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Osszefoglalas

Ezzel a koz6s véleménnyel az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai adatvédelmi biztos arra térekszik,
hogy felhivja a figyelmet az eurdpai egészségligyi adattérrél sz6lé javaslattal kapcsolatos szamos atfogd
aggdlyra, és arra slirgesse a tarsjogalkotot, hogy tegyen hatarozott |épéseket.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos tudomasul veszi, hogy a javaslat célja
tdmogatni az egyéneket abban, hogy sajat egészségligyi adataik felett ellen6rzést gyakoroljanak; tamogatni
az egészségligyi adatok felhaszndlasat az egészségligyi ellatas, a kutatds, az innovacid és a szakpolitikai
dontéshozatal javitasa érdekében; tovabba lehetévé tenni az EU szamara, hogy teljes mértékben kiakndzza
az egészségligyi adatok biztonsagos és védett cseréjében, felhasznalasaban és Ujrafelhasznalasaban rejlé
lehetGségeket. Az ,elektronikus egészségiigyi adatok felhaszndldasanak megkonnyitése” az elektronikus
egészségligyi adatok elsédleges és masodlagos felhasznalasa tekintetében egyarant jelent6sen hozzajarulhat
mind a kozérdekekhez, mind pedig az egyes érintettek/betegek érdekeihez.

Bar az érintettek személyes egészségligyi adataik feletti ellenGrzésének és jogainak megerGsitésére iranyuld
eréfeszités Udvozlends, hangsulyozni kell, hogy a javaslat féként az érintettek egyes, az altaldanos
adatvédelmi rendeletben mar elGirt jogainak bizonyos ,kiegészitéseir6l” rendelkezik. A javaslat
tulajdonképpen még akar gyengitheti is a maganélet tiszteletben tartasahoz vald jog és az adatvédelemhez
valé jog védelmét, kilonos tekintettel a személyes adatok kategdridira és az adatok madsodlagos
felhasznaldsahoz kapcsolddo célokra.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat rendelkezései
egy Ujabb réteggel egészitik ki (az egészségligyi agazatban) az egészségiigyi adatok kezelésére vonatkozo (az
uniés és a tagallami jogban egyarant fellelhetd) rendelkezések mar jelenleg is Osszetett (tobbrétegdi)
rendszerét. Az e kiilonbo6z6 jogszabalyok koézotti kolcsonhatasnak (teljesen) egyértelmtinek kell lennie.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos mindenekel6tt Ugy véli, hogy fontos
tisztdzni a javaslatban szerepl6 rendelkezések, valamint az altaldnos adatvédelmi rendelet és a tagallami
jogszabdlyok rendelkezései kozotti kapcsolatot. Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi
biztos elismeri az arra irdnyulé szandékot és eréfeszitéseket, hogy az eurépai egészségligyi adattérrdl sz6lo
rendeletre irdnyuld javaslatban az altalanos adatvédelmi rendelet szabta hatarokon beliil maradjanak. Ez
példaul akkor ismerhetd fel, amikor az unids jog révén az altalanos adatvédelmi rendelet 6. és 9. cikkében
el6iranyzott, az altalanos adatvédelmi rendelet struktirajaba illeszked6, az egészségligyi adatok kezelésére
vonatkozo jogalapot és/vagy kivételeket teremt. Ami viszont az emlitett rendelkezések kell6
egyértelmliségére vonatkozo elvarast illeti, még mindig sok a tennivald (a rendelkezések javitasa és tovabbi
pontositas révén), kiilénésen a rendelkezések és az altalanos adatvédelmirendelet 9. cikkének (4) bekezdése
szerinti tagallami jogszabdlyok kozotti kdlcsonhatas tekintetében. Ezeket az aggalyokat a javaslat Il. és
IV. fejezetére vonatkozd észrevételek egyarant kifejezik.

A javaslat hatalyat illet6en az Eurépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos javasolja, hogy
zarjak ki a javaslat 33. cikke (1) bekezdésének f) pontja alél a jolléti alkalmazasokat és mas digitdlis
alkalmazasokat, valamint az egészség szempontjabdl relevdns, a jollétre vonatkozd és viselkedéssel
Osszefliggd adatokat. Amennyiben ezek az adatok nem kerlilnek kizarasra, a jolléti alkalmazasokbdl és mas
digitalis alkalmazdsokbdl szarmazé személyes adatok masodlagos felhasznalds céljabdl torténd kezeléséhez
az dltaldnos adatvédelmi rendelet értelmében el6zetes hozzdjarulas sziikséges. Ezenkiviil az Eurdpai
Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos emlékeztet arra, hogy el6fordulhat, hogy az ilyen
adatkezelés a 2002/58/EK iranyelv (a tovabbiakban: elektronikus hirkozlési adatvédelmiiranyelv) hatélya ala
tartozik.
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Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos tovabba hatdrozottan javasolja, hogy ne
terjesszék ki az altaldnos adatvédelmi rendelet szerinti, az érintettek jogaira vonatkozé kivételek hatalyat a
javaslatra és kilonosen a javaslat 38. cikkének (2) bekezdésében emlitettekre. Az ilyen mentesség alaassa az
érintettek azon lehetGségét, hogy a személyes adataik felett tényleges ellendrzést gyakoroljanak ahelyett,
hogy meger@sitené azt, és ezért ellentétesnek tlinik a javaslat 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban
meghatarozott célkitlizéssel.

Az Eurépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos tidvozli, hogy a javaslat megemliti az
altalanos adatvédelmi rendelet szerinti jogokat (pl. a dijmentes hozzaférés joga és a masolat igénylésére
vonatkozo jog). Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azonban megjegyzi, hogy
a jogoknak a javaslatban szerepl6 leirdsa nincs 6sszhangban az altaldanos adatvédelmi rendelet szerinti
leirassal. A fent emlitettek szerint ez jogbizonytalansaghoz vezethet az érintettekkel szemben, akik esetleg
nem képesek kulonbséget tenni a jogok két tipusa kozott. E célbol, valamint a gyakorlati végrehajtas
bonyolultsaganak elkeriilése érdekében az Eurépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
slirgeti a tarsjogalkotoét, hogy biztositsa a jogi egyértelm(iséget az érintettek javaslat altal bevezetett jogai és
az altalanos adatvédelmi rendeletben foglalt, az érintettek jogaira vonatkozo altalanos rendelkezések kdzotti
kolcsdnhatds tekintetében.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos elismeri a lll. fejezetben foglalt, az
elektronikus egészségligyi dokumentacid interoperabilitdsanak javitasara és a jolléti alkalmazasoknak az
ilyen elektronikus egészségligyi dokumentacidval valé Osszekottetésének el6mozditdsdra iranyuld
rendelkezéseit. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azonban azon a
véleményen van, hogy ez utébbit nem kellene bevonni az egészségligyi adatoknak a javaslat IV. fejezete
szerinti masodlagos felhasznalasaba. El&szor is, mivel a jolléti alkalmazdsok és mas digitalis egészségiigyi
alkalmazasok altal generalt egészségiligyi adatokra nem ugyanazok az adatmindségi kovetelmények és
jellemz6k vonatkoznak, mint az orvostechnikai eszk6zok altal generalt adatokra. Ezek az alkalmazdasok
tovabba hatalmas mennyiségli adatot hoznak létre, és rendkiviil invazivak lehetnek, mivel a mindennapi élet
soran az egyének altal tett valamennyi |épéshez kapcsolddnak. Még ha az egészségligyi adatok valdban el is
lennének kilonithet6k mas tipusu adatoktdl, konnyen levonhaték lennének az olyan kovetkeztetések, mint
példaul az étkezési és mas szokdsokra vonatkozék, kiilondsen érzékeny informacidk, példaul a vallasi
orientacio felfedése mellett.

A javaslatnak a 34. cikk (1) bekezdésében felsorolt, az egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasanak
céljait illetéen az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy értelmezi, hogy a
javaslat 34. cikke (1) bekezdésének f) és g) pontjai ,,a népegészségiligyh6z vagy a tarsadalombiztositashoz
hozzajarulé termékekre vagy szolgaltatdsokra vonatkozd fejlesztési és innovacids tevékenységek” és az
yalgoritmusok betanitdsa, tesztelése és értékelése, tobbek kozott orvostechnikai eszkézokben, MiI-
rendszerekben és digitalis egészségligyi alkalmazasokban, a népegészségligyh6z vagy a
tarsadalombiztositashoz valé hozzajarulds” — mint adatkezelési célok — barmely formajat magukban
foglalhatjak. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos lgy véli, hogy a javaslatnak
tovabb kellene részleteznie ezeket a célokat, és koril kellene irnia, hogy mikor all fenn megfelel6 kapcsolat
a népegészségliggyel és/vagy a tarsadalombiztositassal. Ez donté fontossagl lesz ahhoz, hogy olyan
egyensuly jojjon létre, amely megfelel6en figyelembe veszi a javaslat célkitlizéseit és az adatkezelés altal
érintett érintettek személyes adatainak védelmét.

A javaslat 34. cikkének (1) bekezdése tovabba a mdsodlagos felhaszndlas tébb olyan tipusat magaban
foglalja, amelyek az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében elGirt kivételek kiilonb6z6
kategdridiba tartoznanak. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azonban ugy
véli, hogy ez nem tiikr6z6dik azokban a kritériumokban, amelyek alapjan az egészségligyi adatokhoz vald
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hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek értékelniik kell az adatkérelmeket és donteniiik kell azokrdl (a
javaslat 45. cikke) az adathozzaférési engedély kiallitasa érdekében (a javaslat 46. cikke). E célbdl az Eurdpai
Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos kiemeli, hogy a javaslat 46. cikkében e tekintetben
elGirt kritériumok a javaslat rendelkezéseire és elveire korlatozédnak, és nem egyértelm(, hogy ezek a
rendelkezések hogyan kapcsolédnak az altaldnos adatvédelmi rendelet elveihez és rendelkezéseihez,
kiilonosen az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdéséhez.

Az V. fejezettel kapcsolatban az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos elismeri,
hogy az elektronikus egészségligyi adatok cseréjére szolgdld, az eurdpai egészségligyi adattérrdl szold
rendeletre irdnyulé javaslatban el6iranyzott infrastruktira semmilyen médon nem iranyul az egészségligyi
adatok kozponti unids adatbazisanak létrehozasara (vagy nem vezethet ahhoz), és csak a decentralizalt
adatbazisokbdl szarmazo ilyen egészségligyi adatok cseréjét fogja megkonnyiteni. Tekintettel azonban a
kezelend6 adatok nagy mennyiségére, azok rendkiviil érzékeny jellegére, a jogellenes hozzaférés kockazatara
és az ezen adatok feletti hatékony felligyelet teljes korl biztositdasanak sziikségességére, az Eurdpai
Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt kéri, hogy e javaslatot egészitsék ki egy olyan
rendelkezéssel, amely elGirja a személyes elektronikus egészségligyi adatok EU-ban/EGT-ben torténd
tdroldsat, az altalanos adatvédelmi rendelet V. fejezetével 6sszhangban torténd tovdbbi adattovabbitasok
sérelme nélkdl.

Végezetil, ami a javaslat altal létrehozott iranyitasi modellt illeti, az 4j kozjogi szervek feladatait és
hataskoreit gondosan testre kell szabni, figyelembe véve kiilonésen a nemzeti felligyeleti hatésagok, az
Eurdépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos feladatait és hatdskoreit a személyes
(egészségligyi) adatok kezelése terén. El kell keriilni a hatdskorok kozotti atfedéseket, és meg kell hatarozni
az egyluttmikodés teriileteit és kovetelményeit.

Az Europai Adatvédelmi Testiilet és az europai adatvédelmi biztos

tekintettel a természetes személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és
Ugynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kivil helyezésérél szold,
2018. oktdber 23-i 2018/1725 rendelet 42. cikkének (2) bekezdésére,

tekintettel az EGT-megadllapoddsra és kiloéndsen annak az EGT Vegyes Bizottsag 2018. julius 6-i
154/2018 hatéarozataval mddositott XI. mellékletére és 37. jegyz6konyvére,

A KOVETKEZO KO6zOS VELEMENYT FOGADTA EL:

1 HATTER

1. Az eurdpai egészségligyi adattérrdl sz616 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre irdnyuld javaslat (a
tovabbiakban: a javaslat) hozza fog jarulni a Bizottsag 2030-ig megvaldsitandd, unids digitalis
transzformacidval kapcsolatos jov6képének eléréséhez?.

2. Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos tudomasul veszi, hogy a Bizottsag
szerint a javaslat ,,tdmogatja az egyéneket abban, hogy sajdt egészségligyi adataik felett ellendrzést

Y Indokolas, 2. o.
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gyakoroljanak; tdmogatja az egészségligyi adatok felhaszndldsdt az egészségiigyi elldtds, a kutatds,
az innovdcid és a szakpolitikai déntéshozatal javitdsa érdekében; tovdbbd lehetévé teszi az EU
szdmdra, hogy teljes mértékben kiakndzza az egészséqligyi adatok biztonsdgos és védett cseréjében,
felhaszndldsdban és ujrafelhaszndldsaban rejlé lehetdségeket”?.

Amint azt az Indokol3s kifejti, a javaslat 6sszhangban all az EU atfogo célkitlizéseivel. Ezek kdzé tartozik
az er6sebb eurdpai egészségligyi uniod kiépitése, a szocialis jogok eurdpai pillérének megvaldsitasa, a
bels6 piac mikodésének javitdsa, az EU digitdlis belsé piaci menetrendjével vald szinergidk
elémozditasa, valamint egy ambicidzus kutatdsi és innovacidos menetrend megvaldsitasa. A javaslat
emellett fontos elemeket tartalmaz, amelyek az innovacio és a kutatas 6sztonzése, valamint a jov6beli
egészségligyi valsagok jobb kezelése révén hozzajarulnak az eurdpai egészségligyi unid kialakitdsahoz.

2 A VELEMENY ALKALMAZASI KORE

A Bizottsdg 2022. majus 3-an kdzzétette az eurdpai egészségligyi adattérrdl sz6l6 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletre irdnyuld javaslatot (a tovabbiakban: a javaslat).

A Bizottsdg 2022. majus 4-én az (EU) 2018/1725 rendelet® (a tovabbiakban: EUDPR) 42. cikkének
(2) bekezdése alapjan az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos kdzos
véleményét (a tovabbiakban: a vélemény) kérte a javaslatrol.

A javaslat kiilonos jelent&séggel bir az egyének alapvetd jogainak és szabadsagainak a személyes
adataik kezelése tekintetében torténé védelme szempontjabdl. A vélemény alkalmazasi kore a javaslat
személyes adatokkal kapcsolatos és azokat érint6 aspektusaira korlatozdédik, amelyek a javaslat egyik
6 pillérét képezik.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos Gidvozli a javaslatindokoldsat, amely
megallapitja, hogy , Tekintettel arra, hogy az eurdpai egészségligyi adattérben hozzdférhetd, jelentds
mennyiségli elektronikus adat az EU-ban él6 természetes személyekre vonatkozo személyes
egészséqgligyi adat, a javaslatnak nem csupdn az dltaldnos adatvédelmi rendelettel, hanem az
(EU) 2018/1725 rendelettel (uniés adatvédelmi rendelet) is teljes 6sszhangban kell dlinia” .

Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos hasonléképpen hangsulyozza, hogy
biztositani kell és fenn kell tartani az uniés adatvédelmi vivmanyok tiszteletben tartdsat és
alkalmazdsat. Amennyiben a javaslattal Osszefiiggésben személyes adatok érintettek, alapvet6
fontossagu, hogy a javaslat jogi szovegében egyértelmien ne forduljon el6 az altaldnos adatvédelmi
rendelettel” (a tovabbiakban: GDPR), az elektronikus hirkézlési adatvédelmiiranyelvvel® és az EUDPR-
rel valé Osszeegyeztethetetlenség és esetleges ellentét. Ez nemcsak a jogbiztonsadg, hanem annak

2 https://ec.europa.eu/health/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space hu

3 Az Eurdpai Parlament és a Tandacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek
a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és lgyndkségek altali kezelése tekintetében vald
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatéarozat
hatalyon kivil helyezésérél (HL L 295.,2018.11.21., 39. o.).

4 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a
személyes adatok kezelése tekintetében torténé védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlasardl, valamint a
95/46/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

5 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002/58/EK irdnyelve (2002. julius 12.) az elektronikus hirkézlési dgazatban
a személyes adatok kezelésérdl, feldolgozasarol és a maganélet védelmérdl (HL L 201., 2002.7.31., 37. 0.).
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10.

11.

12.

13.

elkertilése érdekében is szlikséges, hogy a javaslat kdzvetlen vagy kdzvetett mddon veszélyeztesse a
maganélet tiszteletben tartdsdhoz és a személyes adatok védelméhez vald alapvetd jogokat,
amelyeket az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdjanak (a tovabbiakban: a Charta) 7. és 8. cikke és az Eurdpai
Unié miikodésérdl szolé szerz6dés (a tovabbiakban: EUMSZ) 16. cikke allapit meg.

Mivel a javaslat — amint azt a vélemény részletesebben kifejti — szdmos aggdlyt vet fel a magdnélet
tiszteletben tartasahoz és a személyes adatok védelméhez valé alapvet6 jogok védelmével
kapcsolatban, e vélemény célja nem az, hogy kimeritGen felsorolja az 6sszes problémat, sem pedig az,
hogy minden esetben alternativ szévegezési javaslatokat fogalmazzon meg. E vélemény célja ehelyett
az, hogy a javaslatnak a maganélet és az adatvédelem tekintetében vett f6 kritikus pontjaival
foglalkozzon.

3 ERTEKELES

3.1 Altaldnos megjegyzések

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos elismeri a javaslat arra iranyulé
céljat, hogy az elektronikus egészségligyi adatok hasznalatat kiterjessze azoknak az egyéneknek az
egészségligyi ellatasara, akikt6l az adatokat gydjtotték (,elsédleges felhasznalas”) valamint a kutatas,
az innovdcid, a szakpolitikai dontéshozatal, a betegbiztonsag, a személyre szabott orvoslas, a hivatalos
statisztikdk vagy szabalyozasi tevékenységek javitdsara (,masodlagos felhasznalds”). Az Eurdpai
Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos tovabba elismeri a javaslat arra irdnyuld céljat,
hogy javitsa a bels6é piac mlkodését azdltal, hogy egységes jogi keretet allapit meg az elektronikus
egészségligyi nyilvantartd rendszereknek (a tovabbiakban: ENYR-rendszerek) a fejlesztésére,
forgalmazdasara és hasznalatara vonatkozdan.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos mindazonaltal hangsulyozza, hogy
aszemélyes adatok védelme elvalaszthatatlan részét képezi az egyének és a szervezetek altal a digitalis
gazdasag fejl6désébe vetett bizalomnak® és a méltanyos egészségiigyi ellatdshoz val6é hozzaférésnek,
kiilonodsen az egészségligyi adatoknak az eurdpai egészségligyi adattér keretében torténé kezelése
Osszefliggésében.

E tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos hangsulyozza, hogy
az eurdpai egészségligyi adattér sikere az unids adatvédelmi joggal 6sszhangban torténd adatkezelés
szilard jogalapjatdl, egy erés adatkormanyzasi mechanizmus |étrehozasatdl, valamint a természetes
személyek jogaira és érdekeire vonatkozo, az dltalanos adatvédelmi rendeletnek teljes mértékben
megfelel6 hatékony biztositékoktdl fligg. Megfelel6 biztositékokat kell nydjtani az unids értékeken —
ideértve az alapvetd jogok tiszteletben tartasat is — alapuld jogszer(, felel@s és etikus iranyitashoz. Az
Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos e tekintetben ugy véli, hogy az eurdpai
egészségligyi adattérnek  példaként kell szolgalnia az atlathatdsagra, a tényleges
elszamoltathatdsagra, valamint az egyes érintettek érdekei és a tarsadalom egészének kdzos érdeke
kozotti megfeleld egyensuly megvaldsuldsara.

A vélemény kovetkez6 fejezeteiben az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
ajanldsokat fogalmaz meg arra vonatkozdan, hogy a javaslat vonatkozé rendelkezéseit miként lehet
0sszhangba hozni nemcsak az unids adatvédelmi jogi kerettel, hanem az Eurdpai Unié Birdsaga (a

6 K6z6s vélemény az adatkormanyzasi rendeletrél (DGA Joint Opinion).
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14.

15.

16.

17.

tovdbbiakban: EUB) alkalmazandd itélkezési gyakorlatanak jelenlegi értelmezésével is. Tekintettel
arra, hogy a javaslatban a személyes adatok kiilonleges kategéridihoz vald hozzaférésre, azok
felhasznaldsdra és megosztasdra vonatkozéan meghatdrozott jogoknak és kotelezettségeknek széles
a kore — csakugy, mint az egészségligyi adatok esetében —, az dltalanos adatvédelmi rendeletre és az
unids adatvédelmi rendeletre valo altaldnos hivatkozasok nem feltétlentl elegendGek. E tekintetben
az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy fennallhat az
adatvédelemmel kapcsolatos kulcsfontossagl rendelkezések félreértelmezésének kockazata, ami
viszont a hatdlyos uniés adatvédelmi jogi keret (az altalanos adatvédelmi rendelet, az unids
adatvédelmi rendelet és az elektronikus hirkozlési adatvédelmi iranyelv) alapjan az érintettek szdmdra
jelenleg biztositott védelem szintjének csokkenéséhez vezethet. Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és
az eurdpai adatvédelmi biztos ezért tovabbi pontositdsokat tart sziikségesnek, amint e vélemény
tovabbi részében részletesen kifejtésre kerl.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos kedvezének véli, hogy a javaslatnak
az is célja, hogy hozzajaruljon az egészségiligyi adatok kezelésére és a tudomanyos kutatdsra
alkalmazandé szabalyok jelenlegi széttagoltsdganak enyhitéséhez. Ugyanakkor az Eurdpai
Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos kétségeit fejezi ki a javaslat Il. és IV. fejezete
egyes rendelkezéseinek (nevezetesen az egészségligyi szakemberek korlatozott személyes
elektronikus egészségligyi adatokhoz valé hozzaférése, a relevans egészségligyi adatok egészségligyi
szakemberek altali szisztematikus nyilvantartasba vétele vagy az egészségligyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervek altal a természetes személyek felé tett varatlan
megallapitasok  kezelése) az e-egészségligyi dagazati tagallami  joggal valdé teljes
Osszeegyeztethetfségét illetéen, amennyiben nem létezik az e-egészségligyi agazatra vonatkozd
altaldnos uniés harmonizaciés jogalkotasi hataskor. E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az
EUMSZ 168. cikke értelmében az Unid fellépésének batoritania kell a tagallamok kozotti
egyuttm(ikodést a népegészségligy teriiletén, és sziikség esetén a nemzeti politika kiegészitése révén
tdmogatast nyujt a tagallamok fellépéséhez, tiszteletben tartva a tagallamoknak az egészségligyi
politikdjuk meghatarozasara, valamint az egészségligyi szolgaltatdsok és az orvosi ellatas
megszervezésére és biztositasara vonatkozd hataskorét.

3.2 Ajavaslat és az uniés adatvédelmi jog kdlcsonhatasa

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos Udvozli a javaslat
(4) preambulumbekezdését, amely szerint ,,A személyes elektronikus egészséqgiigyi adatok kezelésére
az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, az uniés intézmények és szervek esetében
pedig az (EU)2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet rendelkezései vonatkoznak. Az
(EU) 2016/679 rendelet rendelkezéseire vald hivatkozdsokat adott esetben az (EU) 2018/1725 rendelet
unids intézményekre és szervekre vonatkozo megfelelé rendelkezéseire vald hivatkozdsként is kell
értelmezni”.

Tovabba az Indokolas szerint a javaslat az Eurdpai Unidé miikodésérdl sz6lo szerz6dés (a tovabbiakban:
EUMSZ) 16. és 114. cikkén alapul. Figyelemmel a javaslatra, mig az EUMSZ 114. cikkének célja a belsé
piac miikodésének a nemzeti szabalyok kozelitésére iranyuld intézkedések révén torténd javitasa, a
javaslat célja az elektronikus egészségligyi adatok hasznalatanak kiterjesztése, ugyanakkor az EUMSZ
16. cikkébdl eredd jogok megerésitése.

E tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos az EUB itélkezési
gyakorlataval 6sszhangban kiemeli, hogy az EUMSZ 16. cikke megfelel6 jogalapnak minGsil akkor, ha
a személyes adatok védelme képezi az uniods jogalkotd altal elfogadott szabalyok egyik céljat vagy
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18.

19.

20.

21.

22.

lényegi 6sszetevSjét’. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos tovébba
emlékeztet arra, hogy az EUMSZ 16. cikkének alkalmazdsa maga utdn vonja a személyes adatok
kezelésére vonatkozd kovetelményeknek vald megfelelés filiggetlen felligyelete biztositasanak
sziilkségességét is, amint azt a Charta 8. cikke is el8irja®.

A fliggetlen felligyeletre vonatkozdan tett kijelentéssel kapcsolatban az Eurdpai Adatvédelmi Testllet
és az eurdpai adatvédelmi biztos ugyanis kiemeli, hogy a javaslat (43) preambulumbekezdése szerint
az altaldnos adatvédelmi rendelet és az unids adatvédelmi rendelet érvényesitésével a felligyeleti
hatdsagokat kell megbizni, kiilonds tekintettel a személyes adatok mdsodlagos felhasznalas céljabdl,
a javaslat IV. fejezetével 6sszefliggésben torténé kezelésére. E tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi
Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos egy megfelel6 rendelkezés beillesztését javasolja a szoveg
rendelkezé részébe.

Az EUMSZ 16. cikkének a javaslat (két) jogalapjanak (egyikeként®) torténd alkalmazdasat illeten az
Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos elismeri, hogy a javaslat célja, hogy
Ltovabbi, jogilag kotelez6 érvényli rendelkezéseket és biztositékokat” 1° hatdrozzon meg az
egészségligyi adatok védelmével kapcsolatban. Az ilyen rendelkezések az dltalanos adatvédelmi
rendelet rendelkezéseihez képest ,kiegészitének” mindsilnek. A javaslat ,egyedi kdvetelményeket és
szabvéanyokat”!! ir el8, amelyek az elektronikus egészségiigyi adatok kezelésére szabottak, és amelyek
célja ,tobb célbdl is megvaldsitani az altaldnos adatvédelmi rendeletbdl szarmazd, unids jogszabaly
kidolgozdsara iranyuld lehet8séget” 12,

A javaslat tartalmat illetéen az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai adatvédelmi biztos két
altalanos észrevételt kivan tenni.

ElGszor is, a javaslat els6sorban a személyes (egészségligyi) adatok kezelésére vonatkozo szabalyokat
tartalmaz, torténjék az akdr els6dleges, akar mdsodlagos felhasznalds céljabdl. Tekintettel e
rendelkezéseknek a javaslat sulypontjara gyakorolt hatdsdra, az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos egyetért abban, hogy a javaslat tartalma az EUMSZ 16. cikkét sziikséges
jogalappa teszi. Ez nem érinti az ebben a véleményben megfogalmazott azon észrevételeket, amelyek
a javaslat tobb rendelkezése és az 4dltaldnos adatvédelmi rendelet rendelkezései kozotti
kolcsdnhatdsra vonatkoznak, amely kolcsonhatds hatdrozottan tovabbi pontositast, olykor pedig
tovdbbi mérlegelést és dtdolgozast igényel, amint az ebben a véleményben a késGbbiekben kifejtésre
kerdl.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt is megallapitja, hogy a
(37) preambulumbekezdés szerint a javaslat célja, hogy biztositsa, hogy az uniés jog alkalmazza az
altaldnos adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének g), i) és j) pontjdban foglalt kivételeket. Az
Eurépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos tovabba megdllapitja, hogy az
egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasa tekintetében a javaslat az altaldnos adatvédelmi
rendelet 6. cikke (1) bekezdésének c) pontja értelmében kotelezi az adattulajdonosokat arra, hogy

72017. julius 26-i vélemény, PNR Canada, 1/15. sz. vélemény iranti eljards, ECLI:EU:C:2017:592, 96. pont.

8 A mesterséges intelligenciardl sz6l6 jogszabaly, HL.

9 Az eurdpai adatvédelmi biztos és az Eurépai Adatvédelmi Testiilet — megbizatasukkal 8sszhangban — ebben a
véleményben nem foglalkozik a ketts jogalap alkalmazasanak indokoltsagdaval, és az EUMSZ 16. cikkének
alkalmazdasdval kapcsolatos megfontolasokra szoritkozik.

10 A javaslat indokoldsa, 6. o.

11 ygyanott.

12 Ugyanott.
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23.

24.

25.

személyes adatokat kozoljenek az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szervekkel. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugyanakkor ugy
értelmezi, hogy a javaslatnak nem célja, hogy jogalapot teremtsen az altalanos adatvédelmi rendelet
6. cikkével kapcsolatban az adatkérelmez6k szamara, és nem maédositja az altaldnos adatvédelmi
rendelet vagy az elektronikus hirkézlési adatvédelmi iranyelv szerinti tajékoztatasi kovetelményeket,
illetve nem méddositja az azokban foglalt jogokat.

Masodszor, az Eurépai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a
javaslat legaldbb egy kifejezett eltérést tartalmaz az 4dltaldanos adatvédelmi rendelet egyik
rendelkezésétdl: a javaslat 38. cikkének (2) bekezdése valdban mentesit bizonyos szerveket (az
egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szerveket) az altalanos adatvédelmi
rendelet 14. cikkének az érintettek szamdra rendelkezésre bocsatandd informacidkra vonatkozé
rendelkezéseinek alkalmazasa aldl. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
ugy véli, hogy az ilyen mentesség aladssa az érintettek azon lehetGségét, hogy a személyes adataik
felett tényleges ellenérzést gyakoroljanak, ahelyett, hogy meger&sitené azt, és ezért ellentétesnek
tlinik a javaslat 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban meghatdrozott célkitlizéssel. Ezenkiviil az
Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos megkérdGjelezi, hogy sziikséges és
indokolt-e a tdjékoztatashoz vald jog korlatozdsanak bevezetése, amint azt e vélemény 26., 34., 96. és
97. pontja részletesebben kifejti, figyelemmel az altaldnos adatvédelmi rendelet 23. cikkére is.

Altaldnosabban fogalmazva az Eurépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos dva int
—az adatvédelmi felligyeleti hatdsagok feladataitdl és hataskoreitdl, valamint az altalanos adatvédelmi
rendelet altalanosan alkalmazandd szabalyaitdl valé — eltéréseket meghatarozé jogszabdlyoktdl, a
Charta 8. cikkével 6sszhangban. Az ilyen szabdlyozas elkeriilhetetleniil érinti és végsd soron az idék
folyaman veszélyeztetheti az EUMSZ 16. cikke alapjan elfogadott horizontalis szabalyok koézponti
szerepét. A személyes adatok kezelését illetéen a javaslat felligyeletét a fliggetlen felligyeleti
hatdsagokra kell bizni.

Mindenesetre az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megkérddjelezi, hogy
ebben az Osszefliggésben sziikséges és indokolt-e a tajékoztatdshoz vald jog korlatozasa.
Tulajdonképpen az altalanos adatvédelmi rendelet 14. cikke (5) bekezdésének b) pontja és 14. cikke
(5) bekezdésének c) pontja egyarant mentesiti az adatkezelGket az altalanos adatvédelmi rendelet
14. cikkének valé megfelelés alél bizonyos esetekben, nevezetesen ha 1. a széban forgd informacidk
rendelkezésre bocsatasa lehetetlennek bizonyul, vagy aranytalanul nagy eréfeszitést igényelne,
kiilonosen a kdzérdek( archivalds céljabdl, tudomanyos és torténelmi kutatasi célbdl vagy statisztikai
célbdl, a 89.cikk (1) bekezdésében foglalt feltételek és garancidk figyelembevételével végzett
adatkezelés esetében, vagy amennyiben az e cikk (1) bekezdésében emlitett kotelezettség
valdszinlsithet6en lehetetlenné tenné vagy komolyan veszélyeztetné ezen adatkezelés céljainak
elérését!3; és ha 2. a személyes adat megszerzését vagy kozlését kifejezetten el8irja az adatkezel8re
alkalmazandé unids vagy tagallami jog, amely az érintett jogos érdekeinek védelmét szolgald
megfelel6 intézkedésekrél rendelkezik. Amennyiben az eurdpai egészségligyi adattérre vonatkozd
javaslat kifejezetten rendelkezik a személyes adatok megszerzésérdl vagy kozlésérdl, inkabb azt kell
értékelni, hogy ez a javaslat tartalmaz-e az érintettek jogos érdekeinek védelmét szolgalé megfelel6
biztositékokat.

13 llyen esetekben az adatkezel6nek megfelels intézkedéseket kell hoznia — az informacidk nyilvanosan
elérhetévé tételét is ideértve — az érintett jogainak, szabadsagainak és jogos érdekeinek védelme érdekében.
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26.

27.

28.

29.

Végezetil az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy bar a
javaslat a jolléti alkalmazasokra és mds digitdlis egészségiligyi alkalmazasokra is kiterjed, az
elektronikus hirkozlési adatvédelmi irdnyelv nem szerepel az 1. cikkének (4) bekezdésében. Mig az
Eurépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megkérddjelezi az ilyen
alkalmazdsoknak a javaslat IV. fejezetének hatalya ald vondsat — amint az a kdvetkezd fejezetben
kifejtésre kerlil —, az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos javasolja az
elektronikus hirkozlési adatvédelmi iranyelvre valé hivatkozas beillesztését, amennyiben ezek az
alkalmazasok tovabbra is a javaslat részét képezik.

Ezenkivil a javaslat 1. cikkének (4) bekezdésében hivatkozni kell az unids adatvédelmi rendeletre
(EUDPR) is, és az EUDPR vonatkozd rendelkezéseit is kifejezetten meg kell hatarozni a javaslat
egészében'®, A javaslat rendelkez6 részében az EUDPR vonatkozo cikkeire vald kifejezett hivatkozdsok
szerepeltetése tobb mint indokoltnak tlnik, el6szor is azért, mert a Bizottsag az ,Egészségem@EU”
(,MyHealth@EU”) révén kozolt elektronikus egészségligyi adatok adatkezelGjeként jar el (a javaslat
12. cikkének (7) bekezdése), mdsodszor azért, mert az unids intézmények, szervek és hivatalok
megkovetelhetik, hogy rendszeresen hozzaférjenek az elektronikus egészségligyi adatokhoz (ajavaslat
(41) preambulumbekezdése), harmadszor pedig, mivel az unids intézmények birtokaban |évé adatokat
masodlagos  felhaszndlds céljabdl  szintén  hozzaférhet6vé lehet tenni (a  javaslat
(46) preambulumbekezdése).

3.3 A javaslat és az adatkormanyzasi rendelet, az adatmegosztasi jogszabaly és a
mesterséges intelligenciardl sz6l6 jogszabaly kdlcsonhatdsa

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a javaslat
1. cikkének (4) bekezdésével Osszhangban ,a rendelet nem érinti az elektronikus egészségligyi
adatokhoz valo hozzdférésre, azok megosztdsdra vagy mdsodlagos felhaszndldsdra vonatkozo egyéb
unios jogi aktusokat, valamint az elektronikus egészségligyi adatokkal kapcsolatos adatkezelésre
vonatkozo kévetelményeket, kiilbnésen az (EU) 2016/679 rendeletet, az (EU) 2018/1725 rendeletet, az
[...] rendeletet [adatkormdnyzdsi rendelet — COM(2020) 767 final] és az [...] rendeletet [adatmegosztdsi
jogszabdly — COM(2022) 68 final]”. Tovabba a javaslat 1. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban ,,[...]
a rendelet az elektronikus egészségligyi nyilvdantarto rendszerekkel kapcsolatban dllé orvostechnikai
eszk6z6k és Mi-rendszerek biztonsdga tekintetében nem érinti az (EU) 2017/745 rendeletet és az [...]
[MI-jogszabdly — COM(2021) 206 final] rendeletet”.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos Gdvozli, hogy a javaslat kifejezetten
megemliti, hogy a rendelet nem érinti az adatkormdnyzasi rendeletet, az adatmegosztasi jogszabalyt
és a mesterséges intelligenciardl szél6 jogszabalyt, ugyanakkor ugy véli, hogy pontositani kellene a
javaslat, valamint a digitalis csomag részét képezd, fent emlitett kezdeményezések, tovabba az
orvostechnikai eszkéz6krél sz616 rendelet™ kdzotti konkrét kdlcsénhatast. Ennek a megéllapitasnak a
szemléltetése céljabol és csupan példaként: a javaslat bevezeti az ,adattulajdonos” fogalmdanak a

14 A javaslat (4) preambulumbekezdésével dsszhangban az (EU) 2016/679 rendelet rendelkezéseire vald
hivatkozasokat az (EU) 2018/1725 rendelet megfelel§ rendelkezéseire vald hivatkozasként is kell értelmezni. Bar
a (4) preambulumbekezdés célja egyértelm(, az Eurépai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
hatarozottan azt ajanlja, hogy a javaslat rendelkezd részében kifejezetten hatarozzak meg az (EU) 2018/1725
rendelet vonatkozé rendelkezéseit.

15 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. 4prilis 5.) az orvostechnikai eszkézokrél, a
2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a
90/385/EGK és a 93/42/EGK tandacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HLL 117., 2017.5.5., 1. 0.).
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30.

31.

32.

33.

2. cikk (2) bekezdésének y) pontja szerinti meghatdrozasat, és el6fordulhat, hogy az nem all
O0sszhangban az adattulajdonosnak az adatkormanyzdsi rendeletben és az adatmegosztasi
jogszabdlyban szerepl6 meghatdrozasaval. Ez jogbizonytalansdghoz vezethet azzal kapcsolatban, hogy
mely jogalanyok tartoznak e fogalommeghatdrozdas korébe, annak ellenére, hogy a javaslat kdzponti
elemét képezi, mivel — alapvet6éen — meghataroznd, hogy mely jogalanyokra vonatkozik az
elektronikus egészségligyi adatok masodlagos felhasznalas céljabdl torténd rendelkezésre
bocsatasanak kotelezettsége.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja tovabba, hogy a
javaslat altaldnos célkitlizése annak biztositasa, hogy az EU-ban él6 természetes személyek fokozott
ellenérzést gyakorolhassanak elektronikus egészségligyi adataik felett, ami nem valdsithatéd meg, ha a
vonatkozd rendeletek kozotti kdlcsonhatdst nem hatdrozzak meg egyértelmien. A jogbiztonsag
nemcsak annak biztositdsahoz kulcsfontossagu, hogy a kilonb6z6 érdekelt felek biztonsagosnak
érezzék az Uj kereten belili fellépést, hanem a természetes személyek jogainak garantalasahoz is. Az
Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ezért azt javasolja, hogy tisztazzak a
javaslatnak a fent emlitett kezdeményezésekkel és jogi eszkdzokkel vald kdlcsdnhatasat.

4 ALTALANOS RENDELKEZESEK (I. FEJEZET)

4.1 1.cikk: A javaslat targya és hatalya

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos lGidvozli, hogy a javaslat célja tobbek
kozott a természetes személyeknek az elektronikus egészségligyi adataik rendelkezésre allasaval és
ellenérzésével kapcsolatos jogainak megerGsitése.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos tisztaban van azzal, hogy a Covid19-
vilagjarvany jelentdsen felgyorsitotta az orvostechnikai eszkdzok, a jolléti alkalmazdsok vagy mas
hordhatd eszkdzok haszndlatat a lakossag korében. Az ilyen fajta technoldgia azonban hatalmas
mennyiségl adatot hoz létre — gyakran személyes adatok kilénleges kategéridit is beleértve —, és
rendkivil invaziv lehet. Az emberek cselekedeteinek és dontéseinek nyomon kovetésén tul most mar
lehetséges az emberek szervezetének, gondolatainak és érzelmeinek olyan szinten térténé nyomon
kovetése, amire akar maguk az emberek sem képesek. Ezeket az adatokat ezutdn fel lehet hasznalni
az emberek cselekedeteinek el6rejelzésére és viselkedéslik manipulalasara, akar csoportszinten is.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurépai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a javaslat 1. cikke
(2) bekezdésének a) pontjdban megallapitottak szerint a javaslat elsé célja a természetes
személyeknek az elektronikus egészségligyi adataik rendelkezésre 4dllasaval és ellen6rzésével
kapcsolatos jogainak megerd@sitése. Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
ugyanakkor azt is megallapitja, hogy az elsGdleges felhasznalastdl eltéréen, amelynek esetében a
javaslat lehet6vé teszi a természetes személyek szdmara a személyes adataikhoz valé hozzéaférés
korlatozasat, az adatok masodlagos felhasznalasa tekintetében ugyanez a lehetdség nem biztositott.
A javaslat 38. cikkének (2) bekezdése értelmében tovdbba ,Az egészségligyi adatokhoz vald
hozzdférés tekintetében illetékes szervek nem kételezheték arra, hogy az (EU) 2016/679 rendelet
14. cikke szerinti konkrét informdciokat adjanak meg minden egyes természetes személynek az
adatainak az adatengedély hatdlya ald tartozo projektekben valé felhaszndldsdra vonatkozdan [...]".
Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos hangsulyozza, hogy a
tdjékoztatashoz vald jog és a tiltakozashoz vald jog elvalaszthatatlanul 6sszekapcsolddik. Az altalanos
adatvédelmi rendelet szerinti tdjékoztatdshoz vald jog korlatozasdval — az Eurdpai Adatvédelmi
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34.

35.

36.

37.

Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos véleménye szerint — el6fordulhat, hogy a javaslat nem éri el
az 1. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban meghatdrozott célkitlizéseket. Ugy t(inik, hogy a tervezett
megkozelités tulajdonképpen alddssa a természetes személyek a magdanélet tiszteletben tartdsahoz és
aszemélyes adatok védelméhez valé jogat, kiilonosen figyelembe véve a masodlagos felhaszndlas igen
tdg fogalommeghatdrozasat és a javaslat daltal bevezetett, a mdsodlagos felhasznaldsra szant
elektronikus adatok minimumkategdriait, amely felhasznalds nemcsak a tudomdnyos kutatdsra
korlatozédik, hanem mas célokat, példaul az innovaciét is magaban foglalja.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos tovabbad megallapitja, hogy a
javaslat 1. cikke (3) bekezdésének a) pontja elGirja, hogy a javaslat ,,[...] az Uniéban forgalomba hozott
és lizembe helyezett elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerek és jolléti alkalmazdsok
gydrtdi[ra] és szdllitoi[ra], valamint az ilyen termékek felhaszndldi[ra]” alkalmazandd, mig a javaslat
33. cikke (1) bekezdésének f) és n) pontja a masodlagos felhaszndlasra szant elektronikus adatok
minimumkategoriai kozott felsorolja a személy altal generdlt elektronikus egészségligyi adatokat,
beleértve az orvostechnikai eszkozok, a jolléti alkalmazasok vagy mas digitalis egészségiigyi
alkalmazasok altal generalt adatokat is, valamint az egészség szempontjabdl relevans, a jéllétre
vonatkozo és viselkedéssel 6sszefiiggd adatokat is (utdlagos kiemelés). EIGszor is ellentmondas van
a javaslat hatdlya és a javaslat 33. cikke (1) bekezdésének f) pontjdban felsorolt adatkategdridk kozott:
az el6bbi csak elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek és jolléti alkalmazdsok gyartdit és
szallitéit emliti, mig az utdbbi a jolléti alkalmazasokon vagy mas digitalis egészségiigyi alkalmazasokon
felll az orvostechnikai eszk6zoket is magaban foglalja. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai
adatvédelmi biztos Ugy értelmezi, hogy az orvostechnikai eszk6z0k is a javaslat hatalya ald tartoznak.
Ezért a jogi egyértelmliség érdekében az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi
biztos azt javasolja, hogy vegyék fel az orvostechnikai eszkdzok gyartdit és szallitéit a javaslat 1. cikke
(3) bekezdésének a) pontjaba.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos tovdbbda hangsulyozza, hogy a jolléti
alkalmazdsok és mas digitalis egészségligyi alkalmazasok altal generdlt egészségligyi adatokra nem
ugyanazok az adatminGségi kovetelmények és jellemz6k vonatkoznak, mint az orvostechnikai
eszkozok altal generdlt adatokra (ez utébbiakra a hatalyos egyedi szabvanyok és jogszabalyok
vonatkoznak). Meg kell jegyezni tovabba, hogy a digitdlis egészségligyi alkalmazasok az egészségligyi
adatokon tulmutaté személyes adatokat is gydjthetnek: példaul az étkezési és mas szokasokra
vonatkozd személyes informaciok gylijtése kozvetetten kiilonosen érzékeny informacidkat fedhet fel,
példaul a vallasi iranyultsagot.

Mindezek fényében, mig az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy
értelmezi, hogy sziikség lehet az orvostechnikai eszkbzoknek a javaslat hatdlya ald vonasara, az
Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az europai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy zarjak ki a javaslat
33. cikke (1) bekezdésének f) és n) pontja aldl a jélléti alkalmazasokat és mas digitalis egészségiigyi
alkalmazdasokat, valamint az egészség szempontjabol relevans, a jollétre vonatkozé és viselkedéssel
osszefiliggd adatokat. Amennyiben ezek az adatok nem kertilnek kizarasra, a jolléti alkalmazasokbdl
és mas digitalis alkalmazasokbdl szarmazé személyes adatok masodlagos felhasznalas céljabol torténd
kezeléséhez az dltalanos adatvédelmi rendelet értelmében el6zetes hozzajarulds sziikséges. Ezenkivill
az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos emlékeztet arra, hogy el6fordulhat,
hogy az ilyen adatkezelés a 2002/58/EK irdnyelv (a tovabbiakban: elektronikus hirkdzlési adatvédelmi
iranyelv) hatalya ala tartozik.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testillet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat
2. cikkének (2) bekezdése szerint az adattulajdonos fogalommeghatarozasa kifejezetten magdaban
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38.

39.

40.

foglalja az eurdpai unids intézményeket (a tovdbbiakban: unids intézmények). Az unids intézmények
azonban a személyes és egészségligyi vonatkozasu adatok adatkezelGi (és igy adattulajdonosok),
valamint a személyes és egészségiigyi vonatkozasu adatok adatfelhasznaléi is lehetnek!®. Ezt a
javaslat (41) preambulumbekezdése, valamint 34., 45. és 48. cikke fejti ki. Ennek eredményeként és a
jogbiztonsag érdekében az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos javasolja
annak tisztazasat, hogy az unids intézmények is szerepelnek-e az adatfelhasznalé
fogalommeghatarozasaban. Végezetiil az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai adatvédelmi
biztos emlékeztet arra, hogy mivel az unids intézmények, szervek, hivatalok és tgynokségek nem
tartoznak a nemzeti joghatésagok hataskorébe, kilon tisztazni kell az egészségligyi adatokhoz valé
hozzaférés tekintetében illetékes szervek altal a javaslat 43. cikkében elGirtak szerint kiszabhato
szankcidkat.

4.2 2. cikk: Fogalommeghatarozasok

Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a javaslat 2. cikke
relevans fogalommeghatarozdsokat tartalmaz a rendelet egészének értelmezéséhez. Az Eurdpai
Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azonban ugy véli, hogy ezek koziil tobb nagyon
tag és tobbféleképpen értelmezhetd, ami viszont jogbizonytalansdaghoz vezethet.

El&szoris, ajavaslat 2. cikke (1) bekezdésének a) pontja kimondja, hogy az (EU) 2016/679 rendeletben
foglalt fogalommeghatarozasokat alkalmazni kell. Ugyanakkor a javaslat Uj
fogalommeghatarozasokat vezet be, és mas rendeletekben, példaul az adatmegosztasi jogszabalyban
foglalt konkrét fogalmakra hivatkozik. A javaslat példaul bevezeti az ,adatatvevs” (data recipient)
fogalmanak meghatdrozasat, bar ezt a fogalommeghatarozast az altalanos adatvédelmi rendelet
4. cikkének 9. pontja mar tartalmazza (Iasd ott a ,,cimzett” [recipient] fogalommeghatarozasat). Mivel
a javaslat célja az altaldnos adatvédelmi rendelet egyes rendelkezéseinek kiegészitése, a jogbiztonsag
érdekében az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos javasolja annak
kifejtését, hogy miért van sziikség tovabbi fogalommeghatarozasokra, vagy a legszélsGségesebb
esetben kivételesen az altalanos adatvédelmi rendelet azon fogalommeghatarozasainak azonositdsat,
amelyek nem alkalmazanddk.

Ajavaslat 2. cikke (2) bekezdésének a) pontja a,, személyes elektronikus egészségiigyi adat” fogalmat
a kovetkez6képpen hatdrozza meg: az (EU)2016/679 rendeletben meghatarozott személyes
egészségligyi és genetikai adat, valamint az egészséget meghatdrozé tényez6kre vonatkozd adat,
illetve az egészségligyi szolgaltatasok nyujtasaval dsszefliggésben kezelt, elektronikus formatumban
kezelt adat. E tekintetben érdemes kiemelni, hogy az a&ltaldnos adatvédelmi rendelet

16 Az unids intézmények, szervek és ligyndkségek els6sorban a kdvetkezd dsszefliggésekben dolgozzak fel az
egészséggel kapcsolatos adatokat:

1. munkaer6-toborzas (orvosi munkaalkalmassagi vizsgalat);
foglalkozas-egészségligy (éves orvosi vizsgalat)/munkahelyi egészségvédelem és biztonsag;
gyogyaszati koltségek téritése (k6zos betegségbiztositasi rendszer);
betegszabadsagok (orvosi igazolasok) és rokkantsagi eljarasok; valamint
eurdpai unids intézmények (pl. Eurdpai BetegségmegelGzési és Jarvanyvédelmi Kozpont és Eurdpai
Gyodgyszerigynokség) kildetéséhez tartozo feladat teljesitése.
Az egészségligyi adatokat érint6 adatkezelési muveletek valdszin(leg konkrét és nagyobb kockazatot jelentenek
az érintettek jogaira és szabadsagaira nézve, akik alkalmazottak, ideiglenes alkalmazottak, szerzédéses
alkalmazottak, nemzeti szakért6k, e szervek gyakornokai, a kordbban emlitett pozicidkra pdalyazék és az unids
intézmények latogatoi. Ezek a kockazatok hasonldak azokhoz a kockazatokhoz, amelyekkel az érintettek akkor
szembesiilnek, ha egészségligyi adataikat olyan adatkezel6k dolgozzak fel, amelyek nem unids intézmények.

vk wnN
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41.

42.

(35) preambulumbekezdése mar tartalmazza a kovetkezdket: ,[a természetes személyre vonatkozo
olyan személyes] adatok, amelyeket [...] egészségligyi szolgaltatasok [...] nyljtdsa soran gy(jtottek”.
Ezenkivil a javaslat (54) preambulumbekezdése ,az egészségi allapotot meghatarozé tényez6k”-re is
hivatkozik, kilonosen az ilyen egészségligyi adatok kozérdek(i kezelésével Osszefliggésben. Az
altaldnos adatvédelmi rendelettel valé lehetd legnagyobb mértékl 6sszhang biztositasa érdekében az
Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos javasolja, hogy mddositsak a javaslat
2. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban szereplé fogalommeghatarozast oly maddon, hogy az
egyszerlien ,az (EU)2016/679 rendeletben meghatarozott, elektronikus formaban kezelt
egészségligyi és genetikai adatok”-ként keriiljon meghatarozasra.

Madsrészt a javaslat 2. cikke (2) bekezdésének b) pontja a ,nem személyes elektronikus egészségiigyi
adat” fogalmat olyan elektronikus formatumu egészséglgyi és genetikai adatként hatarozza meg,
amely nem tartozik a személyes adatoknak az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 1. pontjaban foglalt
fogalommeghatarozasa ala. E tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi
biztos ismételten!” hangsulyozza, hogy a személyes és nem személyes adatok kategdridi kozotti
kiilonbségtétel nehezen alkalmazhatd a gyakorlatban. A gyakorlatban a nem személyes adatok
kombinacidjabdl lehet személyes adatokat, azaz azonositott vagy azonosithatd természetes személyre
vonatkozd adatokat levezetni vagy el6allitani, kiléndsen akkor, ha a nem személyes adatok a
személyes adatok anonimizdldsanak eredményei, és még inkdbb az egészségligyi adatok kezelése
Osszefliggésében. Mindezek alapjan az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
tudomasul veszi a javaslat (64) preambulumbekezdésében szerepld, az Ujbdli azonositas kockazatat,
és javasolja, hogy egyértelm(bbé kell tenni azt, hogy a vegyes adatkészletek esetében (amennyiben a
személyes és a nem személyes adatok ,elvalaszthatatlanul kapcsolédnak”) az altalanos adatvédelmi
rendelet és a személyes elektronikus egészségligyi adatokra vonatkozd javaslat biztositotta védelmet
kell alkalmazni.

A javaslat 2. cikke (2) bekezdésének d) pontja és 2. cikke (2) bekezdésének e) pontja az , elektronikus
egészségiigyi adatok elsGdleges felhasznaldsa” fogalmat, illetve az ,elektronikus egészségiigyi
adatok masodlagos felhasznalasa” fogalmat hatarozza meg. Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az
eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy ezek a fogalommeghatarozasok jogbizonytalansagot és az
altalanos adatvédelmi rendelettel valo 6sszeegyeztethetetlenséget eredményezhetnek, kiillénosen az
elektronikus egészségligyi adatok masodlagos felhasznaldsanak fogalommeghatarozasa tekintetében.
A javaslat 2.cikke (2) bekezdése e) pontjdnak mdsodik része nevezetesen kimondja, hogy ,A
felhaszndlt adatok magukban foglalhatjdk az eredetileg az elsédleges felhaszndlds keretében gydijtott
személyes elektronikus egészségligyi adatokat, valamint a mdsodlagos felhaszndlds céljabdl gydijtott
elektronikus egészségligyi adatokat is”. Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi
biztos ugy véli, hogy mivel a ,,személyes adatok masodlagos felhaszndlasanak” fogalma nem szerepel
az dltaldnos adatvédelmi rendeletben, az ,elektronikus egészségligyi adatok masodlagos
felhasznaldsa” fogalommeghatdrozdsdnak masodik része eltér az 3ltaldnos adatvédelmi rendelet
szerinti, a ,személyes adatok tovabbi kezelése” fogalmatdl. Ez utébbit ugyanis arra a célra tekintettel
kell értelmezni, amelyre az adott adatkezel6 az adatokat eredetileg gydjtotte, fliggetlenil azok
mindségi szempontjaitdl. Ennek eredményeként az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai
adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy az altalanos adatvédelmi rendelet fényében helyesbitsék ezeket
a fogalommeghatdrozasokat, és kilonodsen tisztazzak a kapcsolatot az elektronikus egészségligyi

17 Az Eurépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos kézds véleménye az adatkormdnyzasi
rendeletrdl, 58. pont.
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43.

44,

45.

adatok madsodlagos felhaszndldsanak a javaslat értelmében vett fogalommeghatdrozdsa és a
»,személyes adatok tovabbi felhaszndldsanak” az altaldnos adatvédelmi rendelet értelmében vett
fogalma kozott, kiilonos tekintettel az dltalanos adatvédelmi rendelet altal a tudomanyos kutatasokra
vonatkozdan mdr biztositott kiilénleges rendszerre.

Lo

A javaslat 2. cikke (2) bekezdésének f) pontja az ,interoperabilitas” fogalmat a kévetkez6képpen
hatdrozza meg: ,szervezetek, valamint az ugyanazon gydrtotol vagy kiilbnbézé gydrtdktdl szarmazo
szoftveralkalmazdsok vagy eszkézék azon képessége, hogy kélcsénésen el6nybs célok érdekében
egyiittmiikédjenek, beleértve az informdcidknak és az ismereteknek az e szervezetek,
szoftveralkalmazdsok vagy eszk6zok kozétti adattartalom megvdltoztatdsa nélkiil, az dltaluk
tamogatott folyamatokon keresztiil torténd cseréjét”. E tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi Testllet
és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy az ilyen fogalommeghatarozas tovabbi pontositasra
szorulhat az interoperabilitds mas jogszabalyokban, példaul az adatkormanyzasi rendeletben és az
elDAS-rendeletben mar meglévé fogalommeghatarozasaival valo kdlcsénhatdsat illetéen.

A javaslat 2. cikke (2) bekezdésének y) pontja az ,adattulajdonos” fogalmat a kovetkezSképpen
hatdrozza meg: ,,bdrmely olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely az egészséqgligyi vagy a
gondozdsi dgazatban miikédé szervezet vagy szerv, vagy az ezen dgazatokhoz kapcsolodo kutatdst
végez, valamint egy unids intézmény, szerv vagy hivatal, aki vagy amely e rendelettel, az alkalmazando
uniods joggal vagy az unids jogot végrehajté nemzeti jogszabdlyokkal ésszhangban, vagy nem
személyes adatok esetében a termék és a kapcsolodd szolgdltatdsok mdiiszaki kialakitdsanak
ellenérzése révén jogosult vagy kételes bizonyos adatokat rendelkezésre bocsdtani, nyilvdntartdsba
venni, megadni, az adatokhoz vald hozzdférést korldtozni vagy az adatokat cserélni”. Amint azt a fenti
29. pontban mar kiemeltik, ez egy kdzponti fogalommeghatarozds, amely azonban olyan tag, hogy
nem teszi lehetévé annak egyértelmii azonositdsat, hogy ki mindésiil adattulajdonosnak?, valamint
annak megértését, hogy mi a kdlcsénhatds az adattulajdonosnak az adatmegosztdsi jogszabalyban és
az adatkormanyzasi rendeletben szerepl6 fogalommeghatdrozasaval. Amennyiben ez a rendelkezés
nem hatdrozza meg egyértelmilen, hogy ki tartozik e fogalommeghatdrozas korébe, az
jogbizonytalansaghoz vezethet azzal kapcsolatban, hogy a javaslat 33. cikkének (1) bekezdése és
44, cikke értelmében kinek kell masodlagos felhaszndlas céljabol rendelkezésre bocsatania az
adatokat, ami viszont veszélyeztetheti az érintettek maganélet tiszteletben tartdsdhoz és
adatvédelemhez valé jogat. Ezenkivil a fogalommeghatdrozds nem all 6sszhangban a javaslat
3. cikkének (8) bekezdésével, amely a szocialis biztonsagi dgazatot is megemliti, amelyet a javaslat
2. cikke (2) bekezdésének y) pontjaban szerepl6 ugyanazon fogalommeghatarozas jelenleg nem foglal
magaban. Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ezért ugy véli, hogy a
jogbiztonsag érdekében fontos tisztazni ezt a fogalmat.

A javaslat 2. cikke (2) bekezdésének z) pontja az ,,adatfelhasznalé” fogalmat olyan ,természetes vagy
jogi személyként” hatdrozza meg, ,aki vagy amely mdsodlagos felhaszndlds céljabdl jogszerli
hozzdféréssel rendelkezik személyes vagy nem személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz”. E
tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy az
»adatfelhaszndlé” fogalommeghatdrozdsa és az ,,adatatvev6”-nek a javaslat 2. cikke (2) bekezdésének
k) pontja szerinti fogalommeghatarozasa, valamint a ,,cimzett”-nek az altalanos adatvédelmi rendelet
szerinti fogalommeghatarozdsa kozotti kapcsolat nem egyértelmi. Az egyértelmlség hidnya az
,adatfelhaszndld” fogalommeghatdrozasa és az ,adatfelhaszndlé”-nak az adatkormanyzasi
rendeletben szerepl6 fogalommeghatarozasa kozotti kdlcsénhatds tekintetében is fennall. Emellett az
Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos hivatkozik az e vélemény 37. pontjaban
foglalt ajanlasra, amely szerint az unids intézményeket bele kell foglalni ebbe a
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fogalommeghatdrozasba. Végezetiil az eurdpai adatvédelmi biztos és az Eurdpai Adatvédelmi Testllet
ugy véli, hogy annak megallapitasa helyett, hogy ,olyan jogi személy” [...] ,,aki vagy amely [...] jogszer(i
hozzaféréssel rendelkezik személyes [...] elektronikus egészségiigyi adatokhoz”, helyénvalébb lenne
kifejteni, hogy ez a hozzaférés egyaltalan megvaldsithaté-e, és ha igen, milyen feltételek mellett.

5 AZ ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI ADATOK  ELSODLEGES
FELHASZNALASA (I1. FEJEZET)

Az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy az elektronikus
egészségligyi adatok elsédleges felhasznalasa tekintetében — a javaslatban foglaltak szerint —
egyensulyt kell teremteni az elektronikus nyilvdntartasok nemzeti, uniés és nemzetkdzi szintd
hozzaférhet6ségének megkonnyitése, valamint altaldban az egyének jogaira és szabadsagaira,
valamint az altaldnos adatvédelmi rendelet szerinti jogaira gyakorolt hatds kozott. Az Eurdpai
Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy e cél elérése érdekében a
tarsjogalkotdénak a javaslat kovetkez6 szempontjait kell figyelembe vennie.

ElGsz0r is az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a
javaslat 3.cikke a természetes személyeknek a személyes elektronikus egészséglgyi adataik
elsédleges felhaszndldsaval kapcsolatos jogaira hivatkozik®. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiiletnek és
az eurdpai adatvédelmi biztosnak komoly aggdlyai vannak az ilyen Ujonnan bevezetett jogoknak az
altaldnos adatvédelmi rendelet 15-22. cikkében meghatdrozott jogokkal valé koélcsénhatdsaval
kapcsolatban. Az Eurdpai Adatvédelmi Testililet és az eurdpai adatvédelmi biztos nevezetesen
aggalyosnak tartja a javaslatban elGiranyzott jogok és az dltalanos adatvédelmi rendeletben elGirt
jogok kozotti atfedést, valamint a jogbizonytalansag kockazatat, amelyet ez az érintettek irdnyaban
okozhat. Ezért az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos a jogbiztonsag
érdekében sirgeti a tarsjogalkotdt, hogy tisztazza az e jogok kozotti kapcsolatot, és biztositsa, hogy
azok ne korlatozzak (kdzvetlenil vagy kdzvetve) az egyének unids adatvédelmi jogszabaly szerinti
jogainak korét.

A javaslat 3. cikke bevezeti az azonnali hozzaférés jogat, és az ahhoz vald jogot, hogy a természetes
személyek hozzaférést biztositsanak adataikhoz vagy kérjék adataik tovabbitasat az altaluk valasztott
adatatvevGknek, valamint az ahhoz valé jogot, hogy korldtozzak az egészségiigyi szakemberek
hozzaférését elektronikus egészségligyi adataik egészéhez vagy egy részéhez, tovabba hogy
tajékoztatast kapjanak azokrdl az egészségligyi szolgaltatokrol és egészségiigyi szakemberekrdl, akik
az egészségligyi ellatassal Osszefliggésben hozzafértek elektronikus egészségligyi adataikhoz. A
javaslat (1) preambulumbekezdésében foglaltak szerint ,E rendelet célia az eurdpai egészséqligyi
adattér létrehozdsa annak érdekében, hogy javuljon a természetes személyek személyes elektronikus
egészséqgligyi adataihoz vald hozzdférése és ezen adatok felett gyakorolt ellenérzése az egészségligyi
ellatdssal dsszefiiggésben (az elektronikus egészségiigyi adatok elsédleges felhaszndldsa) [...]". A
javaslat (6) preambulumbekezdése kifejti, hogy az eurdpai egészségligyi adattér az érintetteknek az

18 pg|ldaul az érintetteknek a javaslat 3. cikkének (9) bekezdésében megallapitott Uj jogat illetéen, amely szerint
jogukban all korlatozni az egészségiigyi szakemberek hozzaférését elektronikus egészségiigyi adataik egészéhez
vagy egy részéhez, nem egyértelml, hogy a tagdllamok altal ugyanezen rendelkezések értelmében
megallapitandd szabalyok és egyedi biztositékok tiszteletben tartjdk-e az altaldnos adatvédelmi rendelet
18. cikkének (2) és (3) pontjaban el8irt, az adatkezelés korlatozdsahoz vald jogra vonatkozo szabalyokat.
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altalanos adatvédelmi rendelet szerinti jogaira éplil, és tovabb erGsiti a jogokat, mikézben tdmogatnia
kell e jogoknak az elektronikus egészségligyi adatokra vonatkozo kovetkezetes érvényesitését.

Ezzel 6sszefliggésben az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos hangsulyozza,
hogy e vélemény kidolgozasanak id6pontjdban nem késziilt adatvédelmi hatadsvizsgalat!® a javaslatrdl.
Kovetkezesképpen nem késziilt értékelés arrdl, hogy a tervezett valtozdsok hogyan érinthetik az
érintett jogait és szabadsagait, valamint a kapcsolddd kockazatrdl sem késziilt értékelés.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos tovabba tidvoézli, hogy a javaslat az
altaldnos adatvédelmi rendelet szerinti jogokat emliti (pl. a dijmentes hozzaférés joga és az adatok
masolatdhoz valé jog)?°. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azonban
megjegyzi, hogy a jogoknak a javaslatban szerepl§ leirdsa nincs 6sszhangban az altaldnos adatvédelmi
rendelet szerinti leirassal. A fent emlitettek szerint ez jogbizonytalansaghoz vezethet az érintettekkel
szemben, akik esetleg nem képesek kiilonbséget tenni a jogok két tipusa kozott. E célbdl, valamint a
gyakorlati végrehajtas bonyolultsaganak elkertlése érdekében az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos slirgeti a tarsjogalkotét, hogy biztositsa a jogi egyértelm(iséget az
érintettek javaslat dltal bevezetett jogai és az altalanos adatvédelmi rendeletben foglalt, az érintettek
jogaira vonatkozé altalanos rendelkezések kozotti kdlcsonhatas tekintetében.

Ez még inkdbb fontos annak biztositasa érdekében, hogy a digitalis szolgaltatdsokhoz vald
hozzaférésre és azok hasznalatara korlatozott képességgel rendelkezé érintettek ne kényszeriiljenek
harmadik felekre tdmaszkodni alapvetd jogaik gyakorldsa sordn, és kdvetkezésképpen ne legyenek
kotelesek magdnéletiiket és személyes adataikat mas természetes személyek tudomdsdra hozni annak
érdekében, hogy képesek legyenek kérelmezni az adataikhoz vald hozzaférést, a javaslat 3. cikke
(5) bekezdésének b) pontja szerint.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy az érintett
adatvédelmi jogainak gyakorlasa soran torténd képviseletének meg kell felelnie bizonyos jogbiztonsagi
kovetelményeknek. El6fordulhat, hogy az engedélyezésnek a javaslat 3. cikkének az altalanos proxy
hozzaférési szolgdltatdsokrdl szold (5) bekezdésében bevezetett fogalma nem elegend6 annak
biztositasahoz, hogy az érintetteket semmilyen médon ne kényszeritsék arra, hogy a neviikben az
adataikhoz vald hozzaférést biztositsanak mas, altaluk vélasztott természetes személyek szamara??.

19 A javaslatot ezért bizottsagi szolgdlati munkadokumentum kiséri (a 2022. méjus 6-i 8751/22 ADD 3. sz.
hatasvizsgalat), amely csupan harom szakpolitikai alternativa altalanos attekintését tartalmazza az alapvetd
jogokra gyakorolt hatas tekintetében. Ez nem minésil az altaldanos adatvédelmi rendelet értelmében vett
adatvédelmi hatasvizsgalatnak, amely elengedhetetlen lenne ahhoz, hogy rendelkezésre alljon annak a
kockazatértékelésnek az alapos elemzése, amelyet az adatok kilonleges kategdridinak nagyon nagy mértékd
kezelése vonna maga utan, valamint a szlikséges enyhit6 intézkedések és biztositékok biztositasahoz.

20 | 4sd példaul az altaldnos adatvédelmi rendelet 15. cikkének (1) és (3) bekezdését, a hozzaférési jog megléte
és az adatok masolatdnak megszerzésére vonatkozd jog megléte tekintetében, valamint az altalanos
adatvédelmi rendelet 12. cikkének (5) bekezdését, amely elGirja, hogy a jogok gyakorlasanak dijmentesnek kell
lennie.

21 Figyelembe kell venni, hogy egyes tagallamokban ez csak kdzjegyz6 Utjan tdrténhet jogszeriien, fiiggetleniil
attdl, hogy a hozzaférést kapd személy térvényes gyam-e vagy sem. Fontos emlékeztetni arra, hogy a kozjegyz6
beavatkozdsa okdnak 0Ossze kell fliggnie az érintettek akaratdnak szabad kinyilvanitasa biztositasanak
szlikségességével.
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Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos tovabba hangsulyozza, hogy az
engedélyezés ilyen tag, biztositékok nélkili fogalma megnyitja az utat az elektronikus egészségligyi
adatokhoz valé hozzaférés joganak esetleges visszaélésszer( felhaszndlasa el6tt. Az a kovetelmény
ugyanis, hogy a képvisel6 csak természetes személy lehet, nem feltétlenlil akaddlyozza meg a
maganvallalkozasok hozzaférését az adatokhoz. Ezért az ilyen esetleges visszaélések megel6zése
érdekében az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos az ilyen engedélyezési
mechanizmust kiséré tovabbi biztositékok |étrehozasat javasolja.

A javaslat 3. cikkének (7) bekezdésében foglalt helyesbitéshez valo joggal kapcsolatban az Eurdpai
Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslatbdl nem deriil ki
egyértelm(ien, hogy ki lesz felel6s az adatok helyesbitésének biztositdsdért. Ez problematikus,
figyelembe véve, hogy ebben az 6sszefliggésben a személyes adatoknak nemzeti szinten, de unids és
akar nemzetkdzi szinten is toébbféle forrasa és cimzettje van. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos kiemeli, hogy az altalanos adatvédelmi rendelet szerint ez a kbtelezettség
az adatkezel6t terheli. Mivel azonban ebben az 6sszefliggésben szamos adatkezel6 jarul hozza
rendelkezésre bocsatandd elektronikus egészségligyi adatokkal, az Eurépai Adatvédelmi Testiilet és
az eurdpai adatvédelmi biztos felkéri a tdrsjogalkotdkat, hogy a javaslatban tisztdzzak, hogy a
gyakorlatban hogyan biztositjak a helyesbitéshez valé jognak valé megfelelést.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a javaslat
3. cikkének (8) bekezdése ugy rendelkezik, hogy a természetes személyeknek joguk van ahhoz, hogy
az egészségligyi vagy szocidlis biztonsagi agazat valamely adattulajdonosa szamara hozzaférést
biztositsanak az elektronikus egészségligyi adataikhoz, vagy felkérjék az adattulajdonost arra, hogy
elektronikus egészségligyi adataikat azonnal, dijmentesen és az adattulajdonos vagy az altala hasznalt
rendszerek gyartoi részérdl tdmasztott akadalyok nélkil tovabbitsak az egészségligyi vagy szocialis
biztonsdgi agazatbdl szarmazd, altaluk valasztott adatdtvevének. E tekintetben az Eurdpai
Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos hangsulyozza, hogy a rendszernek megfelelGen
azonositania kell az adatatvevét, ideértve annak bizonyitdsat is, hogy az adatokat atvevd jogalany az
egészségligyi vagy a szocialis biztonsagi dgazathoz tartozik.

Ezenkivil az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy az érintett
onrendelkezésével 6sszhangban annak eldontésekor, hogy az érintett az elektronikus egészségiigyi
adatait mely adatatvevd rendelkezésére bocsatja a javaslat 3. cikkének (8) bekezdésével 6sszhangban,
az utébbinak biztositania kell, hogy az érintett azt is eldénthesse, hogy mely adatokat kell tovabbitani,
ajavaslat 3. cikkének (9) bekezdésében foglaltakhoz hasonlé mdédon. Az Eurdpai Adatvédelmi Testilet
és az eurdpai adatvédelmi biztos kiilonésen hangsulyozza, hogy a javaslatnak lehetGséget kell
biztositania arra, hogy csak a széban forgé cél érdekében szikséges adatokat tovabbitsdk, és ezt
azaltal kell biztositania, hogy elGirja a beépitett adatvédelemre vonatkozd technikai intézkedések
elfogadasat az adattakarékossag elvének valé megfelelés érdekében.

Végil az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy bar a javaslat
3. cikkének (8) bekezdése bevezeti az érintett ahhoz valé Uj jogat, hogy elektronikus egészségligyi
adatait tovabbitsa az altala valasztott adatatvevének, nem ir el6 ennek megfelel6 kifejezett
kotelezettséget az adattulajdonos szamara. Mivel az 3ltaldnos adatvédelmi rendelet 9. cikkének
(1) bekezdése elvben nem engedélyezi az egészségligyi vonatkozasu személyes adatok és a genetikai
adatok kezelését, kivéve, ha az éltalanos adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdése szerinti
kivételek valamelyike alkalmazandd, az Eurépai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
azt javasolja a tarsjogalkotdonak, hogy hangolja 6ssze a javaslat 3. cikkének (8) bekezdését az altalanos
adatvédelmi rendelet 6. cikkével és az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdésével,
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valamint tisztdzza e rendelkezés kolcsonhatdsat az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikkének
(4) bekezdése alapjan a tagallamok 3ltal az egészségligyi vagy genetikai adatok kezelése tekintetében
esetlegesen fenntartott vagy bevezetett esetleges tovabbi feltételekkel, tobbek kozott
korlatozasokkal.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos Gdvozli a javaslat 3. cikkének
(10) bekezdésében foglalt rendelkezést, mivel ez garantdlja, hogy az érintettek tényleges ellenérzést
gyakorolnak személyes adataik felett, lehetévé téve szdmukra, hogy azonositsdk az egészségligyi
adataikhoz valo esetleges jogosulatlan hozzaférést. Mindazonaltal az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és
az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy nem egyértelm(, hogy a természetes személyek ahhoz
vald joga, hogy tdjékoztatast kapjanak, az adatokhoz vald hozzaférés esetén automatikus értesitési
eljaras utjan valdsul-e meg, vagy csak kérésre lehetséges. Az Eurdpai Adatvédelmi Testliilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy az els6 lehetdség a legmegfelel6bb megoldas az érintett
helyzetének megerdsitésére. Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos ezért
azt javasolja, hogy ezt vegyék figyelembe a tarsjogalkotdk, és ennek megfelelGen tisztazzak.

A javaslat 4. cikkének (1) bekezdésével kapcsolatban az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai
adatvédelmi biztos megallapitja, hogy az egészségligyi szakemberek: a) hozzaférnek az altaluk ellatott
természetes személyek elektronikus egészségligyi adataihoz, fliggetlenll a biztositads helye szerinti
tagallamtdl és az ellatas helye szerinti tagallamtdl; és b) biztositjak, hogy az altaluk elldtott természetes
személyek személyes elektronikus egészségligyi adatai a részikre nyujtott egészséglgyi
szolgdltatasokkal kapcsolatos informdacidkkal frissiiljenek. E tekintetben, mivel az Eurdpai Adatvédelmi
Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megdllapitja, hogy a személyes elektronikus egészségiigyi
adatokhoz valé hozzaféréssel nemzeti szinten esetleg mar foglalkoztak és azt szabdlyoztdk, azt
javasolja, hogy a tdrsjogalkotdk pontositsak az e rendelkezés és az ligyet mar szabalyozé nemzeti
jogszabalyok kozotti kapcsolatot.

ElGszor is, ami a javaslat 4. cikkének (1) bekezdését illeti, az Eurépai Adatvédelmi Testilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos hangsulyozza, hogy az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikkének
(1) bekezdése elvben nem teszi lehet6vé az egészségligyi és a genetikai személyes adatok kezelését,
kivéve, ha az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2)bekezdésében foglalt kivételek
valamelyike alkalmazandd. Ezért az Eurépai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt
javasolja, hogy a javaslat 4. cikkének (1) bekezdését hangoljak 6ssze az altalanos adatvédelmi rendelet
9. cikke (2) bekezdésének h) pontjaval.

Mdsodszor, az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy ez a
rendelkezés nincs 6sszhangban az altaldnos adatvédelmi rendelet adattakarékossagra és célhoz
kotottségre vonatkozd elveivel, mivel a hozzaférést nem csak sziikség esetén és a ,,szlikséges ismeret”
elve alapjan biztositjak. Ezért és annak érdekében, hogy az érintettek szamdara megfelel6
biztositékokat nydjtsanak, az Eurépai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai adatvédelmi biztos javasolja
annak bevezetését, hogy ezt a hozzaférést csak a ,sziikséges ismeret” elve alapjan tegyék lehetévé.

Harmadszor, az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos kiemeli, hogy az
,egészségligyi szakember” fogalma szamos kilonb6z6 jellegl, kiilonb6z6 részvételt, dontéshozatalt
és felel6sséget igényl6 szakmat foglal magaban (pl. orvosok, apoldk, laboratériumi és képalkotd
technikusok, taplalkozasi szakemberek, fizioterapeutdk, pszicholégusok, gyogyszerészek). Ezért az
Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy az egészségiigyi
adatokat ne megkilénboztetés nélkil és teljeskorien bocsassak valamennyi egészségligyi szakember
rendelkezésére, hanem csak azoknak bocsassdk rendelkezésiikre, akik esetében valamely konkrét
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feladat teljesitéséhez sziikséges a hozzaférés. Ennek fényében az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az
eurdpai adatvédelmi biztos kiemeli a sziikségesség és az aranyossag elvének fontossagat ebben az
Osszefliggésben. Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy
a javaslat 4. cikkének (2) bekezdése szerint az adattakarékossag elvével Gsszhangban a tagallamok
szabalyokat allapithatnak meg a kilonb6z6 egészségligyi szakmak altal igényelt személyes
elektronikus egészségligyi adatok kategdridira vonatkozdéan. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos megdllapitja, hogy a javaslatnak ezt a felel6sséget kifejezetten a
tagallamokra kell ruhaznia azaltal, hogy kotelez6vé teszi azt. E célbdl az Eurdpai Adatvédelmi Testllet
és az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a ,tagdllamok szabdlyokat allapithatnak meg”
szovegrész helyébe az ,a tagallamoknak szabalyokat kell megallapitaniuk” szévegrész lépjen annak
biztositasa végett, hogy az emlitett szabdlyokat a tagallamok hatarozzak meg.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a javaslat
4. cikkének (3) bekezdése kimondja, hogy a tagdllamok biztositjak, hogy az egészségligyi szakemberek
hozzaférjenek legaldbb az elektronikus egészségligyi adatoknak a javaslat 5. cikkében emlitett
els6bbségi kategdridihoz, ugyanakkor nem hatdrozza meg, hogy az 6sszes egészségligyi szakember az
els6bbségi adatok valamennyi kategéridjahoz hozzafér-e. A fentieknek megfelel6en az Eurdpai
Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy a hozzaférést csak az
egészségligyi ellatds céljabdl szikséges mértékre tekintettel célszerd megadni. Az Eurdpai
Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy a javaslat 4. cikkének (2) és
(3) bekezdése kozotti kapcsolatot tovabb kell pontositani a javaslatban.

A javaslat 4. cikkének (4) bekezdése lehetdséget biztosit az érintett altal kivalasztott hozzaférési
korlatozasoktdl valo, a javaslat 3. cikkének (9) bekezdésében elGirt eltérésre abban az esetben, ha a
hozzaférés az érintett vagy mdas természetes személy létfontossdgl érdekeinek védelméhez
szikséges. E tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt
javasolja a tdrsjogalkotdknak, hogy pontositsak, hogy a természetes személyeknek a 3. cikk
(10) bekezdésében el6irt ahhoz vald joga, hogy tdjékoztatast kapjanak az elektronikus egészségigyi
adatokhoz tortént, az egészségligyi szakemberek altali hozzaférésekrél, a javaslat 3. cikkének
(9) bekezdésében elGirdanyzott korlatozott informacidkhoz valé hozzaférésekre is kiterjed.

A javaslat 7. cikke el@irja, hogy a tagallamok biztositjak, hogy az egészségligyi szakemberek az altaluk
természetes személyek részére nyljtott egészségligyi szolgaltatdsokra vonatkozd, relevans
egészségligyi adatokat az elektronikus egészséglgyi nyilvantartd rendszerben elektronikus
formatumban ,szisztematikusan” nyilvantartasba vegyék. Az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos aggodalmat fejezi ki az ilyen szisztematikus nyilvdntartasba vétel emlitése
miatt, mivel dgy tlinik, hogy az nincs 6sszhangban az dltaldnos adatvédelmi rendelet adattakarékossagi
elvével. Ezért az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos javasolja, hogy a
javaslat szovegébdl toroljék a ,szisztematikusan” kifejezést annak érdekében, hogy a rendelkezést
0sszhangba hozzak az adattakarékossag elvével.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos Gidvozli a javaslat 9. cikkében foglalt,
az elektronikus személyazonossag kezelésére vonatkozd rendelkezéseket, mivel Ggy véli, hogy az
elektronikus egészségligyi szolgdltatasokat igénybe vevd vagy személyes egészségligyi adatokhoz
hozzafér6 természetes személyek és egészségligyi szakemberek biztonsdagos azonositdsa és
hitelesitése az érintett érintettek jogai védelmének az egyik alapvets eleme. E tekintetben az Eurépai
Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos hangsulyozza, hogy sziikséges lehet kiilénb6z6
azonositasi és hitelesitési mechanizmust el8irdnyozni az egészségligyi szakemberek szamara attdl
fliggdben, hogy a hozzaférést szakemberként vagy maganemberként végzik.
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Ami a Digitalis Egészségligyi Hatésag |étrehozasat illeti, amit a javaslat 10. cikke ir el6, az Eurdpai
Adatvédelmi Testliletet és az eurdpai adatvédelmi biztost aggasztja, hogy egyes feladataik atfedésben
lehetnek az adatvédelmi felligyeleti hatdsdgoknak az altaldnos adatvédelmi rendelet szerinti
feladataival, kiilondsen az érintettek jogai és az adatkezelés biztonsaga tekintetében. A jogbiztonsag
és a jogi szoveg értelmezhetfségének javitasa érdekében az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a javaslat 3. cikke (11) bekezdése utolsé mondatanak
rendelkezését helyezzék at a javaslat 10. cikkébe.

A javaslat 11. cikkével kapcsolatban, amely megallapitja a természetes és jogi személyek azon jogat,
hogy panaszt nyujthatnak be a digitdlis egészségligyi hatésaghoz, az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és
az eurdpai adatvédelmi biztos Ugy véli, hogy az adatvédelmi hatdsagok pusztdn a panasz fenndllasarél
valo tajékoztatasa nem elegend6 ahhoz, hogy képessé tegye Gket a panasz adatvédelmi vonatkozasu
barmely aspektusdnak értékelésére és kivizsgalasara. Az Eurépai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai
adatvédelmi biztos ezért annak egyértelm(ivé tételét javasolja, hogy — amennyiben a panasz
valamilyen moddon kapcsolédik az adatvédelemhez, még akkor is, ha a targy természetes
személyeknek a javaslat 3. cikke altal bevezetett Uj jogaival kapcsolatos — a Digitalis Egészségligyi
Hatdsagnak meg kelljen kiildenie a panasz masolatat az érintett adatvédelmi felligyeleti hatdsagnak.

Altaldnosabban, az Eurépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy
vezessenek be az adatvédelmi hatdsagokkal folytatandd kotelezé konzultacidt és egylttmiikodési
kotelezettséget a panaszok értékelése, valamint a javaslat végrehajtasa tekintetében minden olyan
esetben, amikor adatvédelmi szempontokrél van sz6. Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai
adatvédelmi biztos hangsulyozza tovabba, hogy az adatvédelmi hatdsagok a kizardlagos illetékes
hatdsagok, amelyek az adatvédelmi kérdésekért felel6sek, és ezért tovabbra is nekik kell maradniuk
az egyetlen kapcsolattartd pontnak az érintett szdmadra e kérdések tekintetében, tobbek kozott annak
érdekében is, hogy az érintettek szamara elkeriilhet6 legyen a zavar azzal kapcsolatban, hogy milyen
maodon érvényesithetik adatvédelmi jogaikat.

A javaslat 13. cikke el8irdnyozza annak lehetdségét, hogy hatarokon atnyuld kiegészité digitdlis
egészségligyi szolgdltatasokat nyujtsanak az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztil, valamint
hogy az Egészségem@EU (MyHealth@EU) képes adatokat cserélni mas infrastrukturakkal vagy mas
egészségligyi, gondozasi vagy tarsadalombiztositasi szolgaltatasokkal. Ugyanez a rendelkezés elGirja a
tagallamok és a Bizottsag szamara, hogy biztositsak az Egészségem@EU (MyHealth@EU) és az
elektronikus egészségligyi adatok cseréjére szolgald, nemzetkdzi szinten létrehozott technoldgiai
rendszerek interoperabilitasat.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy ezeket a
lehet6ségeket tagan irja le a javaslat, és meglehet6sen nem egyértelm(i, hogy az elektronikus
egészségligyi adatok milyen korilmények kdzott és milyen feltételek mellett oszthatok meg harmadik
orszagbeli résztvevékkel. Az altaldnos adatvédelmi rendelet V.fejezetében a nemzetkozi
adattovabbitasra vonatkozdan elGirt biztositékokra figyelemmel az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és
az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja a tarsjogalkotdoknak, hogy tegyék egyértelm(ivé, hogy a
harmadik orszdg nemzeti kapcsolattartd pontja vagy a nemzetkozi szinten létrehozott rendszer
tekintetében a Bizottsag altal elvégzendd megfelel6ség-ellenbrzésnek ki kell terjednie az altaldnos
adatvédelmi rendelet V. fejezetében foglalt kovetelmények teljesitésére is, miel6tt végrehajtasi jogi
aktus utjan megdllapitja, hogy az ilyen nemzeti kapcsolattarté pont vagy rendszer az elektronikus
egészségligyi adatcsere céljabol megfelel az Egészségem@EU (MyHealth@EU) kdvetelményeinek.
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6 ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGY! NYILVANTARTO RENDSZEREK ES
JOLLETI ALKALMAZASOK (I1I. FEJEZET)

A javaslat lll. fejezete az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek kotelez6 o6ntanusitasi
rendszerének bevezetésére Osszpontosit; az ilyen rendszereknek meg kell felelniik az
interoperabilitassal és biztonsaggal kapcsolatos, a javaslat Il. mellékletében megallapitott alapvetd
kovetelményeknek. Amint azt az indokolds kiemeli, ,Ez a megkézelités annak biztositdsahoz
sziikséges, hogy az elektronikus egészségiigyi dokumentdciok az egyes rendszerek kozétt
kompatibilisek legyenek, és lehetévé tegye az elektronikus egészségligyi adatoknak a rendszerek
kézotti egyszerdi tovdbbitdsat”. Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos
Gdvozli, hogy a javaslat 15. és 17. cikke értelmében az elektronikus egészségligyi nyilvantarto
rendszereket el6zetes megfelelGségértékelési eljarasnak kell aldvetni, miel6tt azokat az EU-ban
forgalomba lehetne hozni vagy mas mddon lizembe lehetne helyezni.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azonban megjegyzi, hogy a javaslat
II. mellékletében megadllapitott egyes alapveté kovetelmények a személyes adatok védelmével
kapcsolatos szempontokra vonatkoznak, példaul atermészetes személyeknek a javaslat Il. fejezetében
megallapitott jogainak érvényesitésére vagy az elektronikus egészségligyi adatok biztonsagos
kezelésére vonatkozdk??. Ezen tulmendéen a Bizottsdg altal a javaslat 23. cikkének (3) bekezdése
értelmében a Il. mellékletben meghatdrozott alapvet6 kdvetelmények tekintetében végrehajtasi jogi
aktusok utjan elfogadanddé egységes elGirasok kiterjedhetnek az adatvédelemmel kapcsolatos
elemekre, példaul az adatmin@ségre vonatkozd kovetelményekre, beleértve az elektronikus
egészségligyi adatok teljességét és pontossagat, valamint a biztonsagra, a titoktartdsra, az integritasra,
a betegbiztonsagra és az elektronikus egészségiigyi adatok védelmére vonatkozé kdvetelményeket és
elveket®,

El6szor is, az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos hangsulyozza, hogy az
elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszereknek a javaslat Il. mellékletében megallapitott, az
interoperabilitassal és a biztonsaggal kapcsolatos alapvet6 kévetelményeknek valéo megfelelése nem
feltétlendl jelenti azt, hogy a m(ikédésik alapjaul szolgalé adatkezelési miiveletek 6nmagukban
jogszerlek, mivel el6fordulhat, hogy az adatkezel6nek meg kell felelnie az uniés adatvédelmi jogbdl
eredé tovabbi kovetelményeknek. Bar az Eurépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi
biztos ugy értelmezi, hogy a fent emlitett alapvet6 kovetelmények és egységes elirdsok nem
kapcsolddnak kozvetlendil az unids adatvédelmi joghoz, némelyikiik jelentés hatadssal lehet az érintett
érintettek személyes adatainak védelmével kapcsolatos relevans szempontokra. E tekintetben az
Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy ugy tlinik, a fent
emlitett kovetelmények nem veszik kell6en figyelembe az adattakarékossdg és a beépitett
adatvédelem elvét, mint olyan kulcsfontossagl szempontokat, amelyeket az elektronikus
egészségligyi nyilvantartd rendszerek kialakitasakor figyelembe kell venni annak érdekében, hogy

22 | 4sd példaul az 1.3. pontot és a Il. melléklet 3. pontjdban felsorolt biztonsagi kdvetelményeket, példaul a
jogosulatlan hozzaférés megel6zésérél szold 3.1. pontot; az azonositasi és hitelesitési mechanizmusokrél szélo
3.2. pontot; a hozzaférés-ellenGrzési mechanizmusokrdl szélé 3.3. pontot; az adathozzaférési napldzasi
mechanizmusokrél szolé 3.4. pontot, valamint az egészséglgyi szakemberek hozzaférésének korlatozasi
mechanizmusairdl szél6 3.5. pontot.

23 L4sd a javaslat 23. cikke (3) bekezdésének c) és e) pontjat, valamint a javaslat 10. cikke (2) bekezdésének
h) pontjat.
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megfelel6en védjék az érintettek érdekeit és jogait az adatvédelem és a magdnélet védelme
tekintetében. Ezenkivil a javaslat Il. mellékletének 3.8. pontjdban szerepl6, az adatmegdrzési
id6tartamokkal és hozzaférési jogokkal kapcsolatos kovetelmények nem veszik figyelembe az
adatkezelési mdveletek konkrét céljat, mint ,az elektronikus egészségiigyi adatok eredete és
kategoriai” mellett az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek taroldsi funkcidinak
megtervezésekor figyelembe veendd kulcsfontossagu elemet.

Figyelembe véve az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerekben tarolt elektronikus
egészségligyi adatok kotelez6 rendelkezésre allasara, hatarokon datnyldlé megosztasara,
hozzaférhet6ségére és tovabbi felhaszndldsara vonatkozo rendelkezések altal jelentett kockdzatokat,
valamint az érintett egyénekre gyakorolt hatast, az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai
adatvédelmi biztos ugy véli, hogy a természetes személyek védelmének és az e rendszerekbe vetett
bizalmuknak a megerdsitése érdekében az elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerek
tekintetében egy harmadik fél altal végzendd megfelel6ségértékelési eljaras bevezetése lenne a
legmegfelelébb?*, azéltal, hogy a bejelentett szervezeteket bevonnak a javaslat Il. mellékletében
megallapitott, az interoperabilitassal és biztonsaggal kapcsolatos kovetelményeknek valé megfelelés
érdekében a gyartd altal hozott intézkedések — koztiik a miszaki megoldasok — értékelésébe. E
tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos kedvezének véli, hogy
ezt a kérdést kilon értékelésnek kell aldvetni a javaslat Bizottsag altali értékelése és feliilvizsgalata
keretében, amelyet a Bizottsag a javaslat hatalybalépésétdl szamitott 5 év utan végez el.

Ezenkivil az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos javasolja a javaslat
maodositasat az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek kotelezé ontanusitasi rendszere és
az adatvédelmi kévetelmények kozotti kapcsolat tisztdzdsa végett. Meg kell jegyezni tovabba, hogy
amennyiben a javaslat 23. cikkében emlitett egységes el6irdsok hatassal vannak az elektronikus
egészségligyi nyilvantartd rendszerek adatvédelmi kovetelményeire, a Bizottsdg altal a javaslat
23. cikke alapjan elfogadandd végrehajtasi jogi aktusokrdl konzultdlni kell mind az eurdpai
adatvédelmi biztossal, mind az Eurdpai Adatvédelmi Testillettel az unids adatvédelmi rendelet
42. cikkének (2) bekezdésével Osszhangban. Ugyanezek a megfontoldsok érvényesek a jolléti
alkalmazasok onkéntes cimkézésére, amely hasonldképpen a javaslat Il. mellékletében megallapitott
alapvet6 kovetelményekre és a javaslat 23. cikkében emlitett egységes elGirasokra tamaszkodik.

A javaslat 29.cikke szerinti, az elektronikus egészségligyi nyilvantarté rendszerek jelentette
kockazatok és a sulyos varatlan események kezelése, valamint a korrekcids intézkedések végrehajtasa
tekintetében az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy
adott esetben célszerl megdllapitani az adatvédelmi hatdsagok felé teljesitend6 tajékoztatasi
kotelezettséget és a vellik vald egylttm(ikodés kotelezettségét. Valdjaban nem vilagos, hogy az
elektronikus egészséglgyi nyilvantartd rendszer altal jelentett kockazatok kozott a ,kozérdek
védelmének mas szempontjaira” vald hivatkozds, amely a piacfelligyeleti hatésag beavatkozasat vonja
maga utan, magaban foglalhatja-e a személyes adatok védelmét is. Ezenkivil nem zarhaté ki, hogy az
elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszert érint6 sulyos varatlan esemény?® az elektronikus

24 Lasd példdul az orvostechnikai eszkdzokrdl, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandacsi irdanyelv hatélyon kivul
helyezésérdl szol6, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben el&irt, harmadik
felek altal végzend6 megfelelGségértékelési eljarast.

25 Lasd a javaslat 2. cikke (2) bekezdésének q) pontjdban megallapitott fogalommeghatérozast.
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egészségligyi nyilvantartd rendszer jellemz&inek vagy teljesit6képességének barmely olyan miikddési
zavarabdl vagy romlasbdl ered, amely a személyes adatok védelmét is érinti.

Az Eurépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdépai adatvédelmi biztos elvben idvozli a javaslatnak a jolléti
alkalmazasok 6nkéntes cimkézésérdl sz6l6 31. cikkét, mivel ez biztosithatja az atlathatdsagot a jolléti
alkalmazasok felhasznaldi szdmara azok 6 jellemzdi tekintetében, ezaltal tdmogatva a felhasznaldkat
abban, hogy megbizhatd jolléti alkalmazdsokat valasszanak. A javaslat 31. és 32. cikke azonban csak a
jolléti alkalmazasok elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerekkel vald interoperabilitasaval
foglalkozik, és a javaslat Il. mellékletében megallapitott, interoperabilitdssal és biztonsaggal
kapcsolatos kovetelményekre korldtozéddé onkéntes megfelelési mechanizmust hoz létre annak
biztositasa érdekében, hogy a jélléti alkalmazasok képesek legyenek elektronikus egészségligyi
adatokat tovabbitani az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerekbe.

E tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos hangsulyozza, hogy a
jolléti alkalmazdasokat a javaslat 31. cikke értelmében kiséré cimke nem feltétlenl jelenti azt, hogy az
ezen alkalmazas m(ikodésének alapjaul szolgaldé adatkezelési miveletek 6nmagukban jogszer(iek, és
azokat a felhasznaléd mint olyanokat alkalmazhatja. Az adatkezel6nek meg kell felelnie az unios
adatvédelmi jogbdl eredé tovabbi kbvetelményeknek. Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai
adatvédelmi biztos javasolja, hogy ezt tisztdzzdk a javaslatban, akar egy kilon
preambulumbekezdésben. A javaslat (35) preambulumbekezdése megallapitja, hogy ,A jolléti
alkalmazdsok, példdul a mobilalkalmazdsok felhaszndldit tdjékoztatni kell arrdl, hogy ezek az
alkalmazdsok képesek-e csatlakozni az elektronikus egészségligyi nyilvdntarto rendszerekhez vagy a
nemzeti elektronikus egészségiigyi megolddsokhoz és adatokat szolgdltatni szdémukra azokban az
esetekben, amikor a jolléti alkalmazdsok dltal elddllitott adatok egészségiigyi szempontbdl
hasznosak”. A javaslat azonban nem hatdrozza meg azokat a feltételeket, amelyek mellett az ilyen
jolléti alkalmazdsok jogszer(ien csatlakoztathatdk az elektronikus egészségligyi nyilvantartd
rendszerekhez (vagy a nemzeti elektronikus egészségligyi megoldasokhoz) és személyes adatokat
szolgaltathatnak szamukra az adatvédelmi jogszabdlyok alapjan. A javaslat 33. cikkében foglalt, a
masodlagos felhasznaldsra szant elektronikus adatok minimumkategoridinak felsorolasabdl
egyértelm(ien az tlnik ki, hogy a jolléti alkalmazasok altal el6allitott személyes adatok kozvetve — az
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerbe vald feltdltést kévetSen?® — vagy kdzvetleniil —
amennyiben azokat az adattulajdonos a javaslat 2.cikke (2)bekezdésének vy) pontja szerinti
fogalommeghatérozasanak hatélya ald tartozd szervezetek gydijtik és/vagy dolgozzak fel ¥’
kategériakba tartoznak, és igy az adattulajdonosok azon kotelezettségének hatdlya ald tartoznak,
amelynek értelmében azokat a javaslat IV. fejezetének rendelkezéseivel 6sszhangban mdasodlagos
felhasznalas céljabdl rendelkezésre kell bocsatani.

- €

A masodlagos felhaszndlasra szdnt, az orvostechnikai eszk6zok, a jolléti alkalmazdsok vagy mas
digitalis egészségligyi alkalmazasok altal generdlt elektronikus egészségligyi adatok kotelezé
hozzaférhetGségét a mobil és viselhet6 technoldgiak gyors technolégiai fejlédésére, valamint az un.
,quantified self” alkalmazdasok és eszk6zok novekvé népszerliségére tekintettel kell értékelni, amely
alkalmazasok és eszkozok lehet6vé teszik az emberek szamdra, hogy a személyiségiikkel,
gondolataikkal, szervezetiikkel, viselkedési mintdikkal és tartdzkoddsi helylikkel kapcsolatos
mindenféle szempontot regisztraljanak. Egyértelm(, hogy az adatkezelésnek ezek a tipusai jelent6s
figyelmet érdemelnek, mivel nem kénny( felismerni, hogy ezek valdjdban egészségligyi adatoknak az

26 | 4sd a javaslat 3. cikkének (6) bekezdését és 33. cikke (1) bekezdésének a) pontjat.
27 Lasd a javaslat 33. cikke (1) bekezdésének f) és n) pontjat.
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érintett érintettek altal végzett kezelését testesitik meg. Ugyanakkor ez azonban valds adatvédelmi
kockazatokkal jar, kiilondsen abban az esetben, ha az ilyen adatokat tovabbi célokbdl dolgozzak fel
és/vagy mas adatokkal kombinaljak, vagy harmadik feleknek tovabbitjak. Az adatfeldolgozas e tipusai
kilonleges kockazatokat teremthetnek, ideértve az egyenl6tlen vagy tisztességtelen bdnasmaod
kockdzatat, amely az adott személy feltételezett vagy tényleges egészségi dllapotdra vonatkozd, a
magdanélettel kapcsolatos nagyon bizalmas adatokbdl, példaul profilalkotas utjan szarmaztatott
adatokon alapul, fiiggetlenil attdl, hogy az egészségi allapotara vonatkozo kévetkeztetések pontosak-
e vagy sem. Ezek a kockazatok valéjaban az orvostechnikai eszk6zok, a jolléti alkalmazasok vagy mas
digitalis egészségligyi alkalmazasok altal generalt adatok megbizhatdsdgahoz és pontossagahoz is
kapcsolddhatnak. Mindezek alapjan az Eurépai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos
elismeri, hogy a 33. cikk (3) bekezdése megkisérli kérilhatarolni, hogy az orvostechnikai eszk6zok, a
jolléti alkalmazasok vagy mas digitalis egészségiigyi alkalmazasok altal generdlt mely adatokat kell
rendelkezésre bocsatani masodlagos felhasznalas céljara. Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az
eurdpai adatvédelmi biztos azonban hangsulyozza, hogy még mindig nem egyértelm(, hogy milyen
tipusu adatok tartoznak ebbe a kategéridba, vagy ki értékelné azok érvényességét és minGségét,
miutdn azokat a természetes személyek a javaslat 3. cikkének (6)bekezdése és 33. cikke
(1) bekezdésének a) pontja alapjan bevitték sajat elektronikus egészségiigyi dokumentacidjukba, vagy
azokat az adattulajdonosok kozvetlenil rendelkezésre bocsatottdk a javaslat 33. cikke
(1) bekezdésének f) és n) pontja alapjan.

E tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy
zarjak ki a javaslat IV. fejezetének hatalya aldl a jolléti alkalmazasokat és mas digitdlis alkalmazasokat.
Amennyiben ezeket az adatokat tovabbra is a IV. fejezet hatalya ald tartozénak tartjak, az Eurdpai
Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos hangsulyozza, hogy a felhasznaléknak tovabbra
is szabadon kell dontenilk arrdl, hogy a jolléti alkalmazas és mas digitalis alkalmazasok altal generalt
személyes adataik — fliggetlendl attél, hogy azokat feltdltotték-e a sajat elektronikus egészségigyi
dokumentacidjukba — megosztasra keriljenek-e mas adatatvevékkel és azok mdsodlagos felhasznalas
céljabdl tovabbi kezelésre keriljenek-e, és ha igen, akkor ez mely személyes adatokat érintse. Az
Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos ezért javasolja, hogy mddositsak a
javaslatot annak biztositdsa érdekében, hogy az érintettek megfelel§ tajékoztatast kapjanak az
elektronikus egészségligyi adataik — tobbek kozott a jolléti és mas digitalis alkalmazdasok altal generalt
adatok —lehetséges tovabbi felhasznaldsara vonatkozé lehetséges valasztasaikrol. Masodszor, az ilyen
személyes adatok tovabbi kezelésére vonatkozd konkrét feltételeket az adatvédelmi jogszabalyokkal
O0sszhangban egyértelmien meg kell hatdrozni, és megfelel6 mechanizmusokat kell Iétrehozni annak
biztositasara, hogy az érintetteknek a jélléti és mas digitalis alkalmazasok altal generalt személyes
egészségligyi adataik tovabbi kezelésével kapcsolatos akaratat tiszteletben tartsak.

7 AZ ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYlI ADATOK MASODLAGOS
FELHASZNALASA (IV. FEJEZET)

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos elismeri, hogy a javaslat
IV. fejezetének célja az elektronikus egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasanak
megkonnyitése, és Gidvozli, hogy az elektronikus egészségligyi adatok ilyen masodlagos felhaszndlasa
jelent6s el6nyokkel jarhat a kdzjo szamara. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi
biztos azonban Ugy véli, hogy azilyen tovabbi adatkezelési tevékenységek nem nélkiilozik az érintettek
jogait és szabadsagait érint6 kockazatokat.
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Az Eurépai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megdllapitja, hogy a javaslat (37)
preambulumbekezdésével Osszhangban ,[..] Ez a rendelet az (EU)2016/679 rendelet 9. cikke
(2) bekezdésének g), h) és j) pontjdval 6sszhangban megteremti az egészségiigyi adatok mdsodlagos
felhaszndldsdra vonatkozo jogalapot, a jogszerii célok, az egészségligyi adatokhoz valé hozzdférés
(egészségiigyi adatokhoz valé hozzdférés tekintetében illetékes szerveken keresztiil térténd)
biztositdsanak megbizhatd irdnyitdsa és a biztonsdgos kérnyezetben térténé adatkezelés biztositékait,
valamint az adatkezelésnek az adatengedélyben meghatdrozott mddozatait". Ennek fényében
ugyanaz a preambulumbekezdés el6irja, hogy az adatkérelmezének bizonyitania kell az (EU) 2016/679
rendelet 6. cikke szerinti jogalapot, amely alapjan a javaslatra figyelemmel hozzaférést kérhet az
adatokhoz, ugyanakkor a javaslat rendelkezd részében ez nem tikrozédik sziikségszerlen. Az Eurdpai
Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos masrészt megjegyzi, hogy a javaslat
34. cikkének (1) bekezdése felsorolja az elektronikus egészségligyi adatok masodlagos felhaszndlas
céljabdl torténs kezelésének céljait, amelyek kozott szerepel az egészségligyi vagy gondozasi
agazathoz kapcsolddd tudomanyos kutatas is.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos e tekintetben harom f6 aggalyanak
ad hangot.

ElGszor is, az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy hianyzik
a javaslat 34. cikkének (1) bekezdésében felsorolt azon célok megfelelS ismertetése, amely célokra az
elektronikus egészségligyi adatok tovabbi feldolgozasra keriilhetnek, és kiilonésen aggodalmanak ad
hangot a javaslat 34. cikke (1) bekezdésének f) és g) pontjat illetéen, amelyek ,,a népegészségiligyhtz
vagy a tarsadalombiztositashoz hozzajaruld termékekre vagy szolgaltatasokra vonatkozé fejlesztési és
innovacios tevékenységek” vagy az ,algoritmusok betanitasa, tesztelése és értékelése, tobbek kdzott
orvostechnikai eszkdzokben, Ml-rendszerekben és digitdlis egészségligyi alkalmazasokban, a
népegészségligyhdz vagy a tarsadalombiztositashoz valé hozzajarulds” — mint adatkezelési célok —
barmely formajat magukban foglalhatjak. Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi
biztos hatdrozottan javasolja, hogy a javaslat részletezze tovabb ezeket a célokat, irja korul, hogy mikor
all fenn megfelelS kapcsolat a népegészségliggyel és/vagy a tarsadalombiztositassal annak érdekében,
hogy olyan egyensuly j6jjon létre, amely megfelelGen figyelembe veszi a javaslat célkitlizéseit és az
adatkezelés dltal érintett érintettek személyes adatainak védelmét.

Masodszor, a fenti észrevételekre figyelemmel és a javaslat (37) preambulumbekezdésében foglalt
megfogalmazas ellenére az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurépai adatvédelmi biztos ugy véli,
hogy a javaslat tovabbi javitdsokat igényel az altaldnos adatvédelmi rendelet 9. cikkének vald
megfelelés biztositasa érdekében.

Az elektronikus egészségligyi adatok masodlagos felhasznalas céljabol torténd kezelésének a javaslat
34. cikkének (1) bekezdése szerinti céljai ugyanis a masodlagos felhasznalas tobb tipusat is magukban
foglaljak, amelyek az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében elGirt kivételek
kiilonb6z6 kategdridiba tartoznanak. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdépai adatvédelmi
biztos azonban ugy véli, hogy ez nem tikréz6dik azokban a kritériumokban, amelyek alapjan az
egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek értékelnitk kell az
adatkérelmeket és dontenilik kell azokrdl (a javaslat 45. cikke) az adathozzaférési engedély kiallitasa
érdekében (a javaslat 46. cikke). E célbdl az Eurépai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi
biztos kiemeli, hogy a javaslat 46. cikkében e tekintetben elGirt kritériumok a javaslat rendelkezéseire
és elveire korlatozédnak, és nem egyértelmd, hogy ezek a rendelkezések hogyan kapcsolédnak az
altaldnos adatvédelmi rendelet elveihez és rendelkezéseihez, kiilonosen az altalanos adatvédelmi
rendelet 9. cikkének (2) bekezdéséhez.
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A fent emlitettek mellett az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos konkrét
pontositast kér arra vonatkozdan, hogy az altaldnos adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének
j) pontja hogyan és mely esetekben lenne alkalmazando az egészségiigyi adatok ,, kézérdek(i archivalas
céljabol, tudomanyos és torténelmi kutatasi célbdl vagy statisztikai célbol” (unids jog vagy tagallami
jog alapjan), valamint az altaldnos adatvédelmi rendelet 89. cikkének (1) bekezdésében elGirt
,megfelel§ garancidk” mellett torténé kezelése esetében.

Harmadszor, az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos mérlegeli, hogy az
altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdése aldli, az unids jog altal értelmezett kivétel
hogyan egyeztethet6 Gssze az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikkének (4) bekezdésével, valamint
azzal a lehet6séggel, hogy a tagdllami jog tovdbbi feltételeket vezessen be, ideértve a genetikai,
biometrikus vagy személyes egészségiigyi adatok kezelésére vonatkozd korlatozasokat is. E
tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy a javaslat
egyértelm(ivé tehetné, hogy az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikkének (1) bekezdése aldli, a
javaslatbdl ered6, de jelenleg explicit mddon a javaslat egyetlen rendelkezésében sem meghatarozott
kivételt hogyan szandékozzdk 6sszeegyeztetni a tagallamok kiilonb6z6 nemzeti jogszabalyaival.

Ennek eredményeként az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos felszolit
arra, hogy a javaslat biztositsa az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikkének (2) bekezdésével valé
teljes kori 6sszeegyeztethetdséget, kiilonds tekintettel annak a javaslat 34. cikke (1) bekezdésének
f) és g) pontjaban felsorolt célokra valé alkalmazasara. Ezenkiviil az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és
az eurdpai adatvédelmi biztos azt is javasolja, hogy ennek megfelel6en médositsak a javaslat 46. cikkét
annak érdekében, hogy az megfelel6en integralja és tlkrozze az elektronikus egészségligyi adatok
masodlagos felhaszndldsanak céljai és az arra vonatkozo kévetelmények kozotti kiilonbségeket.

Ami a masodlagos felhasznaldsra szant elektronikus egészségiigyi adatok minimumkategériat illeti,
az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat
33. cikkének (1) bekezdése értelmében a javaslat jogi kotelezettséget fogalmaz meg, amely szerint az
adattulajdonosok az unids jog révén az elektronikus egészségiigyi adatok meghatarozott kategériait
masodlagos felhasznalds céljabdl rendelkezésre bocsatjdk. Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a javaslat 41. cikkének (1) bekezdése kimondja, hogy ez
az (Uj) jogi kotelezettség kiegésziti a mas unids jogszabaly vagy az unids jogot végrehajté nemzeti
jogszabalyjogszabalyokban (mar) el6irt egyéb jogi kotelezettségeket. Amint az a javaslat
(37) preambulumbekezdésében szerepel, az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi
biztos megjegyzi, hogy a javaslat 33. cikkének (1) bekezdése az dltalanos adatvédelmi rendelet 6. cikke
(1) bekezdésének c) pontja szerinti jogalapként szolgalna, és kivételt biztositana az altalanos
adatvédelmi rendelet 9. cikkének (1) bekezdésében foglalt tilalom aldl az adattulajdonos szamara a
személyes elektronikus egészségligyi adatok kezelésére (igy azok hozzaférhetévé tételére és
rendelkezésre bocsatasara) vonatkozdan. E tekintetben, bar az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos elismeri, hogy az adattulajdonosokra vonatkozd ilyen jogi kotelezettség —
elvben —illeszkedik az altaldnos adatvédelmi rendelet rendszerébe, jogbizonytalansaghoz vezethet.

E tekintetben a javaslat 33. cikkének (5) bekezdése ugy rendelkezik, hogy ,,Amennyiben a természetes
személy hozzdjdruldsdt a nemzeti jog elirja, az egészségiigyi adatokhoz valo hozzdférés tekintetében
illetékes szervek az elektronikus egészségligyi adatokhoz vald hozzdférés biztositdsdhoz az e fejezetben
megdllapitott kételezettségekre tdmaszkodnak”. Az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai
adatvédelmi biztos elGszor is ugy véli, hogy a rendelkezésben emlitett, a nemzeti jog altal elGirt,
»,hozzdjarulasi kovetelmények” nem egyértelmiiek. Az Europai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai
adatvédelmi biztos kiilénodsen azt emeli ki, hogy nem egyértelm(i, hogy a javaslatban az elektronikus
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egészségiigyi adatok masodlagos felhaszndlasa tekintetében el6iranyzott eljaras mely szakaszaban
hagyhatjdk figyelmen kiviil az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes
szervek a nemzeti jogban meghatarozott ilyen kovetelményeket, kiilondsen, ha azok az altaldnos
adatvédelmi rendelet 9. cikke (4) bekezdésének hatdlya ald tartoznak. Az Eurdpai Adatvédelmi
Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ezenkivil javasolja, hogy végezzenek tovabbi pontositast és
részletezést a javaslat 46. cikkének (6) bekezdésének f) pontjaval kapcsolatban, amely elGirja az
egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szervek szamdra, hogy lehetGség
szerint az adatengedélyben hatarozzanak meg ,,.a megadott adatengedélyben szerepl6 [...] kiilonleges
feltételek”-et.

A javaslat 36. cikke rendelkezik az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes
szervek létrehozasardl. E tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi
biztos hangsulyozza, hogy az egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szerv azon
felelGssége, hogy megvizsgalja az adatfelhasznalé altal javasolt jogalapot, megkoveteli, hogy az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervnél rendelkezésre alljon a
megfelel6 jogi szakértelem. Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos
megjegyzi, hogy ez még nem szerepel kifejezetten a javaslat 36. cikkében. Az Eurépai Adatvédelmi
Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azonban hangsulyozza, hogy az érintett adatvédelmi hatdsag
minden esetben ellendrizheti és sziikség esetén megvaltoztathatja a jogalapnak az egészségiigyi
adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szerv altali értékelését. E célbdl az Eurdpai
Adatvédelmi Testllet és az eurépai adatvédelmi biztos konkrét egyértelmdsitésre szoélit fel az
egészségligyi adatokhoz valéd hozzaférés tekintetében illetékes szerv és az illetékes adatvédelmi
hatdsag adatvédelmi kérdésekkel 6sszefliggésben betoltott szerepe kozotti kdlcsonhatast illetGen.

A javaslat és a tagallami jogszabdlyok kozotti kapcsolat tisztazdsdnak szlikségességét a személyes
elektronikus egészségiigyi adatokhoz masodlagos felhasznalas céljabél torténd, hatarokon atnyulo
hozzaféréssel osszefiiggésben benyujtott, adatengedély iranti kérelmek kontextusaban (a javaslat
4.szakasza, 52-54.cikk) példazzuk tovabb. Az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai
adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy bar a javaslat célja a hatarokon atnyulé masodlagos felhasznalas
megkonnyitése a ,nemzeti kapcsolattarté pontok” és a hatarokon atnyuld infrastruktura
(EgészségligyiAdatok@EU, HealthData@EU) létrehozasaval, az adatfelhaszndléknak esetlegesen
tovdbbra is az egyes tagallamokban az egészségligyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes
szervekhez kell fordulniuk. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
tulajdonképpen Ugy értelmezi, hogy a javaslat 45. cikkének (3)bekezdése csak korlatozott
koordinaciot ir el6 az érintett, az egészségiigyi adatokhoz valdé hozzaférés tekintetében illetékes
szervek kozott az adatengedély megszerzésére iranyuldan. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos azonban ugy véli, hogy a javaslat nem nyudjt megfelel6 pontositast a
hatarokon atnyulé adatengedélyekkel Osszefliggésben alkalmazandd konkrét nemzeti joggal (az
egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szerv vagy az adatkérelmez6 nemzeti
jogaval) kapcsolatban, ideértve azt a jogalapot is, amelyet (az adatkérelmez6nek) meg kell hatarozni
és (az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervnek) értékelni kell. Végil e
tekintetben azt is meg kell jegyezni, hogy mind az egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés
tekintetében illetékes szerv, mind az adatfelhasznald részérél el6fordulhatnak (jelentds) szakértelmi
hidnyossagok a tagallamok (ilyen) jogalapra vonatkozd jogszabalyai (az azokban megallapitott
teljesitendé kovetelmények) kozotti kiilonbségek azonositdasaval és értékelésével kapcsolatos
problémak megolddsa terén.
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Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a javaslat
38. cikkének (2) bekezdése elGirja, hogy az egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében
illetékes szervek nem kotelezhet6k arra, hogy az altaldnos adatvédelmi rendelet 14. cikke szerinti
konkrét informaciékat adjanak meg minden egyes természetes személynek az adatainak az
adatengedély hatalya ald tartozd projektekben valé felhasznaldsdra vonatkozdan. E tekintetben az
Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos gy véli, hogy a bevezetett mentesség
nem kivant kovetkezményekkel jarhat az érintettek alapvet6 jogaira és szabadsagaira nézve, mivel
nincsenek meghatdrozva azok a konkrét feltételek, amelyek mellett az ilyen mentesség alkalmazando
lenne.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos emlékeztet tovabba az érintettek
felé teljesitendd atlathatésagi kotelezettségek fontossagara, és slrgeti a tarsjogalkotot, hogy
azonositson konkrét helyzeteket annak biztositasa érdekében, hogy az egészségiigyi adatokhoz valé
hozzaférés tekintetében illetékes szervek ne tdmaszkodhassanak szisztematikusan erre a
rendelkezésre. Ezért az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja,
hogy ennek megfelel6en mddositsdk a rendelkezést, figyelembe véve, hogy az altaldnos adatvédelmi
rendelet 14. cikkében meghatdrozott kovetelményeket nem lehet szisztematikusan feliilbiralni
anélkiil, hogy megfelel6 és relevans értékelést és indokolast készitenének arrél, hogy sziikség van-e
ilyen mentességhez folyamodni®®. Amennyiben a tajékoztatdshoz vald jog korldtozasa fennmarad, az
Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos hangsulyozza a tdrsjogalkotdknak,
hogy figyelembe kell venni az dltaldnos adatvédelmi rendelet 23. cikkében elGirt feltételeket.

A javaslat 40.cikke meghatdrozza az egészségligy Osszefliggésében az adataltruizmus
fogalommeghatdrozasat és arrdél rendelkezik. Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai
adatvédelmi biztos e tekintetben Ugy véli, hogy a rendelkezés nem egyértelm, kiilonos tekintettel az
adatkormanyzdsi rendelet altal bevezetett megfelel§ rendelkezéssel valé kdlcsdnhatasra. E célbdl az
Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy ennek megfelel6en
tisztazzak a rendelkezést.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos kedvez6en fogadja a javaslat
44, cikkének (3) bekezdésében foglalt rendelkezést, amely kimondja, hogy amennyiben az
egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek alnevesitett formatumban
kell biztositaniuk hozzaférést az adatokhoz, az adatfelhasznalék nem azonosithatjdk ujbodl az ilyen
formatumban a rendelkezésikre bocsatott elektronikus egészségligyi adatokat (az dalnevesités
visszaforditdsdhoz sziikséges informacidk csak az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerv szamdra hozzaférhetSk). Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai
adatvédelmi biztos Udvozli tovabbd, hogy a javaslat ugyanezen rendelkezése kimondja, hogy
amennyiben az adatfelhaszndlé nem tartja be az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében
illetékes szerv alnevesitést garantald intézkedéseit, vele szemben megfelel§ biztositékokat kell
alkalmazni.

Végil a javaslat 48. cikke ugy rendelkezik, hogy a kozszférabeli szervezetek, valamint az unids
intézmények, szervek és hivatalok szamdara a javaslat 46. cikkétsl eltérve a 48.cikk szerinti
elektronikus egészségiigyi adatokhoz valé hozzaféréshez nincs sziikség adatengedélyre. Az Eurdpai
Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy engedélyre sziikség van annak
ellenérzésének lehetévé tétele érdekében, hogy valamennyi vonatkozé kovetelményt — beleértve a

28 Lasd még a fenti 25. pontot.
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jogszer(liséget és a sziikségességet is — betartottak-e. Ezenkivil az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az
eurdpai adatvédelmi biztos fontosnak tartja ezt a kovetelményt az atlathatésdg el6mozditdsa
érdekében, mivel a javaslat el6irdnyozza, hogy az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek a 46. cikk alapjan kiadott valamennyi adatengedélyrél altaldnos
tajékoztatast nyujtanak.

8 TOVABBI INTEZKEDESEK (V. FEJEZET)

8.1 A személyes elektronikus egészségligyi adatok taroldsa az EU-ban és a
nemzetkodzi adattovabbitdsok megfelelése az altalanos adatvédelmi rendelet
V. fejezetének

A javaslat V. fejezetének célja, hogy az eurdpai egészségligyi adattér fejlesztését kisérg, a tagallamok
altali kapacitasépitést elGsegité egyéb intézkedéseket terjesszen el§. Emellett ez a fejezet a nem
személyes elektronikus (egészségligyi) adatokhoz vald nemzetk6zi hozzaférést és azok tovabbitasat,
valamint a személyes elektronikus egészségligyi adatokhoz valé nemzetkozi hozzaférést és azok
tovdbbitdsat szabalyozza.

A személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald nemzetkozi hozzaféréssel és ezen adatok
tovabbitasaval osszefliggésben a javaslat 63. cikke el6irja, hogy a tagallamok ,az (EU) 2016/679
rendelet 9. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban és az abban foglalt feltételek mellett tovabbi
feltételeket — tobbek kdzott korlatozdsokat — tarthatnak fenn vagy vezethetnek be”.

ElGszor is az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos emlékeztetni kivan arra,
hogy az Eurdpai Unid Birdsaga a Digital Rights Ireland Ggyben hozott itéletében Ugy vélte, hogy az
adatok Unid teriiletén térténé megbrzésére vonatkozd kovetelmény hidnya azt jelenti, hogy ,[...] nem
dllapithaté meg, hogy teljes mértékben biztositott-e a (harta & cikkének (3) bekezdésében
kifejezetten megkévetelt, fliggetlen hatdsdg dltal — az [..] adatvédelmi és adatbiztonsdgi
kévetelmények tiszteletben tartdsa tekintetében — gyakorolt feliigyelet. Mdrpedig az unids jog alapjdn
végzett ilyen feliigyelet lényeges eleme az egyének személyes adatok kezelése tekintetében vald
védelmének” . Mas széval az EUB a széban forgd tigyben kifejezetten kimondta, hogy amennyiben
nincs eldirva, hogy a széban forgd adatokat az Unio teriiletén 6rizzék meg, nem biztosithato teljes
mértékben a valamely fliggetlen felligyeleti hatdsdg altal az adatvédelmi és adatbiztonsagi
kovetelmények tiszteletben tartdsa tekintetében gyakorolt felligyelet. Az adatok Unid teriiletén
tortén6é megdrzése elGirasanak elmulasztdsa azon megfontoldsok k6zé tartozott, amelyek alapjan az
EUB arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az unids jogalkoté meghaladta azokat a korlatokat, amelyeket

2% A Birdsag 2014. aprilis 8-i itélete (nagytanacs), Digital Rights Ireland Ltd, C-293/12. és C-594/12. sz., egyesitett
Ugyek; 68.pont. Lasd még tovabba Pedro Cruz Villalén f6tandcsnok 2013. december 12-én ismertetett,
ugyanerr6l az ugyr6l szolé inditvanyanak 78. és 79. pontjat, amely megjegyzi, hogy az arra irdnyuld
kotelezettséget megallapitd rendelkezés hianya, hogy ,a megé6rzendd adatokat valamely tagallam teriletén,
valamely tagallam joghatdsaga alatt taroljak”, ,,annak veszélyét is noveli, hogy az adatokat a maganélet
tiszteletben tartasahoz valo joghdl eredd kdvetelményekkel 6ssze nem egyeztethet6 médon hasznaljak fel” és
»jelentésen noveli annak kockazatat, hogy az adatok a szabdlyozast megsértve hozzaférhet6vé vdalnak vagy
nyilvanossagra kertilnek”.
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az aranyossag elvének tiszteletben tartdsa a Charta 7. és 8. cikkének, valamint 52. cikkének (1)
bekezdésére tekintettel megkdvetel®°,

A személyes adatok bizonyos konkrét esetekben az Unid terliletén torténé taroldsdra vonatkozé
kovetelmény elGirasanak sziikségességét kés6bb megerGsitette és kiegészitette a Tele 2 itélet,
amelyben az EUB megallapitotta, hogy ,,A meqgdrzétt adatok mennyiségére, ezen adatok mindsitett
jellegére, valamint az ezekhez vald jogellenes hozzdférés veszélyére tekintettel az elektronikus

hirkézlési szolgdltatdsok szolgdltatdi az emlitett adatok teljes integritdsdnak és titkossdgdnak
biztositdsa céljabol megfelel6 mdiiszaki és szervezeti intézkedések révén kételesek a védelem és
biztonsdg kiilbndésen magas szintjét biztositani. A nemzeti szabdlyozdsnak kiilénésen rendelkeznie kell
az Unid teriiletén térténd adatmeqdbrzésrdl, valamint az adatoknak az adatmegdbrzési id6szak végén
torténd visszafordithatatlan megsemmisitésérél” (utdlagos kiemelés)3!. Az EUB ismét hangsulyozta,
hogy a széban forgd adatok szlikséges biztonsagi és védelmi szintjének garantalasa érdekében a
vonatkozd jogszabalynak eld kell irnia az adatoknak az EU-ban valé megérzését.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy a Birdsag daltal az e
két precedensértéki itéletben tett megallapitasok a javaslat 0sszefliggésében is relevansak, mivel az
i. nagy mennyiségli személyes adat kezelésére lesz alkalmazandd, ii. amelyek rendkivil érzékeny
természetliek és iii. amelyek tekintetében nincs olyan objektiv elem, amely alapjan arra lehetne
kovetkeztetni, hogy a jogellenes hozzaférés kockazata alacsonyabb, mint a fent emlitett itéletekkel
dsszefiiggésben megadllapitott kockazat32. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurépai adatvédelmi
biztos kilénésen hangsulyozza, hogy a Birdsag megallapitdsa még inkabb alkalmazandd a széban forgd
adatokra, tekintettel arra, hogy az egészségligyi adatok valdszintileg még érzékenyebbnek tekintend6
adatok, mint a tavkozlési adatok (azaz a fent emlitett két itéletben érintett széban forgd adatok).

Ezzel 6sszefliggésben az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos osztja a
Birdsag azzal kapcsolatos aggalyait, hogy csokkenteni kell a jogellenes hozzaférés és a nem hatékony
feligyelet kockdzatat bizonyos tipusu adatok és az adatkezelési mUveletek bizonyos tipusai esetében.
Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos kiléndsen megjegyzi, hogy
amennyiben az adatkezelési infrastruktira nem unids/nem EGT-tagéallamban taldlhato, el6fordulhat,
hogy az uniés adatvédelmi felligyeleti hatdsagnak az unids adatvédelmi szabalyoknak valé megfelelés
feletti felligyelete nem mindig biztosithato teljesen.

Emellett az Eurépai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a Bizottsag
a kozelmultban egy masik Osszefliggésben javaslatot tett adattdrolasi kovetelményekre: az unids
intézmények, szervek, hivatalok és ligynokségek informacidbiztonsagardl sz616 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre iranyuld kdzelmultbeli javaslat 17. cikke (1) bekezdésének c) pontja eldirja, hogy ,a

30 A Birdsag 2014. aprilis 8-i itélete (nagytandcs), Digital Rights Ireland Ltd, C-293/12. és C-594/12. sz., egyesitett
Ugyek; 69. pont.

31 A Birdsag 2016. december 21-i itélete (nagytanacs), Tele2 Sverige AB kontra Post- och telestyrelsen és
Secretary of State for the Home Department kontra Tom Watson és masok, C-203/15. és C-698/15. sz.,
egyesitett tigyek, 122. pont. Ldsd még Henrik Saugmandsgaard @e fétanacsnok 2016. julius 19-én ismertetett
inditvanyat a Tele2 Sverige AB kontra Post- och telestyrelsen és Secretary of State for the Home Department
kontra Tom Watson és masok C-203/15. és G- 698/15. sz, egyesitett tigyekrél, 239-241. o.

32 Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a jogellenes hozzaférés e
kockazata miatt a Bizottsag ténylegesen arra kényszeriilt, hogy a nem személyes adatokat illetéen a kérdéssel
kapcsolatban kilén rendelkezést allapitson meg (a javaslat 62. cikke).
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nem mindsitett érzékeny adatokat az Unidban kell tarolni és kezelni”33. Altalanosabban, az Eurdpai
Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy az unids jog mar szamos példat
biztosit a személyes adatok Unidn beliili taroldsara vonatkozé meglévd jogszabalyokra, és ezek
altaldban még ennél is tovdbb mennek azdltal, hogy korldtozzak az adattovabbitdst is3*. Az Eurdpai
Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ezért arra a kdvetkeztetésre jut, hogy bizonyos
konkrét helyzetekben az unids jog elGirja, hogy a jogellenes hozzaférés kockazatdnak csdkkentése és
a hatékony felligyelet biztositasa érdekében az adatokat az EU-ban kell tarolni.

Masodszor, az Eurépai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a
javaslatnak a nem személyes elektronikus egészségligyi adatokhoz valé nemzetkozi hozzaférésrél és
azok tovabbitdsardl sz6l6 62. cikke tdébb alkalommal emliti az ,Unidban tdrolt” nem személyes
elektronikus egészségligyi adatokat, ami azt az altalanos feltételezést jelzi, hogy ezt az adatkategoriat
az EU-ban kell tarolni. Az eurdpai adatvédelmi biztos és az Eurdpai Adatvédelmi Testllet dgy véli, hogy
ugyanezt a megkozelitést kell alkalmazni a javaslat hatalya ala tartozo személyes adatok esetében is,
mivel nehéznek tlinne megindokolni, hogy létezik a nem személyes elektronikus egészségigyi
adatoknak az Unidban torténd tarolasara vonatkozd kovetelmény, de nem létezik azonos kovetelmény
a személyes elektronikus egészségiigyi adatokra vonatkozdan.

Harmadszor, az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ezzel 6sszefliggésben
egyértelm(ivé kivanja tenni, hogy a személyes adatok Unidn belili taroldsdra vonatkozd kotelezettség
nem zdrja ki a személyes elektronikus egészségligyi adatok harmadik orszagok vagy nemzetkozi
szervezetek részére torténd tovabbitdasat. A személyes adatok Unidn beliili taroldsara vonatkozé
altaldnos kovetelmény tulajdonképpen 0Osszeegyeztetheté az altaldnos adatvédelmi rendelet
V. fejezetének megfelel6en engedélyezett kilonleges adattovabbitasokkal (pl. tudomanyos
kutatassal, ellatds nyujtasdval, nemzetkozi egylttmikodéssel 0Osszefliggésben torténdkkel).
Kovetkezésképpen az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy az
adatok EU-n belliili tdrolasdra vonatkozé kotelezettség aranyos lenne, és nem lépné tul az elérni kivant
cél eléréséhez sziikséges mértéket, amely cél az érintett adatokhoz vald jogellenes hozzaférés és az
érintett adatok felett gyakorolt nem hatékony felligyelet kockazatanak csokkentése érdekében egy
tovabbi biztositék |étrehozasa, tekintettel azok rendkivil érzékeny jellegére.

33 Javaslat — Az Eurépai Parlament és a Tandcs rendelete az uniés intézmények, szervek, hivatalok és
Ugynokségek informaciobiztonsagardl.

COM(2022) 119 final; https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/ALL/?uri=CELEX:52022PC0119

34 Lasd az utas-nyilvantartasi adatallomanynak (PNR) a terrorista blincselekmények és sulyos blincselekmények
megel6zése, felderitése, nyomozadsa és a vadeljaras lefolytatdsa érdekében torténé felhaszndldsardl szdlo,
2016. aprilis 27-i (EU) 2016/681 eurdpai parlamenti és tandacsi irdnyelv 6. cikkének (8) bekezdését: ,,A PNR-
adatok utas-adat informacids egység altali taroldsdra, kezelésére és értékelésére kizardlag a tagallamok
terlletén talalhato biztonsagos helyen keriilhet sor.”; a vizuminformacios rendszerrdl (VIS) és a rovid tavu
tartézkodasra jogositd vizumokra vonatkozd adatok tagdllamok kozotti cseréjérél szold, 2008. julius 9-i
767/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (VIS-rendelet) 3. cikkét; a tagallamok kiilsé hatérait atlépd
harmadik orszagbeli allampolgarok belépésére és kilépésére, valamint beléptetésének megtagadasara
vonatkozdé adatok rogzitésére szolgdld hatarregisztracidés rendszer (EES) létrehozasardl és az EES-hez vald
blnildozési célu hozzaférés feltételeinek meghatarozasardl, valamint a Schengeni Megallapodas
végrehajtasardl sz6l6 egyezmény, a 767/2008/EK rendelet és az 1077/2011/EU rendelet mddositasardl szélo,
2017. november 30-i (EU) 2017/2226 eurdpai parlamenti és tandacsi rendelet 41. cikkét; a Schengeni Informacids
Rendszer masodik generdcidjanak (SIS 1) létrehozasardl, mikodtetésérsl és haszndlatardl szold,
2006. december 20-i 1987/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 39. cikkét.
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Negyedszer pedig az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt is megjegyzi,
hogy a javaslat 63.cikke elGirja, hogy a tagdllamok az (EU)2016/679 rendelet 9. cikkének
(4) bekezdésével 6sszhangban és az abban foglalt feltételek mellett tovabbi feltételeket — tobbek
kozott korlatozasokat — tarthatnak fenn vagy vezethetnek be. A nemzeti szinten bevezetett ilyen
korladtozasok az adatok EU-n beliili tdroldsara vonatkozé kotelezettséget is magukban foglalhatjak. Az
Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos felhivja a figyelmet arra, hogy egy ilyen
kotelezettség mar tobb tagallamban is alkalmazandd, és valdszinlinek tartja, hogy tobb tagdllam is
hasonlé kotelezettségeket irna el6 vagy irna tovabbra is el§, ha a kérdést unids szinten nem
harmonizaljak.

A fentiekre tekintettel az Eurdépai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ezért
alapvet6 fontossagunak tartja a kovetkezetlen és széttagolt megkozelités elkeriilését az egész EU-ban,
amely az érintettek eltérd szintli védelméhez vezetne, ami ellentétes lenne az altaldnos adatvédelmi
rendelet egyik f6 célkitlizésével®®. Ezért az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi
biztos ugy véli, hogy a tovabbi kotelezettségekkel — tobbek kozott a személyes elektronikus
egészségligyi adatok EU-n beliili tarolasaval — a lehet6 legnagyobb mértékben unids szinten, azaz a
javaslatban kell foglalkozni annak érdekében, hogy az érintettek szamdra Unid-szerte egységesen
magas szintl védelmet biztositsanak, valamint megérizzék a bels6 piac megfelel6 miikodését,
0sszhangban az EUMSZ 114. cikkével, amelyen a javaslat alapul.

A fenti okok miatt és kellGen figyelembe véve a széban forgd személyes adatok rendkivil érzékeny
jellegét, az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy a javaslat
63. cikkének a javaslat hatdlya ald tartozd, személyes elektronikus egészségiigyi adatokat
feldolgozd, az EU-ban tevékenységi hellyel rendelkez6 adatkezel6k és adatfeldolgozék szamara
kotelezové kell tennie ezen adatok EU-ban vald tarolasat. A fentiekben kifejtettek szerint a személyes
elektronikus egészségligyi adatok Unidn belili taroldsara vonatkozé ilyen kovetelmény nem érintheti
a személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak az altalanos adatvédelmi rendelet V. fejezetével
Osszhangban térténd tovabbitasanak lehetéségét®®. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai
adatvédelmi biztos azt is javasolja, hogy a preambulumban emlékeztessenek arra, hogy a személyes
elektronikus egészségligyi adatokat kezel6 adatkezel6k és adatfeldolgozdk tovabbra is az altalanos
adatvédelmi rendeletnek az unidés jog daltal nem engedélyezett tovabbitasrél és kozlésrél széléd
48. cikkének hatalya ald tartoznak, és harmadik orszagbdl érkez6 hozzaférés iranti kérelem esetén
meg kell felelniiik ennek a rendelkezésnek®’.

35 Lasd az altaldnos adatvédelmi rendeletnek a rendelet 9.cikkének (4)bekezdésével kapcsolatos,
(53) preambulumbekezdését: ,Ez azonban nem akaddlyozhatja a személyes adatok Unidn belili szabad
aramldsat azokban az esetekben, amikor az emlitett feltételek az ilyen adatok hatarokon atnyuld kezelésére
vonatkoznak”.

36 Es feltéve, hogy az altaldnos adatvédelmi rendelet egyéb feltételeinek, kiilonésen az adatkezelés
jogszerliségére vonatkozo 6. cikkének eleget tesznek.

37 Az altaldnos adatvédelmi rendelet 48. cikke: ,Valamely harmadik orszag birésaganak barmely olyan itélete,
illetve kozigazgatasi hatdsaganak barmely olyan dontése, amely valamely adatkezel6 vagy adatfeldolgozé
szamara személyes adatok tovabbitasat vagy kozlését irja eld, kizardlag akkor ismerhet6 el vagy hajthato
barmely mddon végre, ha az az adatok megismerését igénylé harmadik orszadg és az Unid vagy egy tagdllama
kozott létrejott, hatalyos nemzetkdzi megallapodason, példaul kolcsonds jogsegélyszerz6désen alapul, az
adattovabbitds e fejezet szerinti egyéb mddozatainak sérelme nélkil”.
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8.2 KoOzbeszerzés és unids finanszirozas

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a javaslat
60. cikke a kozbeszerzésre és az unids finanszirozdsra vonatkozé tovabbi kbvetelmények kérdésével
foglalkozik. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy a fenti (az
EU-ban torténd adattaroldsra és az 5. fejezetnek és kiiléndsen az altaldnos adatvédelmi rendelet
48. cikkének valé megfelelésre vonatkozd) ajanlasokat akkor lehetne a legjobban megvaldsitani a
gyakorlatban, ha azokat az Unidban tevékenységi hellyel rendelkez6 adatkezelSk és adatfeldolgozdk
altal nyljtott szolgdltatdsok kdzbeszerzésének3® vagy finanszirozasdnak korai szakaszaban épitenék
be.

Ezért az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a javaslat
60. cikke a személyes elektronikus egészségiigyi adatokat kezelS, az EU-ban tevékenységi hellyel
rendelkez6 adatkezel6k és adatfeldolgozok altal nyujtott szolgaltatasok beszerzésének vagy
finanszirozasanak feltételeként emlitse meg, hogy az ilyen adatkezel6knek és adatfeldolgozéknak i.
ezeket az adatokat az EU-ban kell tarolniuk, és ii. megfeleléen bizonyitaniuk kell, hogy nem
tartoznak az unids adatvédelmi szabalyokkal ellentétes harmadik orszagbeli jogszabalyok hatalya
ala.

8.3 Harmadik orszag nemzeti kapcsolattartd pontjai vagy nemzetkdzi szinten
létrehozott rendszerek

Az Eurdpai Adatvédelmi Testillet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat
13. cikkének (3) bekezdése és 52. cikkének (5) bekezdése lehet6vé teszi a harmadik orszag nemzeti
kapcsolattartd pontjai vagy a nemzetkozi szinten létrehozott rendszerek az Egészségem@EU
(MyHealth@EU), illetve az EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) kovetelményeinek vald
megfelelésének elismerését. Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos
emlékeztet arra, hogy az Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) és az EgészségligyiAdatok@EU-hoz
(HealthData@EU) vald csatlakozasbol és az azok hasznalatabdl ered6 adattovabbitasoknak meg kell
felelnilik az altalanos adatvédelmi rendelet V. fejezetének.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat
13. cikkének (3) bekezdése és 52. cikkének (5) bekezdése lehet6vé teszi a harmadik orszag nemzeti
kapcsolattartd pontjai vagy a nemzetkozi szinten létrehozott rendszerek az Egészségem@EU
(MyHealth@EU), illetve az EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) kovetelményeinek valo
megfelelésének elismerését. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
emlékeztet arra, hogy az Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) és az EgészségiigyiAdatok@EU-hoz
(HealthData@EU) valé csatlakozasbdl és az azok hasznélatabdl eredd adattovabbitasoknak meg kell
felelnitik az altalanos adatvédelmi rendelet V. fejezetének.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos kiilondsen megjegyzi, hogy a
javaslat 13. cikkének (3) bekezdése és 52. cikkének (5) bekezdése egyarant emliti, hogy a Bizottsagnak
megfelel6ség-ellenGrzéseket kell végeznie az azt megallapitd végrehajtasi jogi aktus kibocsatdsa el6tt,

38 E tekintetben az altalanos adatvédelmi rendelet (78) preambulumbekezdése el6irja, hogy ,A beépitett és az
alapértelmezett adatvédelem elveit a kdzbeszerzések soran is figyelembe kell venni”. Tovabba a kézbeszerzésrél
sz0l6 2014/24/EU iranyelv (77) preambulumbekezdése eléirja, hogy ,,A mdszaki leirdsok kialakitasa soran az
ajanlatkéré szerveknek figyelembe kell vennilk az adatvédelmi jog teriiletére vonatkozd unids jogi
kovetelményeket, kiilondsen a személyes adatok feldolgozdsanak kialakitasa kapcsan (beépitett adatvédelem)”.
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hogy egy harmadik orszdg nemzeti kapcsolattartd pontja vagy egy nemzetkozi szinten Iétrehozott
rendszer megfelel az Egészségem@EU (MyHealth@EU) és az EgészségligyiAdatok@EU
(HealthData@EU) kovetelményeinek. Az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai adatvédelmi
biztos azt is megjegyzi, hogy a javaslatnak az Egészségem@EU-ra (MyHealth@EU) vonatkozd
(26) preambulumbekezdése megemliti annak sziikségességét, hogy ezeknek az ellenérzéseknek
biztositaniuk kell, hogy ,a nemzeti kapcsolattarté pont megfeleljen az [..] mUszaki el6irdsainak,
adatvédelmi szabalyainak és egyéb kovetelményeinek [...]"”. E tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi
Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt ajanlja, hogy a javaslat 13. cikkének (3) bekezdésében
és 52. cikkének (5)bekezdésében egyarant kozvetleniil tisztazzak, hogy a megfelelGség-
ellendrzéseknek biztositaniuk kell az altaldnos adatvédelmi rendelet V. fejezetének valé
megfelelést, amint egy harmadik orszag nemzeti kapcsolattarté pontja vagy egy nemzetkozi szinten
létrehozott rendszer csatlakozik az Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) és az
EgészségligyiAdatok@EU-hoz (HealthData@EU).

9 EUROPAI IRANYITAS ES KOORDINACIO (VI. FEJEZET)

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a javaslat
64. cikke létrehozza az Eurdpai Egészségligyi Adattér Testiletet, egy olyan koordindcids szervet,
amelynek célja, hogy megkodnnyitse a tagallamok kozotti egylttmiikodést és informacidcserét. Az
Eurdépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy az Eurdpai
Egészségligyi Adattér Testilet valamennyi tagallam digitdlis egészségligyi hatdsagainak és az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveinek képviselibél all, valamint
hogy a Bizottsag latja el az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiilet elndkségét. Az Eurdpai
Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a javaslattal 6sszhangban
az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos képviselSi meghivast kaphatnak az
Glésekre, amennyiben a megvitatott kérdések adatvédelmi kérdések. Az Eurdpai Adatvédelmi
Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy képviselGiknek allandé tagoknak kell
lenniiik az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiiletben (tehat nem csak esetlegesen meg kell hivni
Oket) és részt kell venniilk a személyes adatok védelmével kapcsolatos valamennyi vitaban, a
javaslat altal az altalanos adatvédelmi rendelet rendelkezései tekintetében bevezetett rendelkezések
kovetkezetes értelmezésének és alkalmazasanak biztositasa érdekében.

A javaslat 65. cikkének (1) bekezdése ezenkiviil meghatirozza az Eurdpai Egészségligyi Adattér
Testlletnek az elektronikus egészségligyi adatok elsédleges felhaszndlasahoz kapcsolddo feladatait.
Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a Bizottsag
irdsbeli hozzajarulasokat bocsathat ki és részt vesz a bevalt gyakorlatok cseréjében a javaslat
végrehajtdsdval kapcsolatos kérdésekben, kiléndsen az alabbiak tekintetében: a javaslat Il. és IIl.
fejezetben meghatarozott rendelkezések (a 65. cikk (1) bekezdése b) pontjanak i. alpontja és az
elektronikus egészségligyi adatok els6dleges felhasznalasanak egyéb vonatkozdsai (a 65. cikk
(1) bekezdése b) pontjanak iii. alpontja). Mivel a javaslat Il. fejezete az altaldnos adatvédelmi
rendelethez hasonld adatvédelmi jogokat biztosit (lasd a 28. pontot), az Eurépai Adatvédelmi Testllet
és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testlletnek nem
kellene lehetGséget biztositani arra, hogy irasbeli hozzajaruldsokat bocsasson ki az adatvédelmi
jogokkal kapcsolatos kérdésekben. Az Eurépai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
egyébként hangsulyozza, hogy a javaslat az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi
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biztos altal meghatdrozott adatvédelmi jogok értelmezésében vagy alkalmazdsaban eltérést
eredményezhet. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi
tovabb3d, hogy ez a rendelkezés jogbizonytalansdgot teremt, ami ellentétes a javaslat azon céljaival is,
hogy egységes jogi keret megallapitasaval javitsa a bels6 piac mikodését (a javaslat
(1) preambulumbekezdése). A javaslat 65. cikkének (2) bekezdése tovabbd meghatarozza az Eurdpai
Egészségligyi Adattér Testliletnek az elektronikus egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasahoz
kapcsolddo feladatait. Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ismételten
figyelmeztet az Eurdpai Egészségligyi Adattér Testilet azon feladatdra, hogy irasbeli hozzajarulasokat
bocsat ki az elektronikus egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasahoz kapcsolédd adatvédelmi
jogi kérdésekben.

Ezenkivil az Eurépai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a javaslat
65. cikke (1) bekezdésének d) pontja és 65. cikke (2) bekezdésének d) pontja szerint az Eurdpai
Egészségligyi Adattér Testlilet megoszthatja az elektronikus egészségligyi adatok elsédleges és
masodlagos felhasznaldsdval kapcsolatos kockazatokra és az adatvédelmi incidensekre, valamint azok
kezelésére vonatkozé informacidkat. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi
biztos ismételten hangsulyozza, hogy fennall a veszélye annak, hogy a javaslat eltérést vezet be az
adatvédelmi incidensek az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet, az eurdépai adatvédelmi biztos és az
Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiilet altali azonositdsa vagy kezelése tekintetében, mivel az
Eurdpai Egészségligyi Adattér Testlilet megoszthatja az adatvédelmi incidensek kezelésének modjara
vonatkozd informacidkat. Emellett nem egyértelm(, hogy az Eurdpai Egészségligyi Adattér Testilet
altal megosztott informécidknak kik az atvevéi. Altalanosabban fogalmazva, az Eurépai Adatvédelmi
Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja a tarsjogalkoténak, hogy hatdrozza meg az
Eurdpai Adatvédelmi Testlilet, az eurdpai adatvédelmi biztos és az Eurdpai Egészségligyi Adattér
Testlilet kozotti kdlcsdnhatast az adatvédelmi kérdések tekintetében, amelyeknek tovabbra is az
adatvédelmi hatdsdgok kizarolagos hataskorébe kell tartozniuk.

Ugyanerre a fejezetre tekintettel az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
megjegyzi, hogy a javaslat 66. cikke megallapitja, hogy a Bizottsag két alcsoportot hoz létre, amelyek
az Egészségem@EU (MyHealth@EU) és az EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) hatdrokon
atnyulé infrastruktirak kozos adatkezelésével foglalkoznak (a javaslat 12. és 52. cikke). Az Eurdpai
Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy a koz6és adatkezelGi
csoportok feladatkorét nem hataroztak meg egyértelmden, és azok atfedésben lehetnek az Eurépai
Egészségligyi Adattér Testiiletnek a javaslat 65.cikke szerinti feladataival. Altalanosabban
fogalmazva, az Eurépai Adatvédelmi Testlilet és az eurépai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a
javaslatban emlitett kiilénb6z6 szervek, csoportok és szervezetek kozotti kdlcsonhatast egyértelm(ien
hatdrozzak meg.

Emellett az Eurdépai Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos bizonyos
kovetkezetlenségeket allapit meg az alcsoportok feladatai és a Bizottsag azon hatdskore kozott, hogy
ugyanazon témakban végrehajtasi vagy felhatalmazdason alapulé jogi aktusokat fogadjon el. Példaul a
javaslat 52. cikkének (13) bekezdése szerint a Bizottsag végrehajtasi aktusok Utjan meghatarozhatja a
kovetkezGket: kovetelmények, mlszaki elGirasok, az EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU)
informatikai architekturdja; mig az alcsoportok egyike hatarozatot is hoz ugyanazon infrastruktura
fejlesztésérdl és lizemeltetésérdl. Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
kovetkezesképpen azt javasolja, hogy a tisztazzak a Bizottsag és ezen alcsoportok ko6zotti
kolcsonhatast.
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10 FELHATALMAZAS ES A BIZOTTSAG (VII. FEJEZET)

Ajavaslat VII. fejezete lehet6vé teszi a Bizottsdg szamara, hogy felhatalmazdason alapuld jogi aktusokat
fogadjon el a javaslat altal szabalyozott szamos konkrét kérdésben. E tekintetben az Eurdpai
Adatvédelmi Testllet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy fliggetlenil attdl, hogy a
tagallamok részt vesznek-e a dontéshozatalban, a javaslat altal érintett alapveté kérdések
némelyikének moddositasara vagy kiterjesztésére vonatkozé dontési jogkor tovabbra is jelentGs
mozgasteret hagy a Bizottsdgnak arra, hogy mddositsa vagy kiterjessze ugyanazon javaslat hatalyat
oly mdédon, hogy az hatdssal legyen az adatvédelmi jogokra és a tagdllamoknak a nemzeti egészségligyi
politikdaik meghatdrozdsdara vonatkozd kizardélagos hatdskorére.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos kiilondsen dgy véli, hogy a javaslat
5. cikkének (2) bekezdése és 33.cikkének (7) bekezdése aggalyokat vet fel, mivel a Bizottsag
felhatalmazast kap arra, hogy moédositsa a tagallamok kozott elsGdleges felhaszndlas céljabdl
hozzaférhet6 és kicserélend6 elektronikus egészségligyi adatok elsGbbségi kategdridinak listajat,
valamint az elektronikus egészségligyi adatok jegyzékét, figyelemmel arra, hogy a harmadik felek
szamdra masodlagos felhasznalds céljara kotelez6 az adatokat rendelkezésre bocsatani és résziikre
hozzaférést biztositani. Mivel a személyes adatok e kategdridinak, nevezetesen a kilonleges
adatkategéridknak a mddositasa sziikségessé teheti az érintett egyének alapvetd jogait és érdekeit
érint6 kockazatok ujraértékelését, e kérdések olyan érdemi kérdéseknek mingsiilnek, amelyeket az
EUMSZ 290. cikke értelmében alapvets elemnek kell tekinteni.

Ezért az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy véli, hogy az ilyen
kérdéseket nem szabad kizarni a jogalkotasi szintbél, ahol az alapvet6 jogok barmilyen korlatozasat
egyértelm(ien eld kell irni a jogi eszkdz nélkilozhetetlen kiszamithatdsdganak elérése érdekében,
ugyanakkor felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogadasa révén csak a javaslat 5. cikkének
(1) bekezdésében és 33.cikkének (1) bekezdésében meghatarozott adatkategdridkba tartozd
részletesebb adatmezdékkel (adatalkategdridkkal) kell kiegészitést végezni.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi tovabba, hogy a javaslat
5. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban meghatdrozott kritériumok, amelyek irdnymutatdsul
szolgdlnak a Bizottsdg szdmara a javaslat 5. cikkének (1) bekezdésében meghatdrozott listahoz
hozzdadandd elektronikus egészségligyi adatok els6bbségi kategdridinak meghatarozasahoz,
elnagyoltnak tlinnek, és azokat egyértelmiibben be kell hatdrolni®°.

Végil, bar a javaslat 67. cikkének (4) bekezdése kimondja, hogy a Bizottsdgnak konzultalnia kell az
egyes tagallamok altal kijelolt szakért6kkel, ami az adatvédelmi kérdésekben bizonyos szakértelem
igénybevételét vonhatja maga utan, az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos
azt javasolja, hogy illesszenek be az unids adatvédelmi rendelet 42.cikkére valé egyértelm(
hivatkozast annak egyértelm(ivé tétele érdekében, hogy az ilyen felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokra iranyuld javaslatok el6terjesztésekor sziikség szerint konzultalni kell az eurépai adatvédelmi
biztossal és az Eurépai Adatvédelmi Testllettel.

39 A kritériumok a kdvetkez6kre utalnak: a legfrissebb informacidk szerint ,,a kategériat szamos, a tagéllamokban
alkalmazott elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerben hasznaljak”.
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127.

128.

11 EGYEB (VIII. FEJEZET)

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megallapitja, hogy a javaslat
VIII. fejezete a rendelet megsértése esetén alkalmazandd szankcidok megallapitdasanak feladatat az
uniés tagdllamokra ruhazza. Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos ugy
véli, hogy ez jelent8s jogbizonytalansaghoz vezethet a javaslatban megdllapitott szabdlyok kiilonb6z6
tagallamokban torténé megfelel6 végrehajtdsa tekintetében, mivel a szankciok mértékét eltéré
maédon hatdrozzdk meg, ami tagdllamonként jelent&sen eltéré minimalis és maximalis 6sszeget vonhat
maga utan. E tekintetben az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi,
hogy a tisztességes és biztonsagos végrehajtas biztositdsa érdekében harmonizalt szabalyokat kell
megallapitani a szankcidkra vonatkozdan, killonésen a hatdarokon atnyulé ligyekkel 6sszefliggésben.

Végezetil az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet és az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy — ahogy
erre az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek ontanusitdsaval kapcsolatos korabbi
észrevételek is felhivjak a figyelmet —a javaslat 70. cikkében meghatdrozott értékelési és fellilvizsgalati
id&szakok tul hosszuak az id6ben torténé megfelel6 végrehajtas biztositasahoz.
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Az eurdpai adatvédelmi biztos részérél Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet részérdl

Az eurdpai adatvédelmi biztos Az EInok

(Wojciech Wiewiorowski) (Andrea Jelinek)

1 példaul nem vildgos, hogy a gyartok e kategdridba tartoznanak-e.
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