Európai Adatvédelmi Testület részéről 

az elnök 

Andrea Jelinek 

 


