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Összefoglalás  
Ezzel a közös véleménnyel az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos arra törekszik, 
hogy felhívja a figyelmet az európai egészségügyi adattérről szóló javaslattal kapcsolatos számos átfogó 
aggályra, és arra sürgesse a társjogalkotót, hogy tegyen határozott lépéseket. 
 
Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos tudomásul veszi, hogy a javaslat célja 
támogatni az egyéneket abban, hogy saját egészségügyi adataik felett ellenőrzést gyakoroljanak; támogatni 
az egészségügyi adatok felhasználását az egészségügyi ellátás, a kutatás, az innováció és a szakpolitikai 
döntéshozatal javítása érdekében; továbbá lehetővé tenni az EU számára, hogy teljes mértékben kiaknázza 
az egészségügyi adatok biztonságos és védett cseréjében, felhasználásában és újrafelhasználásában rejlő 
lehetőségeket. Az „elektronikus egészségügyi adatok felhasználásának megkönnyítése” az elektronikus 
egészségügyi adatok elsődleges és másodlagos felhasználása tekintetében egyaránt jelentősen hozzájárulhat 
mind a közérdekekhez, mind pedig az egyes érintettek/betegek érdekeihez.  

Bár az érintettek személyes egészségügyi adataik feletti ellenőrzésének és jogainak megerősítésére irányuló 
erőfeszítés üdvözlendő, hangsúlyozni kell, hogy a javaslat főként az érintettek egyes, az általános 
adatvédelmi rendeletben már előírt jogainak bizonyos „kiegészítéseiről” rendelkezik. A javaslat 
tulajdonképpen még akár gyengítheti is a magánélet tiszteletben tartásához való jog és az adatvédelemhez 
való jog védelmét, különös tekintettel a személyes adatok kategóriáira és az adatok másodlagos 
felhasználásához kapcsolódó célokra. 

Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat rendelkezései 
egy újabb réteggel egészítik ki (az egészségügyi ágazatban) az egészségügyi adatok kezelésére vonatkozó (az 
uniós és a tagállami jogban egyaránt fellelhető) rendelkezések már jelenleg is összetett (többrétegű) 
rendszerét. Az e különböző jogszabályok közötti kölcsönhatásnak (teljesen) egyértelműnek kell lennie.  

Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos mindenekelőtt úgy véli, hogy fontos 
tisztázni a javaslatban szereplő rendelkezések, valamint az általános adatvédelmi rendelet és a tagállami 
jogszabályok rendelkezései közötti kapcsolatot. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos elismeri az arra irányuló szándékot és erőfeszítéseket, hogy az európai egészségügyi adattérről szóló 
rendeletre irányuló javaslatban az általános adatvédelmi rendelet szabta határokon belül maradjanak. Ez 
például akkor ismerhető fel, amikor az uniós jog révén az általános adatvédelmi rendelet 6. és 9. cikkében 
előirányzott, az általános adatvédelmi rendelet struktúrájába illeszkedő, az egészségügyi adatok kezelésére 
vonatkozó jogalapot és/vagy kivételeket teremt. Ami viszont az említett rendelkezések kellő 
egyértelműségére vonatkozó elvárást illeti, még mindig sok a tennivaló (a rendelkezések javítása és további 
pontosítás révén), különösen a rendelkezések és az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének (4) bekezdése 
szerinti tagállami jogszabályok közötti kölcsönhatás tekintetében. Ezeket az aggályokat a javaslat II. és 
IV. fejezetére vonatkozó észrevételek egyaránt kifejezik. 

A javaslat hatályát illetően az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos javasolja, hogy 
zárják ki a javaslat 33. cikke (1) bekezdésének f) pontja alól a jólléti alkalmazásokat és más digitális 
alkalmazásokat, valamint az egészség szempontjából releváns, a jóllétre vonatkozó és viselkedéssel 
összefüggő adatokat. Amennyiben ezek az adatok nem kerülnek kizárásra, a jólléti alkalmazásokból és más 
digitális alkalmazásokból származó személyes adatok másodlagos felhasználás céljából történő kezeléséhez 
az általános adatvédelmi rendelet értelmében előzetes hozzájárulás szükséges.  Ezenkívül az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos emlékeztet arra, hogy előfordulhat, hogy az ilyen 
adatkezelés a 2002/58/EK irányelv (a továbbiakban: elektronikus hírközlési adatvédelmi irányelv) hatálya alá 
tartozik. 
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Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos továbbá határozottan javasolja, hogy ne 
terjesszék ki az általános adatvédelmi rendelet szerinti, az érintettek jogaira vonatkozó kivételek hatályát a 
javaslatra és különösen a javaslat 38. cikkének (2) bekezdésében említettekre. Az ilyen mentesség aláássa az 
érintettek azon lehetőségét, hogy a személyes adataik felett tényleges ellenőrzést gyakoroljanak ahelyett, 
hogy megerősítené azt, és ezért ellentétesnek tűnik a javaslat 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjában 
meghatározott célkitűzéssel. 

Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos üdvözli, hogy a javaslat megemlíti az 
általános adatvédelmi rendelet szerinti jogokat (pl. a díjmentes hozzáférés joga és a másolat igénylésére 
vonatkozó jog). Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azonban megjegyzi, hogy 
a jogoknak a javaslatban szereplő leírása nincs összhangban az általános adatvédelmi rendelet szerinti 
leírással. A fent említettek szerint ez jogbizonytalansághoz vezethet az érintettekkel szemben, akik esetleg 
nem képesek különbséget tenni a jogok két típusa között. E célból, valamint a gyakorlati végrehajtás 
bonyolultságának elkerülése érdekében az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
sürgeti a társjogalkotót, hogy biztosítsa a jogi egyértelműséget az érintettek javaslat által bevezetett jogai és 
az általános adatvédelmi rendeletben foglalt, az érintettek jogaira vonatkozó általános rendelkezések közötti 
kölcsönhatás tekintetében. 

Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos elismeri a III. fejezetben foglalt, az 
elektronikus egészségügyi dokumentáció interoperabilitásának javítására és a jólléti alkalmazásoknak az 
ilyen elektronikus egészségügyi dokumentációval való összeköttetésének előmozdítására irányuló 
rendelkezéseit. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azonban azon a 
véleményen van, hogy ez utóbbit nem kellene bevonni az egészségügyi adatoknak a javaslat IV. fejezete 
szerinti másodlagos felhasználásába. Először is, mivel a jólléti alkalmazások és más digitális egészségügyi 
alkalmazások által generált egészségügyi adatokra nem ugyanazok az adatminőségi követelmények és 
jellemzők vonatkoznak, mint az orvostechnikai eszközök által generált adatokra. Ezek az alkalmazások 
továbbá hatalmas mennyiségű adatot hoznak létre, és rendkívül invazívak lehetnek, mivel a mindennapi élet 
során az egyének által tett valamennyi lépéshez kapcsolódnak. Még ha az egészségügyi adatok valóban el is 
lennének különíthetők más típusú adatoktól, könnyen levonhatók lennének az olyan következtetések, mint 
például az étkezési és más szokásokra vonatkozók, különösen érzékeny információk, például a vallási 
orientáció felfedése mellett. 

A javaslatnak a 34. cikk (1) bekezdésében felsorolt, az egészségügyi adatok másodlagos felhasználásának 
céljait illetően az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy értelmezi, hogy a 
javaslat 34. cikke (1) bekezdésének f) és g) pontjai „a népegészségügyhöz vagy a társadalombiztosításhoz 
hozzájáruló termékekre vagy szolgáltatásokra vonatkozó fejlesztési és innovációs tevékenységek” és az 
„algoritmusok betanítása, tesztelése és értékelése, többek között orvostechnikai eszközökben, MI-
rendszerekben és digitális egészségügyi alkalmazásokban, a népegészségügyhöz vagy a 
társadalombiztosításhoz való hozzájárulás” – mint adatkezelési célok – bármely formáját magukban 
foglalhatják. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy a javaslatnak 
tovább kellene részleteznie ezeket a célokat, és körül kellene írnia, hogy mikor áll fenn megfelelő kapcsolat 
a népegészségüggyel és/vagy a társadalombiztosítással. Ez döntő fontosságú lesz ahhoz, hogy olyan 
egyensúly jöjjön létre, amely megfelelően figyelembe veszi a javaslat célkitűzéseit és az adatkezelés által 
érintett érintettek személyes adatainak védelmét. 

A javaslat 34. cikkének (1) bekezdése továbbá a másodlagos felhasználás több olyan típusát magában 
foglalja, amelyek az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében előírt kivételek különböző 
kategóriáiba tartoznának. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azonban úgy 
véli, hogy ez nem tükröződik azokban a kritériumokban, amelyek alapján az egészségügyi adatokhoz való 
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hozzáférés tekintetében illetékes szerveknek értékelniük kell az adatkérelmeket és dönteniük kell azokról (a 
javaslat 45. cikke) az adathozzáférési engedély kiállítása érdekében (a javaslat 46. cikke). E célból az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos kiemeli, hogy a javaslat 46. cikkében e tekintetben 
előírt kritériumok a javaslat rendelkezéseire és elveire korlátozódnak, és nem egyértelmű, hogy ezek a 
rendelkezések hogyan kapcsolódnak az általános adatvédelmi rendelet elveihez és rendelkezéseihez, 
különösen az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdéséhez. 

Az V. fejezettel kapcsolatban az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos elismeri, 
hogy az elektronikus egészségügyi adatok cseréjére szolgáló, az európai egészségügyi adattérről szóló 
rendeletre irányuló javaslatban előirányzott infrastruktúra semmilyen módon nem irányul az egészségügyi 
adatok központi uniós adatbázisának létrehozására (vagy nem vezethet ahhoz), és csak a decentralizált 
adatbázisokból származó ilyen egészségügyi adatok cseréjét fogja megkönnyíteni. Tekintettel azonban a 
kezelendő adatok nagy mennyiségére, azok rendkívül érzékeny jellegére, a jogellenes hozzáférés kockázatára 
és az ezen adatok feletti hatékony felügyelet teljes körű biztosításának szükségességére, az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt kéri, hogy e javaslatot egészítsék ki egy olyan 
rendelkezéssel, amely előírja a személyes elektronikus egészségügyi adatok EU-ban/EGT-ben történő 
tárolását, az általános adatvédelmi rendelet V. fejezetével összhangban történő további adattovábbítások 
sérelme nélkül. 

Végezetül, ami a javaslat által létrehozott irányítási modellt illeti, az új közjogi szervek feladatait és 
hatásköreit gondosan testre kell szabni, figyelembe véve különösen a nemzeti felügyeleti hatóságok, az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos feladatait és hatásköreit a személyes 
(egészségügyi) adatok kezelése terén. El kell kerülni a hatáskörök közötti átfedéseket, és meg kell határozni 
az együttműködés területeit és követelményeit.  

Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 

tekintettel a természetes személyeknek a személyes adatok uniós intézmények, szervek, hivatalok és 
ügynökségek általi kezelése tekintetében való védelméről és az ilyen adatok szabad áramlásáról, 
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK határozat hatályon kívül helyezéséről szóló, 
2018. október 23-i 2018/1725 rendelet 42. cikkének (2) bekezdésére, 

tekintettel az EGT-megállapodásra és különösen annak az EGT Vegyes Bizottság 2018. július 6-i 
154/2018 határozatával módosított XI. mellékletére és 37. jegyzőkönyvére, 

A KÖVETKEZŐ KÖZÖS VÉLEMÉNYT FOGADTA EL: 

1 HÁTTÉR 

1. Az európai egészségügyi adattérről szóló európai parlamenti és tanácsi rendeletre irányuló javaslat (a 
továbbiakban: a javaslat) hozzá fog járulni a Bizottság 2030-ig megvalósítandó, uniós digitális 
transzformációval kapcsolatos jövőképének eléréséhez1.  

2. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos tudomásul veszi, hogy a Bizottság 
szerint a javaslat „támogatja az egyéneket abban, hogy saját egészségügyi adataik felett ellenőrzést 
                                                             

1 Indokolás, 2. o. 
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gyakoroljanak; támogatja az egészségügyi adatok felhasználását az egészségügyi ellátás, a kutatás, 
az innováció és a szakpolitikai döntéshozatal javítása érdekében; továbbá lehetővé teszi az EU 
számára, hogy teljes mértékben kiaknázza az egészségügyi adatok biztonságos és védett cseréjében, 
felhasználásában és újrafelhasználásában rejlő lehetőségeket”2. 

3. Amint azt az Indokolás kifejti, a javaslat összhangban áll az EU átfogó célkitűzéseivel. Ezek közé tartozik 
az erősebb európai egészségügyi unió kiépítése, a szociális jogok európai pillérének megvalósítása, a 
belső piac működésének javítása, az EU digitális belső piaci menetrendjével való szinergiák 
előmozdítása, valamint egy ambiciózus kutatási és innovációs menetrend megvalósítása. A javaslat 
emellett fontos elemeket tartalmaz, amelyek az innováció és a kutatás ösztönzése, valamint a jövőbeli 
egészségügyi válságok jobb kezelése révén hozzájárulnak az európai egészségügyi unió kialakításához.  

2 A VÉLEMÉNY ALKALMAZÁSI KÖRE 

4. A Bizottság 2022. május 3-án közzétette az európai egészségügyi adattérről szóló európai parlamenti 
és tanácsi rendeletre irányuló javaslatot (a továbbiakban: a javaslat). 

5. A Bizottság 2022. május 4-én az (EU) 2018/1725 rendelet 3  (a továbbiakban: EUDPR) 42. cikkének 
(2) bekezdése alapján az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos közös 
véleményét (a továbbiakban: a vélemény) kérte a javaslatról.  

6. A javaslat különös jelentőséggel bír az egyének alapvető jogainak és szabadságainak a személyes 
adataik kezelése tekintetében történő védelme szempontjából. A vélemény alkalmazási köre a javaslat 
személyes adatokkal kapcsolatos és azokat érintő aspektusaira korlátozódik, amelyek a javaslat egyik 
fő pillérét képezik.  

7. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos üdvözli a javaslat indokolását, amely 
megállapítja, hogy „Tekintettel arra, hogy az európai egészségügyi adattérben hozzáférhető, jelentős 
mennyiségű elektronikus adat az EU-ban élő természetes személyekre vonatkozó személyes 
egészségügyi adat, a javaslatnak nem csupán az általános adatvédelmi rendelettel, hanem az 
(EU) 2018/1725 rendelettel (uniós adatvédelmi rendelet) is teljes összhangban kell állnia”.  

8. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos hasonlóképpen hangsúlyozza, hogy 
biztosítani kell és fenn kell tartani az uniós adatvédelmi vívmányok tiszteletben tartását és 
alkalmazását. Amennyiben a javaslattal összefüggésben személyes adatok érintettek, alapvető 
fontosságú, hogy a javaslat jogi szövegében egyértelműen ne forduljon elő az általános adatvédelmi 
rendelettel4 (a továbbiakban: GDPR), az elektronikus hírközlési adatvédelmi irányelvvel5 és az EUDPR-
rel való összeegyeztethetetlenség és esetleges ellentét. Ez nemcsak a jogbiztonság, hanem annak 

                                                             

2 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_hu  
3 Az Európai Parlament és a Tanács (EU) 2018/1725 rendelete (2018. október 23.) a természetes személyeknek 
a személyes adatok uniós intézmények, szervek, hivatalok és ügynökségek általi kezelése tekintetében való 
védelméről és az ilyen adatok szabad áramlásáról, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK határozat 
hatályon kívül helyezéséről (HL L 295., 2018.11.21., 39. o.). 
4 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 (HL L 119., 2016.5.4., 1. o.). 
5 Az Európai Parlament és a Tanács 2002/58/EK irányelve (2002. július 12.) az elektronikus hírközlési ágazatban 
a személyes adatok kezeléséről, feldolgozásáról és a magánélet védelméről (HL L 201., 2002.7.31., 37. o.). 

https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_hu
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elkerülése érdekében is szükséges, hogy a javaslat közvetlen vagy közvetett módon veszélyeztesse a 
magánélet tiszteletben tartásához és a személyes adatok védelméhez való alapvető jogokat, 
amelyeket az Európai Unió Alapjogi Chartájának (a továbbiakban: a Charta) 7. és 8. cikke és az Európai 
Unió működéséről szóló szerződés (a továbbiakban: EUMSZ) 16. cikke állapít meg. 

9. Mivel a javaslat – amint azt a vélemény részletesebben kifejti – számos aggályt vet fel a magánélet 
tiszteletben tartásához és a személyes adatok védelméhez való alapvető jogok védelmével 
kapcsolatban, e vélemény célja nem az, hogy kimerítően felsorolja az összes problémát, sem pedig az, 
hogy minden esetben alternatív szövegezési javaslatokat fogalmazzon meg. E vélemény célja ehelyett 
az, hogy a javaslatnak a magánélet és az adatvédelem tekintetében vett fő kritikus pontjaival 
foglalkozzon.  

3 ÉRTÉKELÉS 

3.1 Általános megjegyzések 

10. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos elismeri a javaslat arra irányuló 
célját, hogy az elektronikus egészségügyi adatok használatát kiterjessze azoknak az egyéneknek az 
egészségügyi ellátására, akiktől az adatokat gyűjtötték („elsődleges felhasználás”) valamint a kutatás, 
az innováció, a szakpolitikai döntéshozatal, a betegbiztonság, a személyre szabott orvoslás, a hivatalos 
statisztikák vagy szabályozási tevékenységek javítására („másodlagos felhasználás”).  Az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos továbbá elismeri a javaslat arra irányuló célját, 
hogy javítsa a belső piac működését azáltal, hogy egységes jogi keretet állapít meg az elektronikus 
egészségügyi nyilvántartó rendszereknek (a továbbiakban: ENYR-rendszerek) a fejlesztésére, 
forgalmazására és használatára vonatkozóan. 

11. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos mindazonáltal hangsúlyozza, hogy 
a személyes adatok védelme elválaszthatatlan részét képezi az egyének és a szervezetek által a digitális 
gazdaság fejlődésébe vetett bizalomnak6 és a méltányos egészségügyi ellátáshoz való hozzáférésnek, 
különösen az egészségügyi adatoknak az európai egészségügyi adattér keretében történő kezelése 
összefüggésében.  

12. E tekintetben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos hangsúlyozza, hogy 
az európai egészségügyi adattér sikere az uniós adatvédelmi joggal összhangban történő adatkezelés 
szilárd jogalapjától, egy erős adatkormányzási mechanizmus létrehozásától, valamint a természetes 
személyek jogaira és érdekeire vonatkozó, az általános adatvédelmi rendeletnek teljes mértékben 
megfelelő hatékony biztosítékoktól függ. Megfelelő biztosítékokat kell nyújtani az uniós értékeken – 
ideértve az alapvető jogok tiszteletben tartását is – alapuló jogszerű, felelős és etikus irányításhoz. Az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos e tekintetben úgy véli, hogy az európai 
egészségügyi adattérnek példaként kell szolgálnia az átláthatóságra, a tényleges 
elszámoltathatóságra, valamint az egyes érintettek érdekei és a társadalom egészének közös érdeke 
közötti megfelelő egyensúly megvalósulására. 

13. A vélemény következő fejezeteiben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
ajánlásokat fogalmaz meg arra vonatkozóan, hogy a javaslat vonatkozó rendelkezéseit miként lehet 
összhangba hozni nemcsak az uniós adatvédelmi jogi kerettel, hanem az Európai Unió Bírósága (a 
                                                             

6 Közös vélemény az adatkormányzási rendeletről (DGA Joint Opinion). 
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továbbiakban: EUB) alkalmazandó ítélkezési gyakorlatának jelenlegi értelmezésével is. Tekintettel 
arra, hogy a javaslatban a személyes adatok különleges kategóriáihoz való hozzáférésre, azok 
felhasználására és megosztására vonatkozóan meghatározott jogoknak és kötelezettségeknek széles 
a köre – csakúgy, mint az egészségügyi adatok esetében –, az általános adatvédelmi rendeletre és az 
uniós adatvédelmi rendeletre való általános hivatkozások nem feltétlenül elegendőek. E tekintetben 
az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy fennállhat az 
adatvédelemmel kapcsolatos kulcsfontosságú rendelkezések félreértelmezésének kockázata, ami 
viszont a hatályos uniós adatvédelmi jogi keret (az általános adatvédelmi rendelet, az uniós 
adatvédelmi rendelet és az elektronikus hírközlési adatvédelmi irányelv) alapján az érintettek számára 
jelenleg biztosított védelem szintjének csökkenéséhez vezethet. Az Európai Adatvédelmi Testület és 
az európai adatvédelmi biztos ezért további pontosításokat tart szükségesnek, amint e vélemény 
további részében részletesen kifejtésre kerül.   

14. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos kedvezőnek véli, hogy a javaslatnak 
az is célja, hogy hozzájáruljon az egészségügyi adatok kezelésére és a tudományos kutatásra 
alkalmazandó szabályok jelenlegi széttagoltságának enyhítéséhez. Ugyanakkor az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos kétségeit fejezi ki a javaslat II. és IV. fejezete 
egyes rendelkezéseinek (nevezetesen az egészségügyi szakemberek korlátozott személyes 
elektronikus egészségügyi adatokhoz való hozzáférése, a releváns egészségügyi adatok egészségügyi 
szakemberek általi szisztematikus nyilvántartásba vétele vagy az egészségügyi adatokhoz való 
hozzáférés tekintetében illetékes szervek által a természetes személyek felé tett váratlan 
megállapítások kezelése) az e-egészségügyi ágazati tagállami joggal való teljes 
összeegyeztethetőségét illetően, amennyiben nem létezik az e-egészségügyi ágazatra vonatkozó 
általános uniós harmonizációs jogalkotási hatáskör. E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az 
EUMSZ 168. cikke értelmében az Unió fellépésének bátorítania kell a tagállamok közötti 
együttműködést a népegészségügy területén, és szükség esetén a nemzeti politika kiegészítése révén 
támogatást nyújt a tagállamok fellépéséhez, tiszteletben tartva a tagállamoknak az egészségügyi 
politikájuk meghatározására, valamint az egészségügyi szolgáltatások és az orvosi ellátás 
megszervezésére és biztosítására vonatkozó hatáskörét. 

3.2 A javaslat és az uniós adatvédelmi jog kölcsönhatása 

15. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos üdvözli a javaslat 
(4) preambulumbekezdését, amely szerint „A személyes elektronikus egészségügyi adatok kezelésére 
az (EU) 2016/679 európai parlamenti és tanácsi rendelet, az uniós intézmények és szervek esetében 
pedig az (EU) 2018/1725 európai parlamenti és tanácsi rendelet rendelkezései vonatkoznak. Az 
(EU) 2016/679 rendelet rendelkezéseire való hivatkozásokat adott esetben az (EU) 2018/1725 rendelet 
uniós intézményekre és szervekre vonatkozó megfelelő rendelkezéseire való hivatkozásként is kell 
értelmezni”. 

16. Továbbá az Indokolás szerint a javaslat az Európai Unió működéséről szóló szerződés (a továbbiakban: 
EUMSZ) 16. és 114. cikkén alapul. Figyelemmel a javaslatra, míg az EUMSZ 114. cikkének célja a belső 
piac működésének a nemzeti szabályok közelítésére irányuló intézkedések révén történő javítása, a 
javaslat célja az elektronikus egészségügyi adatok használatának kiterjesztése, ugyanakkor az EUMSZ 
16. cikkéből eredő jogok megerősítése. 

17. E tekintetben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos az EUB ítélkezési 
gyakorlatával összhangban kiemeli, hogy az EUMSZ 16. cikke megfelelő jogalapnak minősül akkor, ha 
a személyes adatok védelme képezi az uniós jogalkotó által elfogadott szabályok egyik célját vagy 
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lényegi összetevőjét7. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos továbbá 
emlékeztet arra, hogy az EUMSZ 16. cikkének alkalmazása maga után vonja a személyes adatok 
kezelésére vonatkozó követelményeknek való megfelelés független felügyelete biztosításának 
szükségességét is, amint azt a Charta 8. cikke is előírja8.  

18. A független felügyeletre vonatkozóan tett kijelentéssel kapcsolatban az Európai Adatvédelmi Testület 
és az európai adatvédelmi biztos ugyanis kiemeli, hogy a javaslat (43) preambulumbekezdése szerint 
az általános adatvédelmi rendelet és az uniós adatvédelmi rendelet érvényesítésével a felügyeleti 
hatóságokat kell megbízni, különös tekintettel a személyes adatok másodlagos felhasználás céljából, 
a javaslat IV. fejezetével összefüggésben történő kezelésére. E tekintetben az Európai Adatvédelmi 
Testület és az európai adatvédelmi biztos egy megfelelő rendelkezés beillesztését javasolja a szöveg 
rendelkező részébe. 

19. Az EUMSZ 16. cikkének a javaslat (két) jogalapjának (egyikeként9) történő alkalmazását illetően az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos elismeri, hogy a javaslat célja, hogy 
„további, jogilag kötelező érvényű rendelkezéseket és biztosítékokat” 10  határozzon meg az 
egészségügyi adatok védelmével kapcsolatban. Az ilyen rendelkezések az általános adatvédelmi 
rendelet rendelkezéseihez képest „kiegészítőnek” minősülnek. A javaslat „egyedi követelményeket és 
szabványokat”11 ír elő, amelyek az elektronikus egészségügyi adatok kezelésére szabottak, és amelyek 
célja „több célból is megvalósítani az általános adatvédelmi rendeletből származó, uniós jogszabály 
kidolgozására irányuló lehetőséget”12.  

20. A javaslat tartalmát illetően az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos két 
általános észrevételt kíván tenni. 

21. Először is, a javaslat elsősorban a személyes (egészségügyi) adatok kezelésére vonatkozó szabályokat 
tartalmaz, történjék az akár elsődleges, akár másodlagos felhasználás céljából. Tekintettel e 
rendelkezéseknek a javaslat súlypontjára gyakorolt hatására, az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos egyetért abban, hogy a javaslat tartalma az EUMSZ 16. cikkét szükséges 
jogalappá teszi. Ez nem érinti az ebben a véleményben megfogalmazott azon észrevételeket, amelyek 
a javaslat több rendelkezése és az általános adatvédelmi rendelet rendelkezései közötti 
kölcsönhatásra vonatkoznak, amely kölcsönhatás határozottan további pontosítást, olykor pedig 
további mérlegelést és átdolgozást igényel, amint az ebben a véleményben a későbbiekben kifejtésre 
kerül.  

22. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt is megállapítja, hogy a 
(37) preambulumbekezdés szerint a javaslat célja, hogy biztosítsa, hogy az uniós jog alkalmazza az 
általános adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének g), i) és j) pontjában foglalt kivételeket. Az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos továbbá megállapítja, hogy az 
egészségügyi adatok másodlagos felhasználása tekintetében a javaslat az általános adatvédelmi 
rendelet 6. cikke (1) bekezdésének c) pontja értelmében kötelezi az adattulajdonosokat arra, hogy 
                                                             

7 2017. július 26-i vélemény, PNR Canada, 1/15. sz. vélemény iránti eljárás, ECLI:EU:C:2017:592, 96. pont.  
8 A mesterséges intelligenciáról szóló jogszabály, HL.  
9 Az európai adatvédelmi biztos és az Európai Adatvédelmi Testület – megbízatásukkal összhangban – ebben a 
véleményben nem foglalkozik a kettős jogalap alkalmazásának indokoltságával, és az EUMSZ 16. cikkének 
alkalmazásával kapcsolatos megfontolásokra szorítkozik. 
10 A javaslat indokolása, 6. o. 
11 Ugyanott. 
12 Ugyanott. 
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személyes adatokat közöljenek az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes 
szervekkel. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos ugyanakkor úgy 
értelmezi, hogy a javaslatnak nem célja, hogy jogalapot teremtsen az általános adatvédelmi rendelet 
6. cikkével kapcsolatban az adatkérelmezők számára, és nem módosítja az általános adatvédelmi 
rendelet vagy az elektronikus hírközlési adatvédelmi irányelv szerinti tájékoztatási követelményeket, 
illetve nem módosítja az azokban foglalt jogokat.  

23.  Másodszor, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a 
javaslat legalább egy kifejezett eltérést tartalmaz az általános adatvédelmi rendelet egyik 
rendelkezésétől: a javaslat 38. cikkének (2) bekezdése valóban mentesít bizonyos szerveket (az 
egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes szerveket) az általános adatvédelmi 
rendelet 14. cikkének az érintettek számára rendelkezésre bocsátandó információkra vonatkozó 
rendelkezéseinek alkalmazása alól. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
úgy véli, hogy az ilyen mentesség aláássa az érintettek azon lehetőségét, hogy a személyes adataik 
felett tényleges ellenőrzést gyakoroljanak, ahelyett, hogy megerősítené azt, és ezért ellentétesnek 
tűnik a javaslat 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjában meghatározott célkitűzéssel. Ezenkívül az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megkérdőjelezi, hogy szükséges és 
indokolt-e a tájékoztatáshoz való jog korlátozásának bevezetése, amint azt e vélemény 26., 34., 96. és 
97. pontja részletesebben kifejti, figyelemmel az általános adatvédelmi rendelet 23. cikkére is. 

24. Általánosabban fogalmazva az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos óva int 
– az adatvédelmi felügyeleti hatóságok feladataitól és hatásköreitől, valamint az általános adatvédelmi 
rendelet általánosan alkalmazandó szabályaitól való – eltéréseket meghatározó jogszabályoktól, a 
Charta 8. cikkével összhangban. Az ilyen szabályozás elkerülhetetlenül érinti és végső soron az idők 
folyamán veszélyeztetheti az EUMSZ 16. cikke alapján elfogadott horizontális szabályok központi 
szerepét. A személyes adatok kezelését illetően a javaslat felügyeletét a független felügyeleti 
hatóságokra kell bízni. 

25. Mindenesetre az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megkérdőjelezi, hogy 
ebben az összefüggésben szükséges és indokolt-e a tájékoztatáshoz való jog korlátozása. 
Tulajdonképpen az általános adatvédelmi rendelet 14. cikke (5) bekezdésének b) pontja és 14. cikke 
(5) bekezdésének c) pontja egyaránt mentesíti az adatkezelőket az általános adatvédelmi rendelet 
14. cikkének való megfelelés alól bizonyos esetekben, nevezetesen ha 1. a szóban forgó információk 
rendelkezésre bocsátása lehetetlennek bizonyul, vagy aránytalanul nagy erőfeszítést igényelne, 
különösen a közérdekű archiválás céljából, tudományos és történelmi kutatási célból vagy statisztikai 
célból, a 89. cikk (1) bekezdésében foglalt feltételek és garanciák figyelembevételével végzett 
adatkezelés esetében, vagy amennyiben az e cikk (1) bekezdésében említett kötelezettség 
valószínűsíthetően lehetetlenné tenné vagy komolyan veszélyeztetné ezen adatkezelés céljainak 
elérését13; és ha 2. a személyes adat megszerzését vagy közlését kifejezetten előírja az adatkezelőre 
alkalmazandó uniós vagy tagállami jog, amely az érintett jogos érdekeinek védelmét szolgáló 
megfelelő intézkedésekről rendelkezik. Amennyiben az európai egészségügyi adattérre vonatkozó 
javaslat kifejezetten rendelkezik a személyes adatok megszerzéséről vagy közléséről, inkább azt kell 
értékelni, hogy ez a javaslat tartalmaz-e az érintettek jogos érdekeinek védelmét szolgáló megfelelő 
biztosítékokat. 

                                                             

13  Ilyen esetekben az adatkezelőnek megfelelő intézkedéseket kell hoznia – az információk nyilvánosan 
elérhetővé tételét is ideértve – az érintett jogainak, szabadságainak és jogos érdekeinek védelme érdekében. 
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26. Végezetül az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy bár a 
javaslat a jólléti alkalmazásokra és más digitális egészségügyi alkalmazásokra is kiterjed, az 
elektronikus hírközlési adatvédelmi irányelv nem szerepel az 1. cikkének (4) bekezdésében. Míg az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megkérdőjelezi az ilyen 
alkalmazásoknak a javaslat IV. fejezetének hatálya alá vonását – amint az a következő fejezetben 
kifejtésre kerül –, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos javasolja az 
elektronikus hírközlési adatvédelmi irányelvre való hivatkozás beillesztését, amennyiben ezek az 
alkalmazások továbbra is a javaslat részét képezik.  

27. Ezenkívül a javaslat 1. cikkének (4) bekezdésében hivatkozni kell az uniós adatvédelmi rendeletre 
(EUDPR) is, és az EUDPR vonatkozó rendelkezéseit is kifejezetten meg kell határozni a javaslat 
egészében14. A javaslat rendelkező részében az EUDPR vonatkozó cikkeire való kifejezett hivatkozások 
szerepeltetése több mint indokoltnak tűnik, először is azért, mert a Bizottság az „Egészségem@EU” 
(„MyHealth@EU”) révén közölt elektronikus egészségügyi adatok adatkezelőjeként jár el (a javaslat 
12. cikkének (7) bekezdése), másodszor azért, mert az uniós intézmények, szervek és hivatalok 
megkövetelhetik, hogy rendszeresen hozzáférjenek az elektronikus egészségügyi adatokhoz (a javaslat 
(41) preambulumbekezdése), harmadszor pedig, mivel az uniós intézmények birtokában lévő adatokat 
másodlagos felhasználás céljából szintén hozzáférhetővé lehet tenni (a javaslat 
(46) preambulumbekezdése). 

3.3 A javaslat és az adatkormányzási rendelet, az adatmegosztási jogszabály és a 
mesterséges intelligenciáról szóló jogszabály kölcsönhatása  

28. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslat 
1. cikkének (4) bekezdésével összhangban „a rendelet nem érinti az elektronikus egészségügyi 
adatokhoz való hozzáférésre, azok megosztására vagy másodlagos felhasználására vonatkozó egyéb 
uniós jogi aktusokat, valamint az elektronikus egészségügyi adatokkal kapcsolatos adatkezelésre 
vonatkozó követelményeket, különösen az (EU) 2016/679 rendeletet, az (EU) 2018/1725 rendeletet, az 
[…] rendeletet [adatkormányzási rendelet – COM(2020) 767 final] és az […] rendeletet [adatmegosztási 
jogszabály – COM(2022) 68 final]”. Továbbá a javaslat 1. cikkének (5) bekezdésével összhangban „[…] 
a rendelet az elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerekkel kapcsolatban álló orvostechnikai 
eszközök és MI-rendszerek biztonsága tekintetében nem érinti az (EU) 2017/745 rendeletet és az […] 
[MI-jogszabály – COM(2021) 206 final] rendeletet”. 

29. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos üdvözli, hogy a javaslat kifejezetten 
megemlíti, hogy a rendelet nem érinti az adatkormányzási rendeletet, az adatmegosztási jogszabályt 
és a mesterséges intelligenciáról szóló jogszabályt, ugyanakkor úgy véli, hogy pontosítani kellene a 
javaslat, valamint a digitális csomag részét képező, fent említett kezdeményezések, továbbá az 
orvostechnikai eszközökről szóló rendelet15 közötti konkrét kölcsönhatást. Ennek a megállapításnak a 
szemléltetése céljából és csupán példaként: a javaslat bevezeti az „adattulajdonos” fogalmának a 

                                                             

14  A javaslat (4) preambulumbekezdésével összhangban az (EU) 2016/679 rendelet rendelkezéseire való 
hivatkozásokat az (EU) 2018/1725 rendelet megfelelő rendelkezéseire való hivatkozásként is kell értelmezni. Bár 
a (4) preambulumbekezdés célja egyértelmű, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
határozottan azt ajánlja, hogy a javaslat rendelkező részében kifejezetten határozzák meg az (EU) 2018/1725 
rendelet vonatkozó rendelkezéseit. 
15 Az Európai Parlament és a Tanács (EU) 2017/745 rendelete (2017. április 5.) az orvostechnikai eszközökről, a 
2001/83/EK irányelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet módosításáról, valamint a 
90/385/EGK és a 93/42/EGK tanácsi irányelv hatályon kívül helyezéséről (HL L 117., 2017.5.5., 1. o.). 
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2. cikk (2) bekezdésének y) pontja szerinti meghatározását, és előfordulhat, hogy az nem áll 
összhangban az adattulajdonosnak az adatkormányzási rendeletben és az adatmegosztási 
jogszabályban szereplő meghatározásával. Ez jogbizonytalansághoz vezethet azzal kapcsolatban, hogy 
mely jogalanyok tartoznak e fogalommeghatározás körébe, annak ellenére, hogy a javaslat központi 
elemét képezi, mivel – alapvetően – meghatározná, hogy mely jogalanyokra vonatkozik az 
elektronikus egészségügyi adatok másodlagos felhasználás céljából történő rendelkezésre 
bocsátásának kötelezettsége. 

30. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja továbbá, hogy a 
javaslat általános célkitűzése annak biztosítása, hogy az EU-ban élő természetes személyek fokozott 
ellenőrzést gyakorolhassanak elektronikus egészségügyi adataik felett, ami nem valósítható meg, ha a 
vonatkozó rendeletek közötti kölcsönhatást nem határozzák meg egyértelműen. A jogbiztonság 
nemcsak annak biztosításához kulcsfontosságú, hogy a különböző érdekelt felek biztonságosnak 
érezzék az új kereten belüli fellépést, hanem a természetes személyek jogainak garantálásához is. Az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos ezért azt javasolja, hogy tisztázzák a 
javaslatnak a fent említett kezdeményezésekkel és jogi eszközökkel való kölcsönhatását. 

4 ÁLTALÁNOS RENDELKEZÉSEK (I. FEJEZET) 

4.1 1. cikk: A javaslat tárgya és hatálya 

31. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos üdvözli, hogy a javaslat célja többek 
között a természetes személyeknek az elektronikus egészségügyi adataik rendelkezésre állásával és 
ellenőrzésével kapcsolatos jogainak megerősítése.  

32. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos tisztában van azzal, hogy a Covid19-
világjárvány jelentősen felgyorsította az orvostechnikai eszközök, a jólléti alkalmazások vagy más 
hordható eszközök használatát a lakosság körében. Az ilyen fajta technológia azonban hatalmas 
mennyiségű adatot hoz létre – gyakran személyes adatok különleges kategóriáit is beleértve –, és 
rendkívül invazív lehet. Az emberek cselekedeteinek és döntéseinek nyomon követésén túl most már 
lehetséges az emberek szervezetének, gondolatainak és érzelmeinek olyan szinten történő nyomon 
követése, amire akár maguk az emberek sem képesek. Ezeket az adatokat ezután fel lehet használni 
az emberek cselekedeteinek előrejelzésére és viselkedésük manipulálására, akár csoportszinten is.  

33. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslat 1. cikke 
(2) bekezdésének a) pontjában megállapítottak szerint a javaslat első célja a természetes 
személyeknek az elektronikus egészségügyi adataik rendelkezésre állásával és ellenőrzésével 
kapcsolatos jogainak megerősítése. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
ugyanakkor azt is megállapítja, hogy az elsődleges felhasználástól eltérően, amelynek esetében a 
javaslat lehetővé teszi a természetes személyek számára a személyes adataikhoz való hozzáférés 
korlátozását, az adatok másodlagos felhasználása tekintetében ugyanez a lehetőség nem biztosított. 
A javaslat 38. cikkének (2) bekezdése értelmében továbbá „Az egészségügyi adatokhoz való 
hozzáférés tekintetében illetékes szervek nem kötelezhetők arra, hogy az (EU) 2016/679 rendelet 
14. cikke szerinti konkrét információkat adjanak meg minden egyes természetes személynek az 
adatainak az adatengedély hatálya alá tartozó projektekben való felhasználására vonatkozóan […]”. 
Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos hangsúlyozza, hogy a 
tájékoztatáshoz való jog és a tiltakozáshoz való jog elválaszthatatlanul összekapcsolódik. Az általános 
adatvédelmi rendelet szerinti tájékoztatáshoz való jog korlátozásával – az Európai Adatvédelmi 
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Testület és az európai adatvédelmi biztos véleménye szerint – előfordulhat, hogy a javaslat nem éri el 
az 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjában meghatározott célkitűzéseket. Úgy tűnik, hogy a tervezett 
megközelítés tulajdonképpen aláássa a természetes személyek a magánélet tiszteletben tartásához és 
a személyes adatok védelméhez való jogát, különösen figyelembe véve a másodlagos felhasználás igen 
tág fogalommeghatározását és a javaslat által bevezetett, a másodlagos felhasználásra szánt 
elektronikus adatok minimumkategóriáit, amely felhasználás nemcsak a tudományos kutatásra 
korlátozódik, hanem más célokat, például az innovációt is magában foglalja. 

34. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos továbbá megállapítja, hogy a 
javaslat 1. cikke (3) bekezdésének a) pontja előírja, hogy a javaslat „[…] az Unióban forgalomba hozott 
és üzembe helyezett elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerek és jólléti alkalmazások 
gyártói[ra] és szállítói[ra], valamint az ilyen termékek felhasználói[ra]” alkalmazandó, míg a javaslat 
33. cikke (1) bekezdésének f) és n) pontja a másodlagos felhasználásra szánt elektronikus adatok 
minimumkategóriái között felsorolja a személy által generált elektronikus egészségügyi adatokat, 
beleértve az orvostechnikai eszközök, a jólléti alkalmazások vagy más digitális egészségügyi 
alkalmazások által generált adatokat is, valamint az egészség szempontjából releváns, a jóllétre 
vonatkozó és viselkedéssel összefüggő adatokat is (utólagos kiemelés). Először is ellentmondás van 
a javaslat hatálya és a javaslat 33. cikke (1) bekezdésének f) pontjában felsorolt adatkategóriák között: 
az előbbi csak elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerek és jólléti alkalmazások gyártóit és 
szállítóit említi, míg az utóbbi a jólléti alkalmazásokon vagy más digitális egészségügyi alkalmazásokon 
felül az orvostechnikai eszközöket is magában foglalja. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos úgy értelmezi, hogy az orvostechnikai eszközök is a javaslat hatálya alá tartoznak. 
Ezért a jogi egyértelműség érdekében az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos azt javasolja, hogy vegyék fel az orvostechnikai eszközök gyártóit és szállítóit a javaslat 1. cikke 
(3) bekezdésének a) pontjába. 

35. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos továbbá hangsúlyozza, hogy a jólléti 
alkalmazások és más digitális egészségügyi alkalmazások által generált egészségügyi adatokra nem 
ugyanazok az adatminőségi követelmények és jellemzők vonatkoznak, mint az orvostechnikai 
eszközök által generált adatokra (ez utóbbiakra a hatályos egyedi szabványok és jogszabályok 
vonatkoznak). Meg kell jegyezni továbbá, hogy a digitális egészségügyi alkalmazások az egészségügyi 
adatokon túlmutató személyes adatokat is gyűjthetnek: például az étkezési és más szokásokra 
vonatkozó személyes információk gyűjtése közvetetten különösen érzékeny információkat fedhet fel, 
például a vallási irányultságot. 

36. Mindezek fényében, míg az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy 
értelmezi, hogy szükség lehet az orvostechnikai eszközöknek a javaslat hatálya alá vonására, az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy zárják ki a javaslat 
33. cikke (1) bekezdésének f) és n) pontja alól a jólléti alkalmazásokat és más digitális egészségügyi 
alkalmazásokat, valamint az egészség szempontjából releváns, a jóllétre vonatkozó és viselkedéssel 
összefüggő adatokat. Amennyiben ezek az adatok nem kerülnek kizárásra, a jólléti alkalmazásokból 
és más digitális alkalmazásokból származó személyes adatok másodlagos felhasználás céljából történő 
kezeléséhez az általános adatvédelmi rendelet értelmében előzetes hozzájárulás szükséges.  Ezenkívül 
az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos emlékeztet arra, hogy előfordulhat, 
hogy az ilyen adatkezelés a 2002/58/EK irányelv (a továbbiakban: elektronikus hírközlési adatvédelmi 
irányelv) hatálya alá tartozik. 

37. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat 
2. cikkének (2) bekezdése szerint az adattulajdonos fogalommeghatározása kifejezetten magában 
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foglalja az európai uniós intézményeket (a továbbiakban: uniós intézmények). Az uniós intézmények 
azonban a személyes és egészségügyi vonatkozású adatok adatkezelői (és így adattulajdonosok), 
valamint a személyes és egészségügyi vonatkozású adatok adatfelhasználói is lehetnek 16. Ezt a 
javaslat (41) preambulumbekezdése, valamint 34., 45. és 48. cikke fejti ki. Ennek eredményeként és a 
jogbiztonság érdekében az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos javasolja 
annak tisztázását, hogy az uniós intézmények is szerepelnek-e az adatfelhasználó 
fogalommeghatározásában. Végezetül az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos emlékeztet arra, hogy mivel az uniós intézmények, szervek, hivatalok és ügynökségek nem 
tartoznak a nemzeti joghatóságok hatáskörébe, külön tisztázni kell az egészségügyi adatokhoz való 
hozzáférés tekintetében illetékes szervek által a javaslat 43. cikkében előírtak szerint kiszabható 
szankciókat. 

4.2 2. cikk: Fogalommeghatározások 

38. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslat 2. cikke 
releváns fogalommeghatározásokat tartalmaz a rendelet egészének értelmezéséhez. Az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azonban úgy véli, hogy ezek közül több nagyon 
tág és többféleképpen értelmezhető, ami viszont jogbizonytalansághoz vezethet. 

39. Először is, a javaslat 2. cikke (1) bekezdésének a) pontja kimondja, hogy az (EU) 2016/679 rendeletben 
foglalt fogalommeghatározásokat alkalmazni kell. Ugyanakkor a javaslat új 
fogalommeghatározásokat vezet be, és más rendeletekben, például az adatmegosztási jogszabályban 
foglalt konkrét fogalmakra hivatkozik. A javaslat például bevezeti az „adatátvevő” (data recipient) 
fogalmának meghatározását, bár ezt a fogalommeghatározást az általános adatvédelmi rendelet 
4. cikkének 9. pontja már tartalmazza (lásd ott a „címzett” [recipient] fogalommeghatározását). Mivel 
a javaslat célja az általános adatvédelmi rendelet egyes rendelkezéseinek kiegészítése, a jogbiztonság 
érdekében az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos javasolja annak 
kifejtését, hogy miért van szükség további fogalommeghatározásokra, vagy a legszélsőségesebb 
esetben kivételesen az általános adatvédelmi rendelet azon fogalommeghatározásainak azonosítását, 
amelyek nem alkalmazandók. 

40. A javaslat 2. cikke (2) bekezdésének a) pontja a „személyes elektronikus egészségügyi adat” fogalmát 
a következőképpen határozza meg: az (EU) 2016/679 rendeletben meghatározott személyes 
egészségügyi és genetikai adat, valamint az egészséget meghatározó tényezőkre vonatkozó adat, 
illetve az egészségügyi szolgáltatások nyújtásával összefüggésben kezelt, elektronikus formátumban 
kezelt adat. E tekintetben érdemes kiemelni, hogy az általános adatvédelmi rendelet 

                                                             

16 Az uniós intézmények, szervek és ügynökségek elsősorban a következő összefüggésekben dolgozzák fel az 
egészséggel kapcsolatos adatokat: 

1. munkaerő-toborzás (orvosi munkaalkalmassági vizsgálat);  
2. foglalkozás-egészségügy (éves orvosi vizsgálat)/munkahelyi egészségvédelem és biztonság; 
3. gyógyászati költségek térítése (közös betegségbiztosítási rendszer); 
4. betegszabadságok (orvosi igazolások) és rokkantsági eljárások; valamint 
5. európai uniós intézmények (pl. Európai Betegségmegelőzési és Járványvédelmi Központ és Európai 

Gyógyszerügynökség) küldetéséhez tartozó feladat teljesítése. 
Az egészségügyi adatokat érintő adatkezelési műveletek valószínűleg konkrét és nagyobb kockázatot jelentenek 
az érintettek jogaira és szabadságaira nézve, akik alkalmazottak, ideiglenes alkalmazottak, szerződéses 
alkalmazottak, nemzeti szakértők, e szervek gyakornokai, a korábban említett pozíciókra pályázók és az uniós 
intézmények látogatói. Ezek a kockázatok hasonlóak azokhoz a kockázatokhoz, amelyekkel az érintettek akkor 
szembesülnek, ha egészségügyi adataikat olyan adatkezelők dolgozzák fel, amelyek nem uniós intézmények. 
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(35) preambulumbekezdése már tartalmazza a következőket: „[a természetes személyre vonatkozó 
olyan személyes] adatok, amelyeket […] egészségügyi szolgáltatások […] nyújtása során gyűjtöttek”. 
Ezenkívül a javaslat (54) preambulumbekezdése „az egészségi állapotot meghatározó tényezők”-re is 
hivatkozik, különösen az ilyen egészségügyi adatok közérdekű kezelésével összefüggésben. Az 
általános adatvédelmi rendelettel való lehető legnagyobb mértékű összhang biztosítása érdekében az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos javasolja, hogy módosítsák a javaslat 
2. cikke (2) bekezdésének a) pontjában szereplő fogalommeghatározást oly módon, hogy az 
egyszerűen „az (EU) 2016/679 rendeletben meghatározott, elektronikus formában kezelt 
egészségügyi és genetikai adatok”-ként kerüljön meghatározásra. 

41. Másrészt a javaslat 2. cikke (2) bekezdésének b) pontja a „nem személyes elektronikus egészségügyi 
adat” fogalmát olyan elektronikus formátumú egészségügyi és genetikai adatként határozza meg, 
amely nem tartozik a személyes adatoknak az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 1. pontjában foglalt 
fogalommeghatározása alá. E tekintetben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos ismételten 17  hangsúlyozza, hogy a személyes és nem személyes adatok kategóriái közötti 
különbségtétel nehezen alkalmazható a gyakorlatban. A gyakorlatban a nem személyes adatok 
kombinációjából lehet személyes adatokat, azaz azonosított vagy azonosítható természetes személyre 
vonatkozó adatokat levezetni vagy előállítani, különösen akkor, ha a nem személyes adatok a 
személyes adatok anonimizálásának eredményei, és még inkább az egészségügyi adatok kezelése 
összefüggésében. Mindezek alapján az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
tudomásul veszi a javaslat (64) preambulumbekezdésében szereplő, az újbóli azonosítás kockázatát, 
és javasolja, hogy egyértelműbbé kell tenni azt, hogy a vegyes adatkészletek esetében (amennyiben a 
személyes és a nem személyes adatok „elválaszthatatlanul kapcsolódnak”) az általános adatvédelmi 
rendelet és a személyes elektronikus egészségügyi adatokra vonatkozó javaslat biztosította védelmet 
kell alkalmazni. 

42. A javaslat 2. cikke (2) bekezdésének d) pontja és 2. cikke (2) bekezdésének e) pontja az „elektronikus 
egészségügyi adatok elsődleges felhasználása” fogalmát, illetve az „elektronikus egészségügyi 
adatok másodlagos felhasználása” fogalmát határozza meg. Az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy ezek a fogalommeghatározások jogbizonytalanságot és az 
általános adatvédelmi rendelettel való összeegyeztethetetlenséget eredményezhetnek, különösen az 
elektronikus egészségügyi adatok másodlagos felhasználásának fogalommeghatározása tekintetében.  
A javaslat 2. cikke (2) bekezdése e) pontjának második része nevezetesen kimondja, hogy „A 
felhasznált adatok magukban foglalhatják az eredetileg az elsődleges felhasználás keretében gyűjtött 
személyes elektronikus egészségügyi adatokat, valamint a másodlagos felhasználás céljából gyűjtött 
elektronikus egészségügyi adatokat is”. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos úgy véli, hogy mivel a „személyes adatok másodlagos felhasználásának” fogalma nem szerepel 
az általános adatvédelmi rendeletben, az „elektronikus egészségügyi adatok másodlagos 
felhasználása” fogalommeghatározásának második része eltér az általános adatvédelmi rendelet 
szerinti, a „személyes adatok további kezelése” fogalmától. Ez utóbbit ugyanis arra a célra tekintettel 
kell értelmezni, amelyre az adott adatkezelő az adatokat eredetileg gyűjtötte, függetlenül azok 
minőségi szempontjaitól. Ennek eredményeként az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy az általános adatvédelmi rendelet fényében helyesbítsék ezeket 
a fogalommeghatározásokat, és különösen tisztázzák a kapcsolatot az elektronikus egészségügyi 

                                                             

17  Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos közös véleménye az adatkormányzási 
rendeletről, 58. pont. 
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adatok másodlagos felhasználásának a javaslat értelmében vett fogalommeghatározása és a 
„személyes adatok további felhasználásának” az általános adatvédelmi rendelet értelmében vett 
fogalma között, különös tekintettel az általános adatvédelmi rendelet által a tudományos kutatásokra 
vonatkozóan már biztosított különleges rendszerre. 

43. A javaslat 2. cikke (2) bekezdésének f) pontja az „interoperabilitás” fogalmát a következőképpen 
határozza meg: „szervezetek, valamint az ugyanazon gyártótól vagy különböző gyártóktól származó 
szoftveralkalmazások vagy eszközök azon képessége, hogy kölcsönösen előnyös célok érdekében 
együttműködjenek, beleértve az információknak és az ismereteknek az e szervezetek, 
szoftveralkalmazások vagy eszközök közötti adattartalom megváltoztatása nélkül, az általuk 
támogatott folyamatokon keresztül történő cseréjét”. E tekintetben az Európai Adatvédelmi Testület 
és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy az ilyen fogalommeghatározás további pontosításra 
szorulhat az interoperabilitás más jogszabályokban, például az adatkormányzási rendeletben és az 
eIDAS-rendeletben már meglévő fogalommeghatározásaival való kölcsönhatását illetően. 

44. A javaslat 2. cikke (2) bekezdésének y) pontja az „adattulajdonos” fogalmát a következőképpen 
határozza meg: „bármely olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely az egészségügyi vagy a 
gondozási ágazatban működő szervezet vagy szerv, vagy az ezen ágazatokhoz kapcsolódó kutatást 
végez, valamint egy uniós intézmény, szerv vagy hivatal, aki vagy amely e rendelettel, az alkalmazandó 
uniós joggal vagy az uniós jogot végrehajtó nemzeti jogszabályokkal összhangban, vagy nem 
személyes adatok esetében a termék és a kapcsolódó szolgáltatások műszaki kialakításának 
ellenőrzése révén jogosult vagy köteles bizonyos adatokat rendelkezésre bocsátani, nyilvántartásba 
venni, megadni, az adatokhoz való hozzáférést korlátozni vagy az adatokat cserélni”. Amint azt a fenti 
29. pontban már kiemeltük, ez egy központi fogalommeghatározás, amely azonban olyan tág, hogy 
nem teszi lehetővé annak egyértelmű azonosítását, hogy ki minősül adattulajdonosnak1, valamint 
annak megértését, hogy mi a kölcsönhatás az adattulajdonosnak az adatmegosztási jogszabályban és 
az adatkormányzási rendeletben szereplő fogalommeghatározásával. Amennyiben ez a rendelkezés 
nem határozza meg egyértelműen, hogy ki tartozik e fogalommeghatározás körébe, az 
jogbizonytalansághoz vezethet azzal kapcsolatban, hogy a javaslat 33. cikkének (1) bekezdése és 
44. cikke értelmében kinek kell másodlagos felhasználás céljából rendelkezésre bocsátania az 
adatokat, ami viszont veszélyeztetheti az érintettek magánélet tiszteletben tartásához és 
adatvédelemhez való jogát. Ezenkívül a fogalommeghatározás nem áll összhangban a javaslat 
3. cikkének (8) bekezdésével, amely a szociális biztonsági ágazatot is megemlíti, amelyet a javaslat 
2. cikke (2) bekezdésének y) pontjában szereplő ugyanazon fogalommeghatározás jelenleg nem foglal 
magában. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos ezért úgy véli, hogy a 
jogbiztonság érdekében fontos tisztázni ezt a fogalmat. 

45. A javaslat 2. cikke (2) bekezdésének z) pontja az „adatfelhasználó” fogalmát olyan „természetes vagy 
jogi személyként” határozza meg, „aki vagy amely másodlagos felhasználás céljából jogszerű 
hozzáféréssel rendelkezik személyes vagy nem személyes elektronikus egészségügyi adatokhoz”. E 
tekintetben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy az 
„adatfelhasználó” fogalommeghatározása és az „adatátvevő”-nek a javaslat 2. cikke (2) bekezdésének 
k) pontja szerinti fogalommeghatározása, valamint a „címzett”-nek az általános adatvédelmi rendelet 
szerinti fogalommeghatározása közötti kapcsolat nem egyértelmű. Az egyértelműség hiánya az 
„adatfelhasználó” fogalommeghatározása és az „adatfelhasználó”-nak az adatkormányzási 
rendeletben szereplő fogalommeghatározása közötti kölcsönhatás tekintetében is fennáll. Emellett az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos hivatkozik az e vélemény 37. pontjában 
foglalt ajánlásra, amely szerint az uniós intézményeket bele kell foglalni ebbe a 
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fogalommeghatározásba. Végezetül az európai adatvédelmi biztos és az Európai Adatvédelmi Testület 
úgy véli, hogy annak megállapítása helyett, hogy „olyan jogi személy” […] „aki vagy amely […] jogszerű 
hozzáféréssel rendelkezik személyes […] elektronikus egészségügyi adatokhoz”, helyénvalóbb lenne 
kifejteni, hogy ez a hozzáférés egyáltalán megvalósítható-e, és ha igen, milyen feltételek mellett. 

5 AZ ELEKTRONIKUS EGÉSZSÉGÜGYI ADATOK ELSŐDLEGES 
FELHASZNÁLÁSA (II. FEJEZET) 

46. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy az elektronikus 
egészségügyi adatok elsődleges felhasználása tekintetében – a javaslatban foglaltak szerint – 
egyensúlyt kell teremteni az elektronikus nyilvántartások nemzeti, uniós és nemzetközi szintű 
hozzáférhetőségének megkönnyítése, valamint általában az egyének jogaira és szabadságaira, 
valamint az általános adatvédelmi rendelet szerinti jogaira gyakorolt hatás között. Az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy e cél elérése érdekében a 
társjogalkotónak a javaslat következő szempontjait kell figyelembe vennie. 

47. Először is az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a 
javaslat 3. cikke a természetes személyeknek a személyes elektronikus egészségügyi adataik 
elsődleges felhasználásával kapcsolatos jogaira hivatkozik18. Az Európai Adatvédelmi Testületnek és 
az európai adatvédelmi biztosnak komoly aggályai vannak az ilyen újonnan bevezetett jogoknak az 
általános adatvédelmi rendelet 15–22. cikkében meghatározott jogokkal való kölcsönhatásával 
kapcsolatban. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos nevezetesen 
aggályosnak tartja a javaslatban előirányzott jogok és az általános adatvédelmi rendeletben előírt 
jogok közötti átfedést, valamint a jogbizonytalanság kockázatát, amelyet ez az érintettek irányában 
okozhat. Ezért az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos a jogbiztonság 
érdekében sürgeti a társjogalkotót, hogy tisztázza az e jogok közötti kapcsolatot, és biztosítsa, hogy 
azok ne korlátozzák (közvetlenül vagy közvetve) az egyének uniós adatvédelmi jogszabály szerinti 
jogainak körét.  

48. A javaslat 3. cikke bevezeti az azonnali hozzáférés jogát, és az ahhoz való jogot, hogy a természetes 
személyek hozzáférést biztosítsanak adataikhoz vagy kérjék adataik továbbítását az általuk választott 
adatátvevőknek, valamint az ahhoz való jogot, hogy korlátozzák az egészségügyi szakemberek 
hozzáférését elektronikus egészségügyi adataik egészéhez vagy egy részéhez, továbbá hogy 
tájékoztatást kapjanak azokról az egészségügyi szolgáltatókról és egészségügyi szakemberekről, akik 
az egészségügyi ellátással összefüggésben hozzáfértek elektronikus egészségügyi adataikhoz. A 
javaslat (1) preambulumbekezdésében foglaltak szerint „E rendelet célja az európai egészségügyi 
adattér létrehozása annak érdekében, hogy javuljon a természetes személyek személyes elektronikus 
egészségügyi adataihoz való hozzáférése és ezen adatok felett gyakorolt ellenőrzése az egészségügyi 
ellátással összefüggésben (az elektronikus egészségügyi adatok elsődleges felhasználása) […]”. A 
javaslat (6) preambulumbekezdése kifejti, hogy az európai egészségügyi adattér az érintetteknek az 

                                                             

18 Például az érintetteknek a javaslat 3. cikkének (9) bekezdésében megállapított új jogát illetően, amely szerint 
jogukban áll korlátozni az egészségügyi szakemberek hozzáférését elektronikus egészségügyi adataik egészéhez 
vagy egy részéhez, nem egyértelmű, hogy a tagállamok által ugyanezen rendelkezések értelmében 
megállapítandó szabályok és egyedi biztosítékok tiszteletben tartják-e az általános adatvédelmi rendelet 
18. cikkének (2) és (3) pontjában előírt, az adatkezelés korlátozásához való jogra vonatkozó szabályokat. 
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általános adatvédelmi rendelet szerinti jogaira épül, és tovább erősíti a jogokat, miközben támogatnia 
kell e jogoknak az elektronikus egészségügyi adatokra vonatkozó következetes érvényesítését.   

49. Ezzel összefüggésben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos hangsúlyozza, 
hogy e vélemény kidolgozásának időpontjában nem készült adatvédelmi hatásvizsgálat19 a javaslatról. 
Következesképpen nem készült értékelés arról, hogy a tervezett változások hogyan érinthetik az 
érintett jogait és szabadságait, valamint a kapcsolódó kockázatról sem készült értékelés.  

50. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos továbbá üdvözli, hogy a javaslat az 
általános adatvédelmi rendelet szerinti jogokat említi (pl. a díjmentes hozzáférés joga és az adatok 
másolatához való jog)20. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azonban 
megjegyzi, hogy a jogoknak a javaslatban szereplő leírása nincs összhangban az általános adatvédelmi 
rendelet szerinti leírással. A fent említettek szerint ez jogbizonytalansághoz vezethet az érintettekkel 
szemben, akik esetleg nem képesek különbséget tenni a jogok két típusa között. E célból, valamint a 
gyakorlati végrehajtás bonyolultságának elkerülése érdekében az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos sürgeti a társjogalkotót, hogy biztosítsa a jogi egyértelműséget az 
érintettek javaslat által bevezetett jogai és az általános adatvédelmi rendeletben foglalt, az érintettek 
jogaira vonatkozó általános rendelkezések közötti kölcsönhatás tekintetében. 

51. Ez még inkább fontos annak biztosítása érdekében, hogy a digitális szolgáltatásokhoz való 
hozzáférésre és azok használatára korlátozott képességgel rendelkező érintettek ne kényszerüljenek 
harmadik felekre támaszkodni alapvető jogaik gyakorlása során, és következésképpen ne legyenek 
kötelesek magánéletüket és személyes adataikat más természetes személyek tudomására hozni annak 
érdekében, hogy képesek legyenek kérelmezni az adataikhoz való hozzáférést, a javaslat 3. cikke 
(5) bekezdésének b) pontja szerint. 

52. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy az érintett 
adatvédelmi jogainak gyakorlása során történő képviseletének meg kell felelnie bizonyos jogbiztonsági 
követelményeknek. Előfordulhat, hogy az engedélyezésnek a javaslat 3. cikkének az általános proxy 
hozzáférési szolgáltatásokról szóló (5) bekezdésében bevezetett fogalma nem elegendő annak 
biztosításához, hogy az érintetteket semmilyen módon ne kényszerítsék arra, hogy a nevükben az 
adataikhoz való hozzáférést biztosítsanak más, általuk választott természetes személyek számára21. 

                                                             

19  A javaslatot ezért bizottsági szolgálati munkadokumentum kíséri (a 2022. május 6-i 8751/22 ADD 3. sz. 
hatásvizsgálat), amely csupán három szakpolitikai alternatíva általános áttekintését tartalmazza az alapvető 
jogokra gyakorolt hatás tekintetében. Ez nem minősül az általános adatvédelmi rendelet értelmében vett 
adatvédelmi hatásvizsgálatnak, amely elengedhetetlen lenne ahhoz, hogy rendelkezésre álljon annak a 
kockázatértékelésnek az alapos elemzése, amelyet az adatok különleges kategóriáinak nagyon nagy mértékű 
kezelése vonna maga után, valamint a szükséges enyhítő intézkedések és biztosítékok biztosításához. 
20 Lásd például az általános adatvédelmi rendelet 15. cikkének (1) és (3) bekezdését, a hozzáférési jog megléte 
és az adatok másolatának megszerzésére vonatkozó jog megléte tekintetében, valamint az általános 
adatvédelmi rendelet 12. cikkének (5) bekezdését, amely előírja, hogy a jogok gyakorlásának díjmentesnek kell 
lennie. 
21 Figyelembe kell venni, hogy egyes tagállamokban ez csak közjegyző útján történhet jogszerűen, függetlenül 
attól, hogy a hozzáférést kapó személy törvényes gyám-e vagy sem. Fontos emlékeztetni arra, hogy a közjegyző 
beavatkozása okának össze kell függnie az érintettek akaratának szabad kinyilvánítása biztosításának 
szükségességével.  
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53. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos továbbá hangsúlyozza, hogy az 
engedélyezés ilyen tág, biztosítékok nélküli fogalma megnyitja az utat az elektronikus egészségügyi 
adatokhoz való hozzáférés jogának esetleges visszaélésszerű felhasználása előtt. Az a követelmény 
ugyanis, hogy a képviselő csak természetes személy lehet, nem feltétlenül akadályozza meg a 
magánvállalkozások hozzáférését az adatokhoz. Ezért az ilyen esetleges visszaélések megelőzése 
érdekében az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos az ilyen engedélyezési 
mechanizmust kísérő további biztosítékok létrehozását javasolja. 

54. A javaslat 3. cikkének (7) bekezdésében foglalt helyesbítéshez való joggal kapcsolatban az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslatból nem derül ki 
egyértelműen, hogy ki lesz felelős az adatok helyesbítésének biztosításáért. Ez problematikus, 
figyelembe véve, hogy ebben az összefüggésben a személyes adatoknak nemzeti szinten, de uniós és 
akár nemzetközi szinten is többféle forrása és címzettje van. Az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos kiemeli, hogy az általános adatvédelmi rendelet szerint ez a kötelezettség 
az adatkezelőt terheli.  Mivel azonban ebben az összefüggésben számos adatkezelő járul hozzá 
rendelkezésre bocsátandó elektronikus egészségügyi adatokkal, az Európai Adatvédelmi Testület és 
az európai adatvédelmi biztos felkéri a társjogalkotókat, hogy a javaslatban tisztázzák, hogy a 
gyakorlatban hogyan biztosítják a helyesbítéshez való jognak való megfelelést. 

55. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslat 
3. cikkének (8) bekezdése úgy rendelkezik, hogy a természetes személyeknek joguk van ahhoz, hogy 
az egészségügyi vagy szociális biztonsági ágazat valamely adattulajdonosa számára hozzáférést 
biztosítsanak az elektronikus egészségügyi adataikhoz, vagy felkérjék az adattulajdonost arra, hogy 
elektronikus egészségügyi adataikat azonnal, díjmentesen és az adattulajdonos vagy az általa használt 
rendszerek gyártói részéről támasztott akadályok nélkül továbbítsák az egészségügyi vagy szociális 
biztonsági ágazatból származó, általuk választott adatátvevőnek. E tekintetben az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos hangsúlyozza, hogy a rendszernek megfelelően 
azonosítania kell az adatátvevőt, ideértve annak bizonyítását is, hogy az adatokat átvevő jogalany az 
egészségügyi vagy a szociális biztonsági ágazathoz tartozik.  

56. Ezenkívül az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy az érintett 
önrendelkezésével összhangban annak eldöntésekor, hogy az érintett az elektronikus egészségügyi 
adatait mely adatátvevő rendelkezésére bocsátja a javaslat 3. cikkének (8) bekezdésével összhangban, 
az utóbbinak biztosítania kell, hogy az érintett azt is eldönthesse, hogy mely adatokat kell továbbítani, 
a javaslat 3. cikkének (9) bekezdésében foglaltakhoz hasonló módon. Az Európai Adatvédelmi Testület 
és az európai adatvédelmi biztos különösen hangsúlyozza, hogy a javaslatnak lehetőséget kell 
biztosítania arra, hogy csak a szóban forgó cél érdekében szükséges adatokat továbbítsák, és ezt 
azáltal kell biztosítania, hogy előírja a beépített adatvédelemre vonatkozó technikai intézkedések 
elfogadását az adattakarékosság elvének való megfelelés érdekében. 

57. Végül az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy bár a javaslat 
3. cikkének (8) bekezdése bevezeti az érintett ahhoz való új jogát, hogy elektronikus egészségügyi 
adatait továbbítsa az általa választott adatátvevőnek, nem ír elő ennek megfelelő kifejezett 
kötelezettséget az adattulajdonos számára. Mivel az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének 
(1) bekezdése elvben nem engedélyezi az egészségügyi vonatkozású személyes adatok és a genetikai 
adatok kezelését, kivéve, ha az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdése szerinti 
kivételek valamelyike alkalmazandó, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
azt javasolja a társjogalkotónak, hogy hangolja össze a javaslat 3. cikkének (8) bekezdését az általános 
adatvédelmi rendelet 6. cikkével és az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdésével, 
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valamint tisztázza e rendelkezés kölcsönhatását az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének 
(4) bekezdése alapján a tagállamok által az egészségügyi vagy genetikai adatok kezelése tekintetében 
esetlegesen fenntartott vagy bevezetett esetleges további feltételekkel, többek között 
korlátozásokkal. 

58. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos üdvözli a javaslat 3. cikkének 
(10) bekezdésében foglalt rendelkezést, mivel ez garantálja, hogy az érintettek tényleges ellenőrzést 
gyakorolnak személyes adataik felett, lehetővé téve számukra, hogy azonosítsák az egészségügyi 
adataikhoz való esetleges jogosulatlan hozzáférést. Mindazonáltal az Európai Adatvédelmi Testület és 
az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy nem egyértelmű, hogy a természetes személyek ahhoz 
való joga, hogy tájékoztatást kapjanak, az adatokhoz való hozzáférés esetén automatikus értesítési 
eljárás útján valósul-e meg, vagy csak kérésre lehetséges. Az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy az első lehetőség a legmegfelelőbb megoldás az érintett 
helyzetének megerősítésére. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos ezért 
azt javasolja, hogy ezt vegyék figyelembe a társjogalkotók, és ennek megfelelően tisztázzák. 

59. A javaslat 4. cikkének (1) bekezdésével kapcsolatban az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos megállapítja, hogy az egészségügyi szakemberek: a) hozzáférnek az általuk ellátott 
természetes személyek elektronikus egészségügyi adataihoz, függetlenül a biztosítás helye szerinti 
tagállamtól és az ellátás helye szerinti tagállamtól; és b) biztosítják, hogy az általuk ellátott természetes 
személyek személyes elektronikus egészségügyi adatai a részükre nyújtott egészségügyi 
szolgáltatásokkal kapcsolatos információkkal frissüljenek. E tekintetben, mivel az Európai Adatvédelmi 
Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a személyes elektronikus egészségügyi 
adatokhoz való hozzáféréssel nemzeti szinten esetleg már foglalkoztak és azt szabályozták, azt 
javasolja, hogy a társjogalkotók pontosítsák az e rendelkezés és az ügyet már szabályozó nemzeti 
jogszabályok közötti kapcsolatot. 

60. Először is, ami a javaslat 4. cikkének (1) bekezdését illeti, az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos hangsúlyozza, hogy az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének 
(1) bekezdése elvben nem teszi lehetővé az egészségügyi és a genetikai személyes adatok kezelését, 
kivéve, ha az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében foglalt kivételek 
valamelyike alkalmazandó. Ezért az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt 
javasolja, hogy a javaslat 4. cikkének (1) bekezdését hangolják össze az általános adatvédelmi rendelet 
9. cikke (2) bekezdésének h) pontjával. 

61. Másodszor, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy ez a 
rendelkezés nincs összhangban az általános adatvédelmi rendelet adattakarékosságra és célhoz 
kötöttségre vonatkozó elveivel, mivel a hozzáférést nem csak szükség esetén és a „szükséges ismeret” 
elve alapján biztosítják. Ezért és annak érdekében, hogy az érintettek számára megfelelő 
biztosítékokat nyújtsanak, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos javasolja 
annak bevezetését, hogy ezt a hozzáférést csak a „szükséges ismeret” elve alapján tegyék lehetővé. 

62. Harmadszor, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos kiemeli, hogy az 
„egészségügyi szakember” fogalma számos különböző jellegű, különböző részvételt, döntéshozatalt 
és felelősséget igénylő szakmát foglal magában (pl. orvosok, ápolók, laboratóriumi és képalkotó 
technikusok, táplálkozási szakemberek, fizioterapeuták, pszichológusok, gyógyszerészek). Ezért az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy az egészségügyi 
adatokat ne megkülönböztetés nélkül és teljeskörűen bocsássák valamennyi egészségügyi szakember 
rendelkezésére, hanem csak azoknak bocsássák rendelkezésükre, akik esetében valamely konkrét 
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feladat teljesítéséhez szükséges a hozzáférés. Ennek fényében az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos kiemeli a szükségesség és az arányosság elvének fontosságát ebben az 
összefüggésben. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy 
a javaslat 4. cikkének (2) bekezdése szerint az adattakarékosság elvével összhangban a tagállamok 
szabályokat állapíthatnak meg a különböző egészségügyi szakmák által igényelt személyes 
elektronikus egészségügyi adatok kategóriáira vonatkozóan. Az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslatnak ezt a felelősséget kifejezetten a 
tagállamokra kell ruháznia azáltal, hogy kötelezővé teszi azt. E célból az Európai Adatvédelmi Testület 
és az európai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a „tagállamok szabályokat állapíthatnak meg” 
szövegrész helyébe az „a tagállamoknak szabályokat kell megállapítaniuk” szövegrész lépjen annak 
biztosítása végett, hogy az említett szabályokat a tagállamok határozzák meg.  

63. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslat 
4. cikkének (3) bekezdése kimondja, hogy a tagállamok biztosítják, hogy az egészségügyi szakemberek 
hozzáférjenek legalább az elektronikus egészségügyi adatoknak a javaslat 5. cikkében említett 
elsőbbségi kategóriáihoz, ugyanakkor nem határozza meg, hogy az összes egészségügyi szakember az 
elsőbbségi adatok valamennyi kategóriájához hozzáfér-e. A fentieknek megfelelően az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy a hozzáférést csak az 
egészségügyi ellátás céljából szükséges mértékre tekintettel célszerű megadni. Az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy a javaslat 4. cikkének (2) és 
(3) bekezdése közötti kapcsolatot tovább kell pontosítani a javaslatban.  

64. A javaslat 4. cikkének (4) bekezdése lehetőséget biztosít az érintett által kiválasztott hozzáférési 
korlátozásoktól való, a javaslat 3. cikkének (9) bekezdésében előírt eltérésre abban az esetben, ha a 
hozzáférés az érintett vagy más természetes személy létfontosságú érdekeinek védelméhez 
szükséges. E tekintetben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt 
javasolja a társjogalkotóknak, hogy pontosítsák, hogy a természetes személyeknek a 3. cikk 
(10) bekezdésében előírt ahhoz való joga, hogy tájékoztatást kapjanak az elektronikus egészségügyi 
adatokhoz történt, az egészségügyi szakemberek általi hozzáférésekről, a javaslat 3. cikkének 
(9) bekezdésében előirányzott korlátozott információkhoz való hozzáférésekre is kiterjed. 

65. A javaslat 7. cikke előírja, hogy a tagállamok biztosítják, hogy az egészségügyi szakemberek az általuk 
természetes személyek részére nyújtott egészségügyi szolgáltatásokra vonatkozó, releváns 
egészségügyi adatokat az elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerben elektronikus 
formátumban „szisztematikusan” nyilvántartásba vegyék. Az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos aggodalmát fejezi ki az ilyen szisztematikus nyilvántartásba vétel említése 
miatt, mivel úgy tűnik, hogy az nincs összhangban az általános adatvédelmi rendelet adattakarékossági 
elvével. Ezért az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos javasolja, hogy a 
javaslat szövegéből töröljék a „szisztematikusan” kifejezést annak érdekében, hogy a rendelkezést 
összhangba hozzák az adattakarékosság elvével.  

66. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos üdvözli a javaslat 9. cikkében foglalt, 
az elektronikus személyazonosság kezelésére vonatkozó rendelkezéseket, mivel úgy véli, hogy az 
elektronikus egészségügyi szolgáltatásokat igénybe vevő vagy személyes egészségügyi adatokhoz 
hozzáférő természetes személyek és egészségügyi szakemberek biztonságos azonosítása és 
hitelesítése az érintett érintettek jogai védelmének az egyik alapvető eleme. E tekintetben az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos hangsúlyozza, hogy szükséges lehet különböző 
azonosítási és hitelesítési mechanizmust előirányozni az egészségügyi szakemberek számára attól 
függően, hogy a hozzáférést szakemberként vagy magánemberként végzik. 



 

Elfogadva  23 

67. Ami a Digitális Egészségügyi Hatóság létrehozását illeti, amit a javaslat 10. cikke ír elő, az Európai 
Adatvédelmi Testületet és az európai adatvédelmi biztost aggasztja, hogy egyes feladataik átfedésben 
lehetnek az adatvédelmi felügyeleti hatóságoknak az általános adatvédelmi rendelet szerinti 
feladataival, különösen az érintettek jogai és az adatkezelés biztonsága tekintetében.  A jogbiztonság 
és a jogi szöveg értelmezhetőségének javítása érdekében az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a javaslat 3. cikke (11) bekezdése utolsó mondatának 
rendelkezését helyezzék át a javaslat 10. cikkébe. 

68. A javaslat 11. cikkével kapcsolatban, amely megállapítja a természetes és jogi személyek azon jogát, 
hogy panaszt nyújthatnak be a digitális egészségügyi hatósághoz, az Európai Adatvédelmi Testület és 
az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy az adatvédelmi hatóságok pusztán a panasz fennállásáról 
való tájékoztatása nem elegendő ahhoz, hogy képessé tegye őket a panasz adatvédelmi vonatkozású 
bármely aspektusának értékelésére és kivizsgálására. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos ezért annak egyértelművé tételét javasolja, hogy – amennyiben a panasz 
valamilyen módon kapcsolódik az adatvédelemhez, még akkor is, ha a tárgy természetes 
személyeknek a javaslat 3. cikke által bevezetett új jogaival kapcsolatos – a Digitális Egészségügyi 
Hatóságnak meg kelljen küldenie a panasz másolatát az érintett adatvédelmi felügyeleti hatóságnak. 

69. Általánosabban, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy 
vezessenek be az adatvédelmi hatóságokkal folytatandó kötelező konzultációt és együttműködési 
kötelezettséget a panaszok értékelése, valamint a javaslat végrehajtása tekintetében minden olyan 
esetben, amikor adatvédelmi szempontokról van szó. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos hangsúlyozza továbbá, hogy az adatvédelmi hatóságok a kizárólagos illetékes 
hatóságok, amelyek az adatvédelmi kérdésekért felelősek, és ezért továbbra is nekik kell maradniuk 
az egyetlen kapcsolattartó pontnak az érintett számára e kérdések tekintetében, többek között annak 
érdekében is, hogy az érintettek számára elkerülhető legyen a zavar azzal kapcsolatban, hogy milyen 
módon érvényesíthetik adatvédelmi jogaikat. 

70. A javaslat 13. cikke előirányozza annak lehetőségét, hogy határokon átnyúló kiegészítő digitális 
egészségügyi szolgáltatásokat nyújtsanak az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztül, valamint 
hogy az Egészségem@EU (MyHealth@EU) képes adatokat cserélni más infrastruktúrákkal vagy más 
egészségügyi, gondozási vagy társadalombiztosítási szolgáltatásokkal. Ugyanez a rendelkezés előírja a 
tagállamok és a Bizottság számára, hogy biztosítsák az Egészségem@EU (MyHealth@EU) és az 
elektronikus egészségügyi adatok cseréjére szolgáló, nemzetközi szinten létrehozott technológiai 
rendszerek interoperabilitását.  

71. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy ezeket a 
lehetőségeket tágan írja le a javaslat, és meglehetősen nem egyértelmű, hogy az elektronikus 
egészségügyi adatok milyen körülmények között és milyen feltételek mellett oszthatók meg harmadik 
országbeli résztvevőkkel. Az általános adatvédelmi rendelet V. fejezetében a nemzetközi 
adattovábbításra vonatkozóan előírt biztosítékokra figyelemmel az Európai Adatvédelmi Testület és 
az európai adatvédelmi biztos azt javasolja a társjogalkotóknak, hogy tegyék egyértelművé, hogy a 
harmadik ország nemzeti kapcsolattartó pontja vagy a nemzetközi szinten létrehozott rendszer 
tekintetében a Bizottság által elvégzendő megfelelőség-ellenőrzésnek ki kell terjednie az általános 
adatvédelmi rendelet V. fejezetében foglalt követelmények teljesítésére is, mielőtt végrehajtási jogi 
aktus útján megállapítja, hogy az ilyen nemzeti kapcsolattartó pont vagy rendszer az elektronikus 
egészségügyi adatcsere céljából megfelel az Egészségem@EU (MyHealth@EU) követelményeinek.  
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6 ELEKTRONIKUS EGÉSZSÉGÜGYI NYILVÁNTARTÓ RENDSZEREK ÉS 
JÓLLÉTI ALKALMAZÁSOK (III. FEJEZET) 

72. A javaslat III. fejezete az elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerek kötelező öntanúsítási 
rendszerének bevezetésére összpontosít; az ilyen rendszereknek meg kell felelniük az 
interoperabilitással és biztonsággal kapcsolatos, a javaslat II. mellékletében megállapított alapvető 
követelményeknek. Amint azt az indokolás kiemeli, „Ez a megközelítés annak biztosításához 
szükséges, hogy az elektronikus egészségügyi dokumentációk az egyes rendszerek között 
kompatibilisek legyenek, és lehetővé tegye az elektronikus egészségügyi adatoknak a rendszerek 
közötti egyszerű továbbítását”. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
üdvözli, hogy a javaslat 15. és 17. cikke értelmében az elektronikus egészségügyi nyilvántartó 
rendszereket előzetes megfelelőségértékelési eljárásnak kell alávetni, mielőtt azokat az EU-ban 
forgalomba lehetne hozni vagy más módon üzembe lehetne helyezni.  

73. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azonban megjegyzi, hogy a javaslat 
II. mellékletében megállapított egyes alapvető követelmények a személyes adatok védelmével 
kapcsolatos szempontokra vonatkoznak, például a természetes személyeknek a javaslat II. fejezetében 
megállapított jogainak érvényesítésére vagy az elektronikus egészségügyi adatok biztonságos 
kezelésére vonatkozók 22 . Ezen túlmenően a Bizottság által a javaslat 23. cikkének (3) bekezdése 
értelmében a II. mellékletben meghatározott alapvető követelmények tekintetében végrehajtási jogi 
aktusok útján elfogadandó egységes előírások kiterjedhetnek az adatvédelemmel kapcsolatos 
elemekre, például az adatminőségre vonatkozó követelményekre, beleértve az elektronikus 
egészségügyi adatok teljességét és pontosságát, valamint a biztonságra, a titoktartásra, az integritásra, 
a betegbiztonságra és az elektronikus egészségügyi adatok védelmére vonatkozó követelményeket és 
elveket23. 

74. Először is, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos hangsúlyozza, hogy az 
elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszereknek a javaslat II. mellékletében megállapított, az 
interoperabilitással és a biztonsággal kapcsolatos alapvető követelményeknek való megfelelése nem 
feltétlenül jelenti azt, hogy a működésük alapjául szolgáló adatkezelési műveletek önmagukban 
jogszerűek, mivel előfordulhat, hogy az adatkezelőnek meg kell felelnie az uniós adatvédelmi jogból 
eredő további követelményeknek. Bár az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos úgy értelmezi, hogy a fent említett alapvető követelmények és egységes előírások nem 
kapcsolódnak közvetlenül az uniós adatvédelmi joghoz, némelyikük jelentős hatással lehet az érintett 
érintettek személyes adatainak védelmével kapcsolatos releváns szempontokra. E tekintetben az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy úgy tűnik, a fent 
említett követelmények nem veszik kellően figyelembe az adattakarékosság és a beépített 
adatvédelem elvét, mint olyan kulcsfontosságú szempontokat, amelyeket az elektronikus 
egészségügyi nyilvántartó rendszerek kialakításakor figyelembe kell venni annak érdekében, hogy 

                                                             

22 Lásd például az 1.3. pontot és a II. melléklet 3. pontjában felsorolt biztonsági követelményeket, például a 
jogosulatlan hozzáférés megelőzéséről szóló 3.1. pontot; az azonosítási és hitelesítési mechanizmusokról szóló 
3.2. pontot; a hozzáférés-ellenőrzési mechanizmusokról szóló 3.3. pontot; az adathozzáférési naplózási 
mechanizmusokról szóló 3.4. pontot, valamint az egészségügyi szakemberek hozzáférésének korlátozási 
mechanizmusairól szóló 3.5. pontot. 
23 Lásd a javaslat 23. cikke (3) bekezdésének c) és e) pontját, valamint a javaslat 10. cikke (2) bekezdésének 
h) pontját. 



 

Elfogadva  25 

megfelelően védjék az érintettek érdekeit és jogait az adatvédelem és a magánélet védelme 
tekintetében. Ezenkívül a javaslat II. mellékletének 3.8. pontjában szereplő, az adatmegőrzési 
időtartamokkal és hozzáférési jogokkal kapcsolatos követelmények nem veszik figyelembe az 
adatkezelési műveletek konkrét célját, mint „az elektronikus egészségügyi adatok eredete és 
kategóriái” mellett az elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerek tárolási funkcióinak 
megtervezésekor figyelembe veendő kulcsfontosságú elemet. 

75. Figyelembe véve az elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerekben tárolt elektronikus 
egészségügyi adatok kötelező rendelkezésre állására, határokon átnyúló megosztására, 
hozzáférhetőségére és további felhasználására vonatkozó rendelkezések által jelentett kockázatokat, 
valamint az érintett egyénekre gyakorolt hatást, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos úgy véli, hogy a természetes személyek védelmének és az e rendszerekbe vetett 
bizalmuknak a megerősítése érdekében az elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerek 
tekintetében egy harmadik fél által végzendő megfelelőségértékelési eljárás bevezetése lenne a 
legmegfelelőbb 24 , azáltal, hogy a bejelentett szervezeteket bevonnák a javaslat II. mellékletében 
megállapított, az interoperabilitással és biztonsággal kapcsolatos követelményeknek való megfelelés 
érdekében a gyártó által hozott intézkedések – köztük a műszaki megoldások – értékelésébe. E 
tekintetben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos kedvezőnek véli, hogy 
ezt a kérdést külön értékelésnek kell alávetni a javaslat Bizottság általi értékelése és felülvizsgálata 
keretében, amelyet a Bizottság a javaslat hatálybalépésétől számított 5 év után végez el. 

76. Ezenkívül az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos javasolja a javaslat 
módosítását az elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerek kötelező öntanúsítási rendszere és 
az adatvédelmi követelmények közötti kapcsolat tisztázása végett. Meg kell jegyezni továbbá, hogy 
amennyiben a javaslat 23. cikkében említett egységes előírások hatással vannak az elektronikus 
egészségügyi nyilvántartó rendszerek adatvédelmi követelményeire, a Bizottság által a javaslat 
23. cikke alapján elfogadandó végrehajtási jogi aktusokról konzultálni kell mind az európai 
adatvédelmi biztossal, mind az Európai Adatvédelmi Testülettel az uniós adatvédelmi rendelet 
42. cikkének (2) bekezdésével összhangban. Ugyanezek a megfontolások érvényesek a jólléti 
alkalmazások önkéntes címkézésére, amely hasonlóképpen a javaslat II. mellékletében megállapított 
alapvető követelményekre és a javaslat 23. cikkében említett egységes előírásokra támaszkodik. 

77. A javaslat 29. cikke szerinti, az elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerek jelentette 
kockázatok és a súlyos váratlan események kezelése, valamint a korrekciós intézkedések végrehajtása 
tekintetében az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy 
adott esetben célszerű megállapítani az adatvédelmi hatóságok felé teljesítendő tájékoztatási 
kötelezettséget és a velük való együttműködés kötelezettségét. Valójában nem világos, hogy az 
elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszer által jelentett kockázatok között a „közérdek 
védelmének más szempontjaira” való hivatkozás, amely a piacfelügyeleti hatóság beavatkozását vonja 
maga után, magában foglalhatja-e a személyes adatok védelmét is. Ezenkívül nem zárható ki, hogy az 
elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszert érintő súlyos váratlan esemény 25 az elektronikus 

                                                             

24  Lásd például az orvostechnikai eszközökről, a 2001/83/EK irányelv, a 178/2002/EK rendelet és az 
1223/2009/EK rendelet módosításáról, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanácsi irányelv hatályon kívül 
helyezéséről szóló, 2017. április 5-i (EU) 2017/745 európai parlamenti és tanácsi rendeletben előírt, harmadik 
felek által végzendő megfelelőségértékelési eljárást. 
25 Lásd a javaslat 2. cikke (2) bekezdésének q) pontjában megállapított fogalommeghatározást. 
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egészségügyi nyilvántartó rendszer jellemzőinek vagy teljesítőképességének bármely olyan működési 
zavarából vagy romlásból ered, amely a személyes adatok védelmét is érinti. 

78. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos elvben üdvözli a javaslatnak a jólléti 
alkalmazások önkéntes címkézéséről szóló 31. cikkét, mivel ez biztosíthatja az átláthatóságot a jólléti 
alkalmazások felhasználói számára azok fő jellemzői tekintetében, ezáltal támogatva a felhasználókat 
abban, hogy megbízható jólléti alkalmazásokat válasszanak. A javaslat 31. és 32. cikke azonban csak a 
jólléti alkalmazások elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerekkel való interoperabilitásával 
foglalkozik, és a javaslat II. mellékletében megállapított, interoperabilitással és biztonsággal 
kapcsolatos követelményekre korlátozódó önkéntes megfelelési mechanizmust hoz létre annak 
biztosítása érdekében, hogy a jólléti alkalmazások képesek legyenek elektronikus egészségügyi 
adatokat továbbítani az elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerekbe. 

79. E tekintetben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos hangsúlyozza, hogy a 
jólléti alkalmazásokat a javaslat 31. cikke értelmében kísérő címke nem feltétlenül jelenti azt, hogy az 
ezen alkalmazás működésének alapjául szolgáló adatkezelési műveletek önmagukban jogszerűek, és 
azokat a felhasználó mint olyanokat alkalmazhatja. Az adatkezelőnek meg kell felelnie az uniós 
adatvédelmi jogból eredő további követelményeknek. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos javasolja, hogy ezt tisztázzák a javaslatban, akár egy külön 
preambulumbekezdésben. A javaslat (35) preambulumbekezdése megállapítja, hogy „A jólléti 
alkalmazások, például a mobilalkalmazások felhasználóit tájékoztatni kell arról, hogy ezek az 
alkalmazások képesek-e csatlakozni az elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerekhez vagy a 
nemzeti elektronikus egészségügyi megoldásokhoz és adatokat szolgáltatni számukra azokban az 
esetekben, amikor a jólléti alkalmazások által előállított adatok egészségügyi szempontból 
hasznosak”. A javaslat azonban nem határozza meg azokat a feltételeket, amelyek mellett az ilyen 
jólléti alkalmazások jogszerűen csatlakoztathatók az elektronikus egészségügyi nyilvántartó 
rendszerekhez (vagy a nemzeti elektronikus egészségügyi megoldásokhoz) és személyes adatokat 
szolgáltathatnak számukra az adatvédelmi jogszabályok alapján. A javaslat 33. cikkében foglalt, a 
másodlagos felhasználásra szánt elektronikus adatok minimumkategóriáinak felsorolásából 
egyértelműen az tűnik ki, hogy a jólléti alkalmazások által előállított személyes adatok közvetve – az 
elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerbe való feltöltést követően 26 – vagy közvetlenül – 
amennyiben azokat az adattulajdonos a javaslat 2. cikke (2) bekezdésének y) pontja szerinti 
fogalommeghatározásának hatálya alá tartozó szervezetek gyűjtik és/vagy dolgozzák fel 27  – e 
kategóriákba tartoznak, és így az adattulajdonosok azon kötelezettségének hatálya alá tartoznak, 
amelynek értelmében azokat a javaslat IV. fejezetének rendelkezéseivel összhangban másodlagos 
felhasználás céljából rendelkezésre kell bocsátani. 

80. A másodlagos felhasználásra szánt, az orvostechnikai eszközök, a jólléti alkalmazások vagy más 
digitális egészségügyi alkalmazások által generált elektronikus egészségügyi adatok kötelező 
hozzáférhetőségét a mobil és viselhető technológiák gyors technológiai fejlődésére, valamint az ún. 
„quantified self” alkalmazások és eszközök növekvő népszerűségére tekintettel kell értékelni, amely 
alkalmazások és eszközök lehetővé teszik az emberek számára, hogy a személyiségükkel, 
gondolataikkal, szervezetükkel, viselkedési mintáikkal és tartózkodási helyükkel kapcsolatos 
mindenféle szempontot regisztráljanak. Egyértelmű, hogy az adatkezelésnek ezek a típusai jelentős 
figyelmet érdemelnek, mivel nem könnyű felismerni, hogy ezek valójában egészségügyi adatoknak az 

                                                             

26 Lásd a javaslat 3. cikkének (6) bekezdését és 33. cikke (1) bekezdésének a) pontját. 
27 Lásd a javaslat 33. cikke (1) bekezdésének f) és n) pontját. 
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érintett érintettek által végzett kezelését testesítik meg. Ugyanakkor ez azonban valós adatvédelmi 
kockázatokkal jár, különösen abban az esetben, ha az ilyen adatokat további célokból dolgozzák fel 
és/vagy más adatokkal kombinálják, vagy harmadik feleknek továbbítják. Az adatfeldolgozás e típusai 
különleges kockázatokat teremthetnek, ideértve az egyenlőtlen vagy tisztességtelen bánásmód 
kockázatát, amely az adott személy feltételezett vagy tényleges egészségi állapotára vonatkozó, a 
magánélettel kapcsolatos nagyon bizalmas adatokból, például profilalkotás útján származtatott 
adatokon alapul, függetlenül attól, hogy az egészségi állapotára vonatkozó következtetések pontosak-
e vagy sem. Ezek a kockázatok valójában az orvostechnikai eszközök, a jólléti alkalmazások vagy más 
digitális egészségügyi alkalmazások által generált adatok megbízhatóságához és pontosságához is 
kapcsolódhatnak. Mindezek alapján az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
elismeri, hogy a 33. cikk (3) bekezdése megkísérli körülhatárolni, hogy az orvostechnikai eszközök, a 
jólléti alkalmazások vagy más digitális egészségügyi alkalmazások által generált mely adatokat kell 
rendelkezésre bocsátani másodlagos felhasználás céljára. Az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos azonban hangsúlyozza, hogy még mindig nem egyértelmű, hogy milyen 
típusú adatok tartoznak ebbe a kategóriába, vagy ki értékelné azok érvényességét és minőségét, 
miután azokat a természetes személyek a javaslat 3. cikkének (6) bekezdése és 33. cikke 
(1) bekezdésének a) pontja alapján bevitték saját elektronikus egészségügyi dokumentációjukba, vagy 
azokat az adattulajdonosok közvetlenül rendelkezésre bocsátották a javaslat 33. cikke 
(1) bekezdésének f) és n) pontja alapján. 

81. E tekintetben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy 
zárják ki a javaslat IV. fejezetének hatálya alól a jólléti alkalmazásokat és más digitális alkalmazásokat. 
Amennyiben ezeket az adatokat továbbra is a IV. fejezet hatálya alá tartozónak tartják, az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos hangsúlyozza, hogy a felhasználóknak továbbra 
is szabadon kell dönteniük arról, hogy a jólléti alkalmazás és más digitális alkalmazások által generált 
személyes adataik – függetlenül attól, hogy azokat feltöltötték-e a saját elektronikus egészségügyi 
dokumentációjukba – megosztásra kerüljenek-e más adatátvevőkkel és azok másodlagos felhasználás 
céljából további kezelésre kerüljenek-e, és ha igen, akkor ez mely személyes adatokat érintse. Az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos ezért javasolja, hogy módosítsák a 
javaslatot annak biztosítása érdekében, hogy az érintettek megfelelő tájékoztatást kapjanak az 
elektronikus egészségügyi adataik – többek között a jólléti és más digitális alkalmazások által generált 
adatok – lehetséges további felhasználására vonatkozó lehetséges választásaikról. Másodszor, az ilyen 
személyes adatok további kezelésére vonatkozó konkrét feltételeket az adatvédelmi jogszabályokkal 
összhangban egyértelműen meg kell határozni, és megfelelő mechanizmusokat kell létrehozni annak 
biztosítására, hogy az érintetteknek a jólléti és más digitális alkalmazások által generált személyes 
egészségügyi adataik további kezelésével kapcsolatos akaratát tiszteletben tartsák. 

7 AZ ELEKTRONIKUS EGÉSZSÉGÜGYI ADATOK MÁSODLAGOS 
FELHASZNÁLÁSA (IV. FEJEZET) 

82. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos elismeri, hogy a javaslat 
IV. fejezetének célja az elektronikus egészségügyi adatok másodlagos felhasználásának 
megkönnyítése, és üdvözli, hogy az elektronikus egészségügyi adatok ilyen másodlagos felhasználása 
jelentős előnyökkel járhat a közjó számára. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos azonban úgy véli, hogy az ilyen további adatkezelési tevékenységek nem nélkülözik az érintettek 
jogait és szabadságait érintő kockázatokat. 
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83. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslat (37) 
preambulumbekezdésével összhangban „[…] Ez a rendelet az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke 
(2) bekezdésének g), h) és j) pontjával összhangban megteremti az egészségügyi adatok másodlagos 
felhasználására vonatkozó jogalapot, a jogszerű célok, az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés 
(egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes szerveken keresztül történő) 
biztosításának megbízható irányítása és a biztonságos környezetben történő adatkezelés biztosítékait, 
valamint az adatkezelésnek az adatengedélyben meghatározott módozatait". Ennek fényében 
ugyanaz a preambulumbekezdés előírja, hogy az adatkérelmezőnek bizonyítania kell az (EU) 2016/679 
rendelet 6. cikke szerinti jogalapot, amely alapján a javaslatra figyelemmel hozzáférést kérhet az 
adatokhoz, ugyanakkor a javaslat rendelkező részében ez nem tükröződik szükségszerűen. Az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos másrészt megjegyzi, hogy a javaslat 
34. cikkének (1) bekezdése felsorolja az elektronikus egészségügyi adatok másodlagos felhasználás 
céljából történő kezelésének céljait, amelyek között szerepel az egészségügyi vagy gondozási 
ágazathoz kapcsolódó tudományos kutatás is.  

84. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos e tekintetben három fő aggályának 
ad hangot.  

85. Először is, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy hiányzik 
a javaslat 34. cikkének (1) bekezdésében felsorolt azon célok megfelelő ismertetése, amely célokra az 
elektronikus egészségügyi adatok további feldolgozásra kerülhetnek, és különösen aggodalmának ad 
hangot a javaslat 34. cikke (1) bekezdésének f) és g) pontját illetően, amelyek „a népegészségügyhöz 
vagy a társadalombiztosításhoz hozzájáruló termékekre vagy szolgáltatásokra vonatkozó fejlesztési és 
innovációs tevékenységek” vagy az „algoritmusok betanítása, tesztelése és értékelése, többek között 
orvostechnikai eszközökben, MI-rendszerekben és digitális egészségügyi alkalmazásokban, a 
népegészségügyhöz vagy a társadalombiztosításhoz való hozzájárulás” – mint adatkezelési célok – 
bármely formáját magukban foglalhatják. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos határozottan javasolja, hogy a javaslat részletezze tovább ezeket a célokat, írja körül, hogy mikor 
áll fenn megfelelő kapcsolat a népegészségüggyel és/vagy a társadalombiztosítással annak érdekében, 
hogy olyan egyensúly jöjjön létre, amely megfelelően figyelembe veszi a javaslat célkitűzéseit és az 
adatkezelés által érintett érintettek személyes adatainak védelmét.   

86. Másodszor, a fenti észrevételekre figyelemmel és a javaslat (37) preambulumbekezdésében foglalt 
megfogalmazás ellenére az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, 
hogy a javaslat további javításokat igényel az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének való 
megfelelés biztosítása érdekében.  

87. Az elektronikus egészségügyi adatok másodlagos felhasználás céljából történő kezelésének a javaslat 
34. cikkének (1) bekezdése szerinti céljai ugyanis a másodlagos felhasználás több típusát is magukban 
foglalják, amelyek az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében előírt kivételek 
különböző kategóriáiba tartoznának. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos azonban úgy véli, hogy ez nem tükröződik azokban a kritériumokban, amelyek alapján az 
egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes szerveknek értékelniük kell az 
adatkérelmeket és dönteniük kell azokról (a javaslat 45. cikke) az adathozzáférési engedély kiállítása 
érdekében (a javaslat 46. cikke). E célból az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos kiemeli, hogy a javaslat 46. cikkében e tekintetben előírt kritériumok a javaslat rendelkezéseire 
és elveire korlátozódnak, és nem egyértelmű, hogy ezek a rendelkezések hogyan kapcsolódnak az 
általános adatvédelmi rendelet elveihez és rendelkezéseihez, különösen az általános adatvédelmi 
rendelet 9. cikkének (2) bekezdéséhez.   
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88. A fent említettek mellett az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos konkrét 
pontosítást kér arra vonatkozóan, hogy az általános adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének 
j) pontja hogyan és mely esetekben lenne alkalmazandó az egészségügyi adatok „közérdekű archiválás 
céljából, tudományos és történelmi kutatási célból vagy statisztikai célból” (uniós jog vagy tagállami 
jog alapján), valamint az általános adatvédelmi rendelet 89. cikkének (1) bekezdésében előírt 
„megfelelő garanciák” mellett történő kezelése esetében.  

89. Harmadszor, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos mérlegeli, hogy az 
általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdése alóli, az uniós jog által értelmezett kivétel 
hogyan egyeztethető össze az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének (4) bekezdésével, valamint 
azzal a lehetőséggel, hogy a tagállami jog további feltételeket vezessen be, ideértve a genetikai, 
biometrikus vagy személyes egészségügyi adatok kezelésére vonatkozó korlátozásokat is. E 
tekintetben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy a javaslat 
egyértelművé tehetné, hogy az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének (1) bekezdése alóli, a 
javaslatból eredő, de jelenleg explicit módon a javaslat egyetlen rendelkezésében sem meghatározott 
kivételt hogyan szándékozzák összeegyeztetni a tagállamok különböző nemzeti jogszabályaival.  

90.  Ennek eredményeként az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos felszólít 
arra, hogy a javaslat biztosítsa az általános adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdésével való 
teljes körű összeegyeztethetőséget, különös tekintettel annak a javaslat 34. cikke (1) bekezdésének 
f) és g) pontjában felsorolt célokra való alkalmazására. Ezenkívül az Európai Adatvédelmi Testület és 
az európai adatvédelmi biztos azt is javasolja, hogy ennek megfelelően módosítsák a javaslat 46. cikkét 
annak érdekében, hogy az megfelelően integrálja és tükrözze az elektronikus egészségügyi adatok 
másodlagos felhasználásának céljai és az arra vonatkozó követelmények közötti különbségeket. 

91.  Ami a másodlagos felhasználásra szánt elektronikus egészségügyi adatok minimumkategóriát illeti, 
az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat 
33. cikkének (1) bekezdése értelmében a javaslat jogi kötelezettséget fogalmaz meg, amely szerint az 
adattulajdonosok az uniós jog révén az elektronikus egészségügyi adatok meghatározott kategóriáit 
másodlagos felhasználás céljából rendelkezésre bocsátják. Az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslat 41. cikkének (1) bekezdése kimondja, hogy ez 
az (új) jogi kötelezettség kiegészíti a más uniós jogszabály vagy az uniós jogot végrehajtó nemzeti 
jogszabályjogszabályokban (már) előírt egyéb jogi kötelezettségeket. Amint az a javaslat 
(37) preambulumbekezdésében szerepel, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos megjegyzi, hogy a javaslat 33. cikkének (1) bekezdése az általános adatvédelmi rendelet 6. cikke 
(1) bekezdésének c) pontja szerinti jogalapként szolgálna, és kivételt biztosítana az általános 
adatvédelmi rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében foglalt tilalom alól az adattulajdonos számára a 
személyes elektronikus egészségügyi adatok kezelésére (így azok hozzáférhetővé tételére és 
rendelkezésre bocsátására) vonatkozóan. E tekintetben, bár az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos elismeri, hogy az adattulajdonosokra vonatkozó ilyen jogi kötelezettség – 
elvben – illeszkedik az általános adatvédelmi rendelet rendszerébe, jogbizonytalansághoz vezethet. 

92. E tekintetben a javaslat 33. cikkének (5) bekezdése úgy rendelkezik, hogy „Amennyiben a természetes 
személy hozzájárulását a nemzeti jog előírja, az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében 
illetékes szervek az elektronikus egészségügyi adatokhoz való hozzáférés biztosításához az e fejezetben 
megállapított kötelezettségekre támaszkodnak”. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos először is úgy véli, hogy a rendelkezésben említett, a nemzeti jog által előírt, 
„hozzájárulási követelmények” nem egyértelműek. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos különösen azt emeli ki, hogy nem egyértelmű, hogy a javaslatban az elektronikus 
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egészségügyi adatok másodlagos felhasználása tekintetében előirányzott eljárás mely szakaszában 
hagyhatják figyelmen kívül az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes 
szervek a nemzeti jogban meghatározott ilyen követelményeket, különösen, ha azok az általános 
adatvédelmi rendelet 9. cikke (4) bekezdésének hatálya alá tartoznak. Az Európai Adatvédelmi 
Testület és az európai adatvédelmi biztos ezenkívül javasolja, hogy végezzenek további pontosítást és 
részletezést a javaslat 46. cikkének (6) bekezdésének f) pontjával kapcsolatban, amely előírja az 
egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes szervek számára, hogy lehetőség 
szerint az adatengedélyben határozzanak meg „a megadott adatengedélyben szereplő […] különleges 
feltételek”-et. 

93. A javaslat 36. cikke rendelkezik az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes 
szervek létrehozásáról. E tekintetben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos hangsúlyozza, hogy az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes szerv azon 
felelőssége, hogy megvizsgálja az adatfelhasználó által javasolt jogalapot, megköveteli, hogy az 
egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes szervnél rendelkezésre álljon a 
megfelelő jogi szakértelem. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
megjegyzi, hogy ez még nem szerepel kifejezetten a javaslat 36. cikkében. Az Európai Adatvédelmi 
Testület és az európai adatvédelmi biztos azonban hangsúlyozza, hogy az érintett adatvédelmi hatóság 
minden esetben ellenőrizheti és szükség esetén megváltoztathatja a jogalapnak az egészségügyi 
adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes szerv általi értékelését. E célból az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos konkrét egyértelműsítésre szólít fel az 
egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes szerv és az illetékes adatvédelmi 
hatóság adatvédelmi kérdésekkel összefüggésben betöltött szerepe közötti kölcsönhatást illetően. 

94. A javaslat és a tagállami jogszabályok közötti kapcsolat tisztázásának szükségességét a személyes 
elektronikus egészségügyi adatokhoz másodlagos felhasználás céljából történő, határokon átnyúló 
hozzáféréssel összefüggésben benyújtott, adatengedély iránti kérelmek kontextusában (a javaslat 
4. szakasza, 52–54. cikk) példázzuk tovább. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy bár a javaslat célja a határokon átnyúló másodlagos felhasználás 
megkönnyítése a „nemzeti kapcsolattartó pontok” és a határokon átnyúló infrastruktúra 
(EgészségügyiAdatok@EU, HealthData@EU) létrehozásával, az adatfelhasználóknak esetlegesen 
továbbra is az egyes tagállamokban az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes 
szervekhez kell fordulniuk. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
tulajdonképpen úgy értelmezi, hogy a javaslat 45. cikkének (3) bekezdése csak korlátozott 
koordinációt ír elő az érintett, az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes 
szervek között az adatengedély megszerzésére irányulóan. Az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos azonban úgy véli, hogy a javaslat nem nyújt megfelelő pontosítást a 
határokon átnyúló adatengedélyekkel összefüggésben alkalmazandó konkrét nemzeti joggal (az 
egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes szerv vagy az adatkérelmező nemzeti 
jogával) kapcsolatban, ideértve azt a jogalapot is, amelyet (az adatkérelmezőnek) meg kell határozni 
és (az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes szervnek) értékelni kell. Végül e 
tekintetben azt is meg kell jegyezni, hogy mind az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés 
tekintetében illetékes szerv, mind az adatfelhasználó részéről előfordulhatnak (jelentős) szakértelmi 
hiányosságok a tagállamok (ilyen) jogalapra vonatkozó jogszabályai (az azokban megállapított 
teljesítendő követelmények) közötti különbségek azonosításával és értékelésével kapcsolatos 
problémák megoldása terén.  
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95. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslat 
38. cikkének (2) bekezdése előírja, hogy az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében 
illetékes szervek nem kötelezhetők arra, hogy az általános adatvédelmi rendelet 14. cikke szerinti 
konkrét információkat adjanak meg minden egyes természetes személynek az adatainak az 
adatengedély hatálya alá tartozó projektekben való felhasználására vonatkozóan. E tekintetben az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy a bevezetett mentesség 
nem kívánt következményekkel járhat az érintettek alapvető jogaira és szabadságaira nézve, mivel 
nincsenek meghatározva azok a konkrét feltételek, amelyek mellett az ilyen mentesség alkalmazandó 
lenne.  

96. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos emlékeztet továbbá az érintettek 
felé teljesítendő átláthatósági kötelezettségek fontosságára, és sürgeti a társjogalkotót, hogy 
azonosítson konkrét helyzeteket annak biztosítása érdekében, hogy az egészségügyi adatokhoz való 
hozzáférés tekintetében illetékes szervek ne támaszkodhassanak szisztematikusan erre a 
rendelkezésre. Ezért az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt javasolja, 
hogy ennek megfelelően módosítsák a rendelkezést, figyelembe véve, hogy az általános adatvédelmi 
rendelet 14. cikkében meghatározott követelményeket nem lehet szisztematikusan felülbírálni 
anélkül, hogy megfelelő és releváns értékelést és indokolást készítenének arról, hogy szükség van-e 
ilyen mentességhez folyamodni28. Amennyiben a tájékoztatáshoz való jog korlátozása fennmarad, az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos hangsúlyozza a társjogalkotóknak, 
hogy figyelembe kell venni az általános adatvédelmi rendelet 23. cikkében előírt feltételeket. 

97.  A javaslat 40. cikke meghatározza az egészségügy összefüggésében az adataltruizmus 
fogalommeghatározását és arról rendelkezik. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos e tekintetben úgy véli, hogy a rendelkezés nem egyértelmű, különös tekintettel az 
adatkormányzási rendelet által bevezetett megfelelő rendelkezéssel való kölcsönhatásra. E célból az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy ennek megfelelően 
tisztázzák a rendelkezést.   

98. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos kedvezően fogadja a javaslat 
44. cikkének (3) bekezdésében foglalt rendelkezést, amely kimondja, hogy amennyiben az 
egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes szerveknek álnevesített formátumban 
kell biztosítaniuk hozzáférést az adatokhoz, az adatfelhasználók nem azonosíthatják újból az ilyen 
formátumban a rendelkezésükre bocsátott elektronikus egészségügyi adatokat (az álnevesítés 
visszafordításához szükséges információk csak az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés 
tekintetében illetékes szerv számára hozzáférhetők). Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos üdvözli továbbá, hogy a javaslat ugyanezen rendelkezése kimondja, hogy 
amennyiben az adatfelhasználó nem tartja be az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében 
illetékes szerv álnevesítést garantáló intézkedéseit, vele szemben megfelelő biztosítékokat kell 
alkalmazni. 

99. Végül a javaslat 48. cikke úgy rendelkezik, hogy a közszférabeli szervezetek, valamint az uniós 
intézmények, szervek és hivatalok számára a javaslat 46. cikkétől eltérve a 48. cikk szerinti 
elektronikus egészségügyi adatokhoz való hozzáféréshez nincs szükség adatengedélyre. Az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy engedélyre szükség van annak 
ellenőrzésének lehetővé tétele érdekében, hogy valamennyi vonatkozó követelményt – beleértve a 

                                                             

28 Lásd még a fenti 25. pontot.  
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jogszerűséget és a szükségességet is – betartották-e. Ezenkívül az Európai Adatvédelmi Testület és az 
európai adatvédelmi biztos fontosnak tartja ezt a követelményt az átláthatóság előmozdítása 
érdekében, mivel a javaslat előirányozza, hogy az egészségügyi adatokhoz való hozzáférés 
tekintetében illetékes szervek a 46. cikk alapján kiadott valamennyi adatengedélyről általános 
tájékoztatást nyújtanak.  

8 TOVÁBBI INTÉZKEDÉSEK (V. FEJEZET) 

8.1 A személyes elektronikus egészségügyi adatok tárolása az EU-ban és a 
nemzetközi adattovábbítások megfelelése az általános adatvédelmi rendelet 
V. fejezetének 

100. A javaslat V. fejezetének célja, hogy az európai egészségügyi adattér fejlesztését kísérő, a tagállamok 
általi kapacitásépítést elősegítő egyéb intézkedéseket terjesszen elő. Emellett ez a fejezet a nem 
személyes elektronikus (egészségügyi) adatokhoz való nemzetközi hozzáférést és azok továbbítását, 
valamint a személyes elektronikus egészségügyi adatokhoz való nemzetközi hozzáférést és azok 
továbbítását szabályozza.  

101. A személyes elektronikus egészségügyi adatokhoz való nemzetközi hozzáféréssel és ezen adatok 
továbbításával összefüggésben a javaslat 63. cikke előírja, hogy a tagállamok „az (EU) 2016/679 
rendelet 9. cikkének (4) bekezdésével összhangban és az abban foglalt feltételek mellett további 
feltételeket – többek között korlátozásokat – tarthatnak fenn vagy vezethetnek be”. 

102. Először is az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos emlékeztetni kíván arra, 
hogy az Európai Unió Bírósága a Digital Rights Ireland ügyben hozott ítéletében úgy vélte, hogy az 
adatok Unió területén történő megőrzésére vonatkozó követelmény hiánya azt jelenti, hogy „[…] nem 
állapítható meg, hogy teljes mértékben biztosított‑e a Charta 8.  cikkének (3) bekezdésében 
kifejezetten megkövetelt, független hatóság által – az […] adatvédelmi és adatbiztonsági 
követelmények tiszteletben tartása tekintetében – gyakorolt felügyelet. Márpedig az uniós jog alapján 
végzett ilyen felügyelet lényeges eleme az egyének személyes adatok kezelése tekintetében való 
védelmének”29. Más szóval az EUB a szóban forgó ügyben kifejezetten kimondta, hogy amennyiben 
nincs előírva, hogy a szóban forgó adatokat az Unió területén őrizzék meg, nem biztosítható teljes 
mértékben a valamely független felügyeleti hatóság által az adatvédelmi és adatbiztonsági 
követelmények tiszteletben tartása tekintetében gyakorolt felügyelet. Az adatok Unió területén 
történő megőrzése előírásának elmulasztása azon megfontolások közé tartozott, amelyek alapján az 
EUB arra a következtetésre jutott, hogy az uniós jogalkotó meghaladta azokat a korlátokat, amelyeket 

                                                             

29 A Bíróság 2014. április 8-i ítélete (nagytanács), Digital Rights Ireland Ltd, C‑293/12. és C‑594/12. sz., egyesített 
ügyek; 68. pont. Lásd még továbbá Pedro Cruz Villalón főtanácsnok 2013. december 12-én ismertetett, 
ugyanerről az ügyről szóló indítványának 78. és 79. pontját, amely megjegyzi, hogy az arra irányuló 
kötelezettséget megállapító rendelkezés hiánya, hogy „a megőrzendő adatokat valamely tagállam területén, 
valamely tagállam joghatósága alatt tárolják”, „annak veszélyét is növeli, hogy az adatokat a magánélet 
tiszteletben tartásához való jogból eredő követelményekkel össze nem egyeztethető módon használják fel” és 
„jelentősen növeli annak kockázatát, hogy az adatok a szabályozást megsértve hozzáférhetővé válnak vagy 
nyilvánosságra kerülnek”.  
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az arányosság elvének tiszteletben tartása a Charta 7. és 8. cikkének, valamint 52. cikkének (1) 
bekezdésére tekintettel megkövetel30. 

103. A személyes adatok bizonyos konkrét esetekben az Unió területén történő tárolására vonatkozó 
követelmény előírásának szükségességét később megerősítette és kiegészítette a Tele 2 ítélet, 
amelyben az EUB megállapította, hogy „A megőrzött adatok mennyiségére, ezen adatok minősített 
jellegére, valamint az ezekhez való jogellenes hozzáférés veszélyére tekintettel az elektronikus 
hírközlési szolgáltatások szolgáltatói az említett adatok teljes integritásának és titkosságának 
biztosítása céljából megfelelő műszaki és szervezeti intézkedések révén kötelesek a védelem és 
biztonság különösen magas szintjét biztosítani. A nemzeti szabályozásnak különösen rendelkeznie kell 
az Unió területén történő adatmegőrzésről, valamint az adatoknak az adatmegőrzési időszak végén 
történő visszafordíthatatlan megsemmisítéséről” (utólagos kiemelés)31. Az EUB ismét hangsúlyozta, 
hogy a szóban forgó adatok szükséges biztonsági és védelmi szintjének garantálása érdekében a 
vonatkozó jogszabálynak elő kell írnia az adatoknak az EU-ban való megőrzését. 

104. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy a Bíróság által az e 
két precedensértékű ítéletben tett megállapítások a javaslat összefüggésében is relevánsak, mivel az 
i. nagy mennyiségű személyes adat kezelésére lesz alkalmazandó, ii. amelyek rendkívül érzékeny 
természetűek és iii. amelyek tekintetében nincs olyan objektív elem, amely alapján arra lehetne 
következtetni, hogy a jogellenes hozzáférés kockázata alacsonyabb, mint a fent említett ítéletekkel 
összefüggésben megállapított kockázat32. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos különösen hangsúlyozza, hogy a Bíróság megállapítása még inkább alkalmazandó a szóban forgó 
adatokra, tekintettel arra, hogy az egészségügyi adatok valószínűleg még érzékenyebbnek tekintendő 
adatok, mint a távközlési adatok (azaz a fent említett két ítéletben érintett szóban forgó adatok). 

105. Ezzel összefüggésben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos osztja a 
Bíróság azzal kapcsolatos aggályait, hogy csökkenteni kell a jogellenes hozzáférés és a nem hatékony 
felügyelet kockázatát bizonyos típusú adatok és az adatkezelési műveletek bizonyos típusai esetében. 
Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos különösen megjegyzi, hogy 
amennyiben az adatkezelési infrastruktúra nem uniós/nem EGT-tagállamban található, előfordulhat, 
hogy az uniós adatvédelmi felügyeleti hatóságnak az uniós adatvédelmi szabályoknak való megfelelés 
feletti felügyelete nem mindig biztosítható teljesen. 

106. Emellett az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a Bizottság 
a közelmúltban egy másik összefüggésben javaslatot tett adattárolási követelményekre: az uniós 
intézmények, szervek, hivatalok és ügynökségek információbiztonságáról szóló európai parlamenti és 
tanácsi rendeletre irányuló közelmúltbeli javaslat 17. cikke (1) bekezdésének c) pontja előírja, hogy „a 

                                                             

30 A Bíróság 2014. április 8-i ítélete (nagytanács), Digital Rights Ireland Ltd, C‑293/12. és C‑594/12. sz., egyesített 
ügyek; 69. pont.  
31  A Bíróság 2016. december 21-i ítélete (nagytanács), Tele2 Sverige AB kontra Post- och telestyrelsen és 
Secretary of State for the Home Department kontra Tom Watson és mások, C-203/15. és C-698/15. sz., 
egyesített ügyek, 122. pont. Lásd még Henrik Saugmandsgaard Øe főtanácsnok 2016. július 19-én ismertetett 
indítványát a Tele2 Sverige AB kontra Post- och telestyrelsen és Secretary of State for the Home Department 
kontra Tom Watson és mások C‑203/15. és C‑ 698/15. sz.,  egyesített ügyekről, 239–241. o. 
32 Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a jogellenes hozzáférés e 
kockázata miatt a Bizottság ténylegesen arra kényszerült, hogy a nem személyes adatokat illetően a kérdéssel 
kapcsolatban külön rendelkezést állapítson meg (a javaslat 62. cikke).   
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nem minősített érzékeny adatokat az Unióban kell tárolni és kezelni”33. Általánosabban, az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy az uniós jog már számos példát 
biztosít a személyes adatok Unión belüli tárolására vonatkozó meglévő jogszabályokra, és ezek 
általában még ennél is tovább mennek azáltal, hogy korlátozzák az adattovábbítást is34. Az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos ezért arra a következtetésre jut, hogy bizonyos 
konkrét helyzetekben az uniós jog előírja, hogy a jogellenes hozzáférés kockázatának csökkentése és 
a hatékony felügyelet biztosítása érdekében az adatokat az EU-ban kell tárolni.  

107. Másodszor, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a 
javaslatnak a nem személyes elektronikus egészségügyi adatokhoz való nemzetközi hozzáférésről és 
azok továbbításáról szóló 62. cikke több alkalommal említi az „Unióban tárolt” nem személyes 
elektronikus egészségügyi adatokat, ami azt az általános feltételezést jelzi, hogy ezt az adatkategóriát 
az EU-ban kell tárolni. Az európai adatvédelmi biztos és az Európai Adatvédelmi Testület úgy véli, hogy 
ugyanezt a megközelítést kell alkalmazni a javaslat hatálya alá tartozó személyes adatok esetében is, 
mivel nehéznek tűnne megindokolni, hogy létezik a nem személyes elektronikus egészségügyi 
adatoknak az Unióban történő tárolására vonatkozó követelmény, de nem létezik azonos követelmény 
a személyes elektronikus egészségügyi adatokra vonatkozóan.  

108. Harmadszor, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos ezzel összefüggésben 
egyértelművé kívánja tenni, hogy a személyes adatok Unión belüli tárolására vonatkozó kötelezettség 
nem zárja ki a személyes elektronikus egészségügyi adatok harmadik országok vagy nemzetközi 
szervezetek részére történő továbbítását. A személyes adatok Unión belüli tárolására vonatkozó 
általános követelmény tulajdonképpen összeegyeztethető az általános adatvédelmi rendelet 
V. fejezetének megfelelően engedélyezett különleges adattovábbításokkal (pl. tudományos 
kutatással, ellátás nyújtásával, nemzetközi együttműködéssel összefüggésben történőkkel). 
Következésképpen az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy az 
adatok EU-n belüli tárolására vonatkozó kötelezettség arányos lenne, és nem lépné túl az elérni kívánt 
cél eléréséhez szükséges mértéket, amely cél az érintett adatokhoz való jogellenes hozzáférés és az 
érintett adatok felett gyakorolt nem hatékony felügyelet kockázatának csökkentése érdekében egy 
további biztosíték létrehozása, tekintettel azok rendkívül érzékeny jellegére.  

                                                             

33  Javaslat – Az Európai Parlament és a Tanács rendelete az uniós intézmények, szervek, hivatalok és 
ügynökségek információbiztonságáról. 
COM(2022) 119 final; https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119  
34 Lásd az utas-nyilvántartási adatállománynak (PNR) a terrorista bűncselekmények és súlyos bűncselekmények 
megelőzése, felderítése, nyomozása és a vádeljárás lefolytatása érdekében történő felhasználásáról szóló, 
2016. április 27-i (EU) 2016/681 európai parlamenti és tanácsi irányelv 6. cikkének (8) bekezdését: „A PNR-
adatok utas-adat információs egység általi tárolására, kezelésére és értékelésére kizárólag a tagállamok 
területén található biztonságos helyen kerülhet sor.”; a vízuminformációs rendszerről (VIS) és a rövid távú 
tartózkodásra jogosító vízumokra vonatkozó adatok tagállamok közötti cseréjéről szóló, 2008. július 9-i 
767/2008/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet (VIS-rendelet) 3. cikkét; a tagállamok külső határait átlépő 
harmadik országbeli állampolgárok belépésére és kilépésére, valamint beléptetésének megtagadására 
vonatkozó adatok rögzítésére szolgáló határregisztrációs rendszer (EES) létrehozásáról és az EES-hez való 
bűnüldözési célú hozzáférés feltételeinek meghatározásáról, valamint a Schengeni Megállapodás 
végrehajtásáról szóló egyezmény, a 767/2008/EK rendelet és az 1077/2011/EU rendelet módosításáról szóló, 
2017. november 30-i (EU) 2017/2226 európai parlamenti és tanácsi rendelet 41. cikkét; a Schengeni Információs 
Rendszer második generációjának (SIS II) létrehozásáról, működtetéséről és használatáról szóló, 
2006. december 20-i 1987/2006/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet 39. cikkét.  

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119
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109. Negyedszer pedig az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt is megjegyzi, 
hogy a javaslat 63. cikke előírja, hogy a tagállamok az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikkének 
(4) bekezdésével összhangban és az abban foglalt feltételek mellett további feltételeket – többek 
között korlátozásokat – tarthatnak fenn vagy vezethetnek be. A nemzeti szinten bevezetett ilyen 
korlátozások az adatok EU-n belüli tárolására vonatkozó kötelezettséget is magukban foglalhatják. Az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos felhívja a figyelmet arra, hogy egy ilyen 
kötelezettség már több tagállamban is alkalmazandó, és valószínűnek tartja, hogy több tagállam is 
hasonló kötelezettségeket írna elő vagy írna továbbra is elő, ha a kérdést uniós szinten nem 
harmonizálják.  

110. A fentiekre tekintettel az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos ezért 
alapvető fontosságúnak tartja a következetlen és széttagolt megközelítés elkerülését az egész EU-ban, 
amely az érintettek eltérő szintű védelméhez vezetne, ami ellentétes lenne az általános adatvédelmi 
rendelet egyik fő célkitűzésével35. Ezért az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos úgy véli, hogy a további kötelezettségekkel – többek között a személyes elektronikus 
egészségügyi adatok EU-n belüli tárolásával – a lehető legnagyobb mértékben uniós szinten, azaz a 
javaslatban kell foglalkozni annak érdekében, hogy az érintettek számára Unió-szerte egységesen 
magas szintű védelmet biztosítsanak, valamint megőrizzék a belső piac megfelelő működését, 
összhangban az EUMSZ 114. cikkével, amelyen a javaslat alapul.  

111. A fenti okok miatt és kellően figyelembe véve a szóban forgó személyes adatok rendkívül érzékeny 
jellegét, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy a javaslat 
63. cikkének a javaslat hatálya alá tartozó, személyes elektronikus egészségügyi adatokat 
feldolgozó, az EU-ban tevékenységi hellyel rendelkező adatkezelők és adatfeldolgozók számára 
kötelezővé kell tennie ezen adatok EU-ban való tárolását. A fentiekben kifejtettek szerint a személyes 
elektronikus egészségügyi adatok Unión belüli tárolására vonatkozó ilyen követelmény nem érintheti 
a személyes elektronikus egészségügyi adatoknak az általános adatvédelmi rendelet V. fejezetével 
összhangban történő továbbításának lehetőségét36. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai 
adatvédelmi biztos azt is javasolja, hogy a preambulumban emlékeztessenek arra, hogy a személyes 
elektronikus egészségügyi adatokat kezelő adatkezelők és adatfeldolgozók továbbra is az általános 
adatvédelmi rendeletnek az uniós jog által nem engedélyezett továbbításról és közlésről szóló 
48. cikkének hatálya alá tartoznak, és harmadik országból érkező hozzáférés iránti kérelem esetén 
meg kell felelniük ennek a rendelkezésnek37. 

                                                             

35  Lásd az általános adatvédelmi rendeletnek a rendelet 9. cikkének (4) bekezdésével kapcsolatos, 
(53) preambulumbekezdését: „Ez azonban nem akadályozhatja a személyes adatok Unión belüli szabad 
áramlását azokban az esetekben, amikor az említett feltételek az ilyen adatok határokon átnyúló kezelésére 
vonatkoznak”. 
36  És feltéve, hogy az általános adatvédelmi rendelet egyéb feltételeinek, különösen az adatkezelés 
jogszerűségére vonatkozó 6. cikkének eleget tesznek. 
37 Az általános adatvédelmi rendelet 48. cikke: „Valamely harmadik ország bíróságának bármely olyan ítélete, 
illetve közigazgatási hatóságának bármely olyan döntése, amely valamely adatkezelő vagy adatfeldolgozó 
számára személyes adatok továbbítását vagy közlését írja elő, kizárólag akkor ismerhető el vagy hajtható 
bármely módon végre, ha az az adatok megismerését igénylő harmadik ország és az Unió vagy egy tagállama 
között létrejött, hatályos nemzetközi megállapodáson, például kölcsönös jogsegélyszerződésen alapul, az 
adattovábbítás e fejezet szerinti egyéb módozatainak sérelme nélkül”. 
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8.2 Közbeszerzés és uniós finanszírozás 

112. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslat 
60. cikke a közbeszerzésre és az uniós finanszírozásra vonatkozó további követelmények kérdésével 
foglalkozik. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy a fenti (az 
EU-ban történő adattárolásra és az 5. fejezetnek és különösen az általános adatvédelmi rendelet 
48. cikkének való megfelelésre vonatkozó) ajánlásokat akkor lehetne a legjobban megvalósítani a 
gyakorlatban, ha azokat az Unióban tevékenységi hellyel rendelkező adatkezelők és adatfeldolgozók 
által nyújtott szolgáltatások közbeszerzésének38 vagy finanszírozásának korai szakaszában építenék 
be.  

113. Ezért az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a javaslat 
60. cikke a személyes elektronikus egészségügyi adatokat kezelő, az EU-ban tevékenységi hellyel 
rendelkező adatkezelők és adatfeldolgozók által nyújtott szolgáltatások beszerzésének vagy 
finanszírozásának feltételeként említse meg, hogy az ilyen adatkezelőknek és adatfeldolgozóknak i. 
ezeket az adatokat az EU-ban kell tárolniuk, és ii. megfelelően bizonyítaniuk kell, hogy nem 
tartoznak az uniós adatvédelmi szabályokkal ellentétes harmadik országbeli jogszabályok hatálya 
alá.  

8.3 Harmadik ország nemzeti kapcsolattartó pontjai vagy nemzetközi szinten 
létrehozott rendszerek 

114. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat 
13. cikkének (3) bekezdése és 52. cikkének (5) bekezdése lehetővé teszi a harmadik ország nemzeti 
kapcsolattartó pontjai vagy a nemzetközi szinten létrehozott rendszerek az Egészségem@EU 
(MyHealth@EU), illetve az EgészségügyiAdatok@EU (HealthData@EU) követelményeinek való 
megfelelésének elismerését. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
emlékeztet arra, hogy az Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) és az EgészségügyiAdatok@EU-hoz 
(HealthData@EU) való csatlakozásból és az azok használatából eredő adattovábbításoknak meg kell 
felelniük az általános adatvédelmi rendelet V. fejezetének.   

115. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat 
13. cikkének (3) bekezdése és 52. cikkének (5) bekezdése lehetővé teszi a harmadik ország nemzeti 
kapcsolattartó pontjai vagy a nemzetközi szinten létrehozott rendszerek az Egészségem@EU 
(MyHealth@EU), illetve az EgészségügyiAdatok@EU (HealthData@EU) követelményeinek való 
megfelelésének elismerését. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
emlékeztet arra, hogy az Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) és az EgészségügyiAdatok@EU-hoz 
(HealthData@EU) való csatlakozásból és az azok használatából eredő adattovábbításoknak meg kell 
felelniük az általános adatvédelmi rendelet V. fejezetének.  

116. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos különösen megjegyzi, hogy a 
javaslat 13. cikkének (3) bekezdése és 52. cikkének (5) bekezdése egyaránt említi, hogy a Bizottságnak 
megfelelőség-ellenőrzéseket kell végeznie az azt megállapító végrehajtási jogi aktus kibocsátása előtt, 

                                                             

38 E tekintetben az általános adatvédelmi rendelet (78) preambulumbekezdése előírja, hogy „A beépített és az 
alapértelmezett adatvédelem elveit a közbeszerzések során is figyelembe kell venni”. Továbbá a közbeszerzésről 
szóló 2014/24/EU irányelv (77) preambulumbekezdése előírja, hogy „A műszaki leírások kialakítása során az 
ajánlatkérő szerveknek figyelembe kell venniük az adatvédelmi jog területére vonatkozó uniós jogi 
követelményeket, különösen a személyes adatok feldolgozásának kialakítása kapcsán (beépített adatvédelem)”. 
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hogy egy harmadik ország nemzeti kapcsolattartó pontja vagy egy nemzetközi szinten létrehozott 
rendszer megfelel az Egészségem@EU (MyHealth@EU) és az EgészségügyiAdatok@EU 
(HealthData@EU) követelményeinek. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos azt is megjegyzi, hogy a javaslatnak az Egészségem@EU-ra (MyHealth@EU) vonatkozó 
(26) preambulumbekezdése megemlíti annak szükségességét, hogy ezeknek az ellenőrzéseknek 
biztosítaniuk kell, hogy „a nemzeti kapcsolattartó pont megfeleljen az […] műszaki előírásainak, 
adatvédelmi szabályainak és egyéb követelményeinek […]”. E tekintetben az Európai Adatvédelmi 
Testület és az európai adatvédelmi biztos azt ajánlja, hogy a javaslat 13. cikkének (3) bekezdésében 
és 52. cikkének (5) bekezdésében egyaránt közvetlenül tisztázzák, hogy a megfelelőség-
ellenőrzéseknek biztosítaniuk kell az általános adatvédelmi rendelet V. fejezetének való 
megfelelést, amint egy harmadik ország nemzeti kapcsolattartó pontja vagy egy nemzetközi szinten 
létrehozott rendszer csatlakozik az Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) és az 
EgészségügyiAdatok@EU-hoz (HealthData@EU). 

 

9 EURÓPAI IRÁNYÍTÁS ÉS KOORDINÁCIÓ (VI. FEJEZET) 

117. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslat 
64. cikke létrehozza az Európai Egészségügyi Adattér Testületet, egy olyan koordinációs szervet, 
amelynek célja, hogy megkönnyítse a tagállamok közötti együttműködést és információcserét. Az 
Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy az Európai 
Egészségügyi Adattér Testület valamennyi tagállam digitális egészségügyi hatóságainak és az 
egészségügyi adatokhoz való hozzáférés tekintetében illetékes szerveinek képviselőiből áll, valamint 
hogy a Bizottság látja el az Európai Egészségügyi Adattér Testület elnökségét.  Az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslattal összhangban 
az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos képviselői meghívást kaphatnak az 
ülésekre, amennyiben a megvitatott kérdések adatvédelmi kérdések. Az Európai Adatvédelmi 
Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy képviselőiknek állandó tagoknak kell 
lenniük az Európai Egészségügyi Adattér Testületben (tehát nem csak esetlegesen meg kell hívni 
őket) és részt kell venniük a személyes adatok védelmével kapcsolatos valamennyi vitában, a 
javaslat által az általános adatvédelmi rendelet rendelkezései tekintetében bevezetett rendelkezések 
következetes értelmezésének és alkalmazásának biztosítása érdekében. 

118. A javaslat 65. cikkének (1) bekezdése ezenkívül meghatározza az Európai Egészségügyi Adattér 
Testületnek az elektronikus egészségügyi adatok elsődleges felhasználásához kapcsolódó feladatait. 
Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a Bizottság 
írásbeli hozzájárulásokat bocsáthat ki és részt vesz a bevált gyakorlatok cseréjében a javaslat 
végrehajtásával kapcsolatos kérdésekben, különösen az alábbiak tekintetében: a javaslat II. és III. 
fejezetben meghatározott rendelkezések (a 65. cikk (1) bekezdése b) pontjának i. alpontja és az 
elektronikus egészségügyi adatok elsődleges felhasználásának egyéb vonatkozásai (a 65. cikk 
(1) bekezdése b) pontjának iii. alpontja). Mivel a javaslat II. fejezete az általános adatvédelmi 
rendelethez hasonló adatvédelmi jogokat biztosít (lásd a 28. pontot), az Európai Adatvédelmi Testület 
és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy az Európai Egészségügyi Adattér Testületnek nem 
kellene lehetőséget biztosítani arra, hogy írásbeli hozzájárulásokat bocsásson ki az adatvédelmi 
jogokkal kapcsolatos kérdésekben. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
egyébként hangsúlyozza, hogy a javaslat az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
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biztos által meghatározott adatvédelmi jogok értelmezésében vagy alkalmazásában eltérést 
eredményezhet. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi 
továbbá, hogy ez a rendelkezés jogbizonytalanságot teremt, ami ellentétes a javaslat azon céljaival is, 
hogy egységes jogi keret megállapításával javítsa a belső piac működését (a javaslat 
(1) preambulumbekezdése). A javaslat 65. cikkének (2) bekezdése továbbá meghatározza az Európai 
Egészségügyi Adattér Testületnek az elektronikus egészségügyi adatok másodlagos felhasználásához 
kapcsolódó feladatait. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos ismételten 
figyelmeztet az Európai Egészségügyi Adattér Testület azon feladatára, hogy írásbeli hozzájárulásokat 
bocsát ki az elektronikus egészségügyi adatok másodlagos felhasználásához kapcsolódó adatvédelmi 
jogi kérdésekben. 

119. Ezenkívül az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat 
65. cikke (1) bekezdésének d) pontja és 65. cikke (2) bekezdésének d) pontja szerint az Európai 
Egészségügyi Adattér Testület megoszthatja az elektronikus egészségügyi adatok elsődleges és 
másodlagos felhasználásával kapcsolatos kockázatokra és az adatvédelmi incidensekre, valamint azok 
kezelésére vonatkozó információkat. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi 
biztos ismételten hangsúlyozza, hogy fennáll a veszélye annak, hogy a javaslat eltérést vezet be az 
adatvédelmi incidensek az Európai Adatvédelmi Testület, az európai adatvédelmi biztos és az 
Európai Egészségügyi Adattér Testület általi azonosítása vagy kezelése tekintetében, mivel az 
Európai Egészségügyi Adattér Testület megoszthatja az adatvédelmi incidensek kezelésének módjára 
vonatkozó információkat. Emellett nem egyértelmű, hogy az Európai Egészségügyi Adattér Testület 
által megosztott információknak kik az átvevői. Általánosabban fogalmazva, az Európai Adatvédelmi 
Testület és az európai adatvédelmi biztos azt javasolja a társjogalkotónak, hogy határozza meg az 
Európai Adatvédelmi Testület, az európai adatvédelmi biztos és az Európai Egészségügyi Adattér 
Testület közötti kölcsönhatást az adatvédelmi kérdések tekintetében, amelyeknek továbbra is az 
adatvédelmi hatóságok kizárólagos hatáskörébe kell tartozniuk.  

120. Ugyanerre a fejezetre tekintettel az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
megjegyzi, hogy a javaslat 66. cikke megállapítja, hogy a Bizottság két alcsoportot hoz létre, amelyek 
az Egészségem@EU (MyHealth@EU) és az EgészségügyiAdatok@EU (HealthData@EU) határokon 
átnyúló infrastruktúrák közös adatkezelésével foglalkoznak (a javaslat 12. és 52. cikke). Az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a közös adatkezelői 
csoportok feladatkörét nem határozták meg egyértelműen, és azok átfedésben lehetnek az Európai 
Egészségügyi Adattér Testületnek a javaslat 65. cikke szerinti feladataival. Általánosabban 
fogalmazva, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a 
javaslatban említett különböző szervek, csoportok és szervezetek közötti kölcsönhatást egyértelműen 
határozzák meg. 

121. Emellett az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos bizonyos 
következetlenségeket állapít meg az alcsoportok feladatai és a Bizottság azon hatásköre között, hogy 
ugyanazon témákban végrehajtási vagy felhatalmazáson alapuló jogi aktusokat fogadjon el. Például a 
javaslat 52. cikkének (13) bekezdése szerint a Bizottság végrehajtási aktusok útján meghatározhatja a 
következőket: követelmények, műszaki előírások, az EgészségügyiAdatok@EU (HealthData@EU) 
informatikai architektúrája; míg az alcsoportok egyike határozatot is hoz ugyanazon infrastruktúra 
fejlesztéséről és üzemeltetéséről. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
következesképpen azt javasolja, hogy a tisztázzák a Bizottság és ezen alcsoportok közötti 
kölcsönhatást.  
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10 FELHATALMAZÁS ÉS A BIZOTTSÁG (VII. FEJEZET) 

122. A javaslat VII. fejezete lehetővé teszi a Bizottság számára, hogy felhatalmazáson alapuló jogi aktusokat 
fogadjon el a javaslat által szabályozott számos konkrét kérdésben. E tekintetben az Európai 
Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy függetlenül attól, hogy a 
tagállamok részt vesznek-e a döntéshozatalban, a javaslat által érintett alapvető kérdések 
némelyikének módosítására vagy kiterjesztésére vonatkozó döntési jogkör továbbra is jelentős 
mozgásteret hagy a Bizottságnak arra, hogy módosítsa vagy kiterjessze ugyanazon javaslat hatályát 
oly módon, hogy az hatással legyen az adatvédelmi jogokra és a tagállamoknak a nemzeti egészségügyi 
politikáik meghatározására vonatkozó kizárólagos hatáskörére. 

123. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos különösen úgy véli, hogy a javaslat 
5. cikkének (2) bekezdése és 33. cikkének (7) bekezdése aggályokat vet fel, mivel a Bizottság 
felhatalmazást kap arra, hogy módosítsa a tagállamok között elsődleges felhasználás céljából 
hozzáférhető és kicserélendő elektronikus egészségügyi adatok elsőbbségi kategóriáinak listáját, 
valamint az elektronikus egészségügyi adatok jegyzékét, figyelemmel arra, hogy a harmadik felek 
számára másodlagos felhasználás céljára kötelező az adatokat rendelkezésre bocsátani és részükre 
hozzáférést biztosítani. Mivel a személyes adatok e kategóriáinak, nevezetesen a különleges 
adatkategóriáknak a módosítása szükségessé teheti az érintett egyének alapvető jogait és érdekeit 
érintő kockázatok újraértékelését, e kérdések olyan érdemi kérdéseknek minősülnek, amelyeket az 
EUMSZ 290. cikke értelmében alapvető elemnek kell tekinteni.  

124. Ezért az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy véli, hogy az ilyen 
kérdéseket nem szabad kizárni a jogalkotási szintből, ahol az alapvető jogok bármilyen korlátozását 
egyértelműen elő kell írni a jogi eszköz nélkülözhetetlen kiszámíthatóságának elérése érdekében, 
ugyanakkor felhatalmazáson alapuló jogi aktusok elfogadása révén csak a javaslat 5. cikkének 
(1) bekezdésében és 33. cikkének (1) bekezdésében meghatározott adatkategóriákba tartozó 
részletesebb adatmezőkkel (adatalkategóriákkal) kell kiegészítést végezni. 

125. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi továbbá, hogy a javaslat 
5. cikke (2) bekezdésének b) pontjában meghatározott kritériumok, amelyek iránymutatásul 
szolgálnak a Bizottság számára a javaslat 5. cikkének (1) bekezdésében meghatározott listához 
hozzáadandó elektronikus egészségügyi adatok elsőbbségi kategóriáinak meghatározásához, 
elnagyoltnak tűnnek, és azokat egyértelműbben be kell határolni39. 

126. Végül, bár a javaslat 67. cikkének (4) bekezdése kimondja, hogy a Bizottságnak konzultálnia kell az 
egyes tagállamok által kijelölt szakértőkkel, ami az adatvédelmi kérdésekben bizonyos szakértelem 
igénybevételét vonhatja maga után, az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos 
azt javasolja, hogy illesszenek be az uniós adatvédelmi rendelet 42. cikkére való egyértelmű 
hivatkozást annak egyértelművé tétele érdekében, hogy az ilyen felhatalmazáson alapuló jogi 
aktusokra irányuló javaslatok előterjesztésekor szükség szerint konzultálni kell az európai adatvédelmi 
biztossal és az Európai Adatvédelmi Testülettel. 

                                                             

39 A kritériumok a következőkre utalnak: a legfrissebb információk szerint „a kategóriát számos, a tagállamokban 
alkalmazott elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerben használják”. 
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11 EGYÉB (VIII. FEJEZET) 

127. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megállapítja, hogy a javaslat 
VIII. fejezete a rendelet megsértése esetén alkalmazandó szankciók megállapításának feladatát az 
uniós tagállamokra ruházza. Az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos úgy 
véli, hogy ez jelentős jogbizonytalansághoz vezethet a javaslatban megállapított szabályok különböző 
tagállamokban történő megfelelő végrehajtása tekintetében, mivel a szankciók mértékét eltérő 
módon határozzák meg, ami tagállamonként jelentősen eltérő minimális és maximális összeget vonhat 
maga után. E tekintetben az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, 
hogy a tisztességes és biztonságos végrehajtás biztosítása érdekében harmonizált szabályokat kell 
megállapítani a szankciókra vonatkozóan, különösen a határokon átnyúló ügyekkel összefüggésben.  

128. Végezetül az Európai Adatvédelmi Testület és az európai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy – ahogy 
erre az elektronikus egészségügyi nyilvántartó rendszerek öntanúsításával kapcsolatos korábbi 
észrevételek is felhívják a figyelmet – a javaslat 70. cikkében meghatározott értékelési és felülvizsgálati 
időszakok túl hosszúak az időben történő megfelelő végrehajtás biztosításához. 
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Az európai adatvédelmi biztos részéről 

Az európai adatvédelmi biztos 

 

(Wojciech Wiewiorowski) 

Az Európai Adatvédelmi Testület részéről 

Az Elnök 

 

(Andrea Jelinek) 

 

1 Például nem világos, hogy a gyártók e kategóriába tartoznának-e. 
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