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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE
A javaslat indokai és céljai

Az eurdpai adatstratégia' teriiletspecifikus kozos eurdpai adatterek 1étrehozasara tett
javaslatot. Az eurdpai egészségligyi adattér az elsd az ilyen teriiletspecifikus k6zos
eurdpai adatterekre vonatkozd javaslatok koziil. A javaslat az egészségligyi
adatokhoz valé elektronikus hozzaféréssel és az ilyen adatok megosztasaval
kapcsolatos, egészségiigy-specifikus kihivasokkal fog foglalkozni, az egészségligy
teriiletén az Eurdpai Bizottsag egyik prioritasa®, és szerves részét fogja képezni az
eurdpai egészségiigyi unid kiépitésének. Az eurdpai egészségiigyi adattér olyan
kozos teret hoz létre, ahol a természetes személyek konnyen -ellendrizhetik
elektronikus egészségiligyi adataikat. Lehetévé teszi tovabba a kutatok, az
innovatorok ¢és a politikai dontéshozok szamdra, hogy ezeket az elektronikus
egészségligyi adatokat megbizhatd és biztonsagos modon, a maganélet védelmét
szem elOtt tartva hasznaljak fel.

Jelenleg a természetes személyeknek nehézséget okoz az elektronikus egészségiigyi
adataikkal kapcsolatos jogaik gyakorldsa, ideértve az elektronikus egészségligyi
adataikhoz valdé hozzaférést és ezen adatok tovabbitasat, nemzeti szinten és
hatarokon atny(l6 modon egyarant. Ez az (EU) 2016/679 rendelet (a tovabbiakban:
4ltalanos adatvédelmi rendelet)® rendelkezései ellenére is igy van, amelyek a
természetes személyeknek az adataikkal, koztik az egészségiigyi adatokkal
kapcsolatos jogait biztositjak. Amint azt az unios tagallamok egészségiligyi adatokra
vonatkoz6 szabalyainak az altalanos adatvédelmi rendelet fényében torténd
értékelésérél szo6l6 tanulmany* is mutatja, az altaldnos adatvédelmi rendelet
tagallamok 4ltali nem egységes végrehajtdsa ¢és  értelmezése  jelentds
jogbizonytalansagot teremt, ami akadalyozza az elektronikus egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznalasat. Igy olyan helyzetek adédnak, amelyekben a természetes
személyek nem részesiilhetnek az innovativ kezelések elonyeibdl, a politikai
dontéshozok pedig nem tudnak hatékonyan reagalni egy adott egészségiigyi valsagra,
mivel akadalyok gatoljak a kutatok, az innovatorok, a szabalyozok és a politikai
dontéshozok hozzaférését a sziikséges elektronikus egészségiigyi adatokhoz.
Emellett az eltérd szabvanyok és a korlatozott interoperabilitds miatt az egyik
tagallamban mikodd, digitalis egészségligyi termékek gyartoi ¢és digitalis
egeészségligyl szolgaltatok akadalyokkal és tobbletkoltségekkel szembesiilnek egy
masik tagallamba val6 belépéskor.

Emellett a Covid19-vilagjarvany még jobban rdmutatott arra, hogy milyen fontos
szerepet toltenek be az elektronikus egészségiigyi adatok az egészségligyi

Eurdépai Bizottsag: Eurdpai adatstratégia, 2020. https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-
2024/europe-fit-digital-age/european-data-strategy _hu

A kovetkez6kben emlitettek szerint: mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).

Az Eurdopai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet)
(HLL 119.,2016.5.4., 1. 0.).

Europai Bizottsag: Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the view of the GDPR
(Az unidés tagillamok egészségiigyi adatokra vonatkozd szabdlyainak értékelése az 4altalanos
adatvédelmi rendelet fényében), 2021.
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vészhelyzetekre adott valaszként szolgdld szakpolitikdk kidolgozasdban. Arra is
ravilagitott, hogy az egészségligyi veszélyekre vald felkésziiltség ¢és reagalas,
tovabba e veszélyek kezelése, valamint a kutatas, az innovacio, a betegbiztonsag, a
szabalyozasi célok, a szakpolitikai dontéshozatal, a statisztikai célok vagy a
személyre szabott orvoslas érdekében biztositani kell a személyes elektronikus
egészségligyi adatokhoz vald idében torténd hozzaférést. Az Europai Tanécs
felismerte, hogy siirgdsen Iépéseket kell tenni az eurdpai egészségiigyi adattér
megval6sitasanak iranyaba, és elsObbséget kell biztositani annak.

Az 4ltalanos cél annak biztositasa, hogy az EU-ban ¢l6 természetes személyek a
gyakorlatban fokozott ellendrzést gyakorolhassanak elektronikus egészségiigyi
adataik felett. Célja tovabba, hogy megbizhaté unidés ¢és tagdllami iranyitasi
mechanizmusokbdl ¢és biztonsdgos adatkezelési kornyezetbdl allo jogi keretet
biztositson. Ez lehetdvé tenné a kutatok, az innovatorok, a politikai dontéshozok és a
szabalyozd hatésagok szdmara, hogy a természetes személyek jobb
diagnosztizalasanak, kezelésének ¢és jollétének eldmozditdsa érdekében unids és
tagallami szinten hozzaférjenek a relevans elektronikus egészségligyi adatokhoz,
tovabba jobb és megalapozottabb szakpolitikdkat eredményezne. Célja tovabba, hogy
a szabalyok harmonizaldsa révén hozzajaruljon a digitalis egészségligyi termékek és
szolgaltatdsok valodi egységes piacdhoz, és ezaltal fokozza az egészségiigyi rendszer
hatékonysagat.

A hataron atnyuld egészségiigyi ellatdsra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl
sz6l6 2011/24/EU iranyelv (a tovabbiakban: a hatdron atnyuld egészségiigyi
ellatasrol szolo iranyelv)® 14. cikke az unids jogszabalyokban elsé alkalommal
hivatkozott az e-egészségiigyre. Amint azonban az eurdpai egészségligyi adattérrol
sz016 rendeletet kisérd hatasvizsgélatban is szerepel, a hatdron atnyuld egészségiigyi
ellatasrol szold iranyelv vonatkozo rendelkezései onkéntes jellegliek. Ez részben
magyarazatot ad arra, hogy az irdnyelv e vonatkozdsa miért bizonyult korlatozottan
hatékonynak a természetes személyek sajat személyes elektronikus egészségiigyi
adataik feletti ellendrzésének tdmogatdsdban nemzeti és hatarokon atnyuld szinten,
valamint nagyon alacsony hatékonysagunak az elektronikus egészségligyi adatok
masodlagos felhasznéaladsa terén. A Covid19-vilagjarvany ravilagitott arra, hogy
stirgetd sziikség van az interoperabilitisra €s a harmonizacidra, amelyben nagy
lehetdségek rejlenek; mindehhez ki kell akndzni a nemzeti szinten rendelkezésre allo
technikai szakértelmet. Mindezzel egy idOben a digitalis egészségiigyi termékek és
szolgaltatdsok — koztliik a tavorvoslas — az egészségligyi ellatds szerves részévé
valtak.

A hataron atnyuld egészségiigyi ellatasrol szolo iranyelv digitalis vonatkozasainak
értékelése a Covidl19-vilagjarvanyra €s az unios digitalis Covid-igazolvanyrol szolo
(EU) 2021/953 rendeletre® iranyult. Ez a korlatozott idére szo6l6 rendelet a Covid19
miatt bevezetett, szabad mozgasra vonatkozdé korlatozdsokkal foglalkozik. Az
értékelés azt mutatja, hogy az elektronikus egészségiligyi adatok meghatarozott
célokra torténd felhasznalasara vonatkozd harmonizaciot és ko6zds unids

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron atnyulo
egészségiigyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérél (HL L 88.,2011.4.4.,45. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/953 rendelete (2021. junius 14.) a Covid19-vilagjarvany
idején a szabad mozgds megkdnnyitése érdekében az interoperdbilis, Covidl9-oltasra, tesztre és
gyogyultsagra vonatkozo igazolvanyok (unios digitalis Covid-igazolvany) kiallitdsanak, ellenérzésének
és elfogadasanak keretérél (HL L 211.,2021.6.15., 1. 0.).
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megkozelitést tdmogatd jogi rendelkezések (szemben a kizarolag Onkéntes
intézkedésekkel), valamint a jogi, szemantikai ¢és miiszaki interoperabilitas
biztositasara irAnyuld unids eréfeszitések’ elénydkkel jarhatnak. Kiilondsen igaz,
hogy e rendelkezések jelentds mértékben tadmogathatjdk a természetes személyek
szabad mozgasat, ¢s eldmozdithatjdk az EU mint globalis normaalkot6 szerepét a
digitalis egészségiigy teriiletén.

Az eurdpai egészségiigyi adattér emellett el6 fogja segiteni a kiilonbozd tipusu
elektronikus egészségiigyi adatok — tobbek kozott az elektronikus egészségligyi
dokumentécio, genomikai adatok, betegnyilvantartasok stb. — jobb cseréjét és az
ezekhez az adatokhoz vald hozzaférést. Ez nemcsak az egészségiigyi ellatast (az
egészségligyi szolgaltatasokat és az egészségiigyi ellatasban részt vevo személyzetet
vagy az elektronikus egészségiligyi adatok elsddleges felhasznélasat) tdmogatja,
hanem az egészségiigyi kutatast, innovaciot, szakpolitikai dontéshozatalt,
szabalyozasi célokat és személyre szabott orvoslasi célokat is (az elektronikus
egészségligyl adatok masodlagos felhasznalasa). Emellett az egészségligyi agazatban
az adataltruizmusra vonatkoz6 mechanizmusokat is 1étre fog hozni. Az eurdpai
egészségligyl adattér hozza fog jarulni a Bizottsag 2030-ig megvaldsitandd, unids
digitalis transzformacidval kapcsolatos jovOképének eléréséhez, a digitalis iranytii®
azon célkitlizéséhez, hogy a természetes személyek 100 %-a hozzaférjen sajat
egészségiigyi dokumentacidjahoz, valamint a digitalis elvekrdl sz616 nyilatkozathoz’.

Osszhang a szabalyozasi teriilet jelenlegi rendelkezéseivel

Az elektronikus egészségligyi adatok hatarokon atnyuld cseréjével bizonyos
mértékben foglalkozik a hatdron atnyuld egészségiligyi ellatasrol szold irdnyelv,
kiilondsen annak az e-egészségiigyi halozatrol szo616 14. cikke. A halozat egy 2011-
ben létrehozott eurdpai szintli Onkéntes szervezet, amely valamennyi tagallam,
valamint Izland és Norvégia digitalis egészségiigyi szakért6ibdl all. E szakértok azon
dolgoznak, hogy eldmozditsdk az elektronikus egészségiligyi adatok unios szintii
interoperabilitasat, ¢és irdnymutatdsokat, példaul szemantikai ¢€s miszaki
szabvanyokat, adatkészleteket és infrastruktira-leirasokat dolgozzanak ki. A hataron
atnyulo egészségiigyi ellatasrol szolo iranyelv digitalis vonatkozasainak értékelése
ravilagitott e munka és az iranymutatasok onkéntes jellegére. Ez magyarazatot ad
arra, hogy miért voltak meglehetdsen korlatozott hatassal a természetes személyek
elektronikus egészségligyi adataikhoz val6 hozzaférésének és az azok felett gyakorolt
ellendrzésnek a tdmogatasara. Az eurdpai egészségiligyl adattér célja e problémak
megoldasa.

Az eurOpai egészségiigyi adattér olyan jogszabalyokra €pit, mint példaul az altaldnos
adatvédelmi rendelet, az orvostechnikai eszk6zokrol szold (EU) 2017/745 rendelet
(az orvostechnikai eszkdzokrol sz616 rendelet)!®, valamint az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl szol6 (EU) 2017/746 rendelet (az in vitro diagnosztikarol

Eurodpai Bizottsag: Eurdpai interoperabilitasi keretrendszer.
Eurodpai Bizottsag: Eurdpa digitalis évtizede: a 2030-ra kitlizott célok.
Eurdpai Bizottsag: A digitalis elvekrél szo6lo nyilatkozat — a digitalis tarsadalom ..eurdpai utja”

kezdeményezés.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. éprilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasardl, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
(HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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sz616 rendelet)'!, a mesterséges intelligenciarol sz6lo jogszabalyjavaslat!?, az
adatkormanyzasrol sz6l6 rendeletre irAnyuld javaslat'’, tovdbb4 az adatmegosztasi
jogszabalyra iranyuld javaslat'4, a halézati és informacids rendszerek biztonsagardl
sz616 (EU) 2016/1148 iranyelv (NIS-irdnyelv)'> és a hatdron atny(lo egészségiigyi
ellatasrol sz616 iranyelv.

Tekintettel arra, hogy az eurdpai egészségiigyi adattérben hozzaférhetd, jelentds
mennyiségll elektronikus adat az EU-ban €16 természetes személyekre vonatkozo
személyes egészségligyl adat, a javaslatnak nem csupdn az altalanos adatvédelmi
rendelettel, hanem az (EU) 2018/1725 rendelettel (unids adatvédelmi rendelet)'® is
teljes Osszhangban kell allnia. Az 4ltalanos adatvédelmi rendelet biztositja a
hozzaftéréshez, a hordozhatosdghoz, valamint a hozzaférhetéséghez/ij adatkezel6hoz
valé tovabbitashoz vald jogot. Emellett az egészséggel kapcsolatos adatokat
»kilonleges adatkategdéridnak” mindsiti, amelyek esetében az ilyen adatok
feldolgozasara vonatkoz6 tovabbi biztositékok létrehozasa révén kiilonleges
védelmet biztosit. Az eurdpai egészségiigyi adattér tamogatja az altalanos
adatvédelmi rendeletben foglalt, az elektronikus egészségiigyi adatokra vonatkozd
jogok érvényesitését. Ez fiiggetlen a tagillamtol, az egészségiigyi szolgaltato
tipusatol, az elektronikus egészségligyi adatok forrasaitol vagy a természetes személy
biztositdsanak helyétdl. Az eurdpai egészségligyi adattér azokra a lehetdségekre épiil,
amelyeket az altalanos adatvédelmi rendelet kindl a személyes -elektronikus
egészségligyi adatoknak az orvosi diagnosztika, az egészségiigyi ellatds vagy
kezelés, illetve az egészségiligyi rendszerek és szolgéltatasok iranyitdsa céljabol
torténd felhasznalasardl szolo unids jogszabaly 1étrehozadséara. Lehetové teszi tovabba
az elektronikus egészségiligyi adatok tudomanyos vagy torténelmi kutatasokra,
hivatalos statisztikai célokra, valamint a népegészségligy teriiletét érintd kozérdekre
valo felhasznalasat, mint példaul a hatdrokon at terjedd stlyos egészségiigyi
veszélyekkel szembeni védelem, vagy az egészségligyi ellatas, tovabba a
gyogyszerek ¢€s az orvostechnikai eszk6zok magas szinti mindségének ¢és
biztonsagossdganak biztositasa. Az eurdpai egészségligyi adattér tovabbi
rendelkezéseket irdnyoz eld az interoperabilitds eldmozditisa érdekében, és
megerdsiti a természetes személyek adathordozhatosaghoz valo jogat az egészségligy
tertiletén.

Az eurOpai egészségiigyi unidval Osszefiiggésben az eurdOpai egészségiigyi adattér
tamogatni fogja az Egészségligyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi €s -reagalasi Hatosag

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokr6l, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).

Rendeletjavaslat a mesterséges intelligenciara vonatkozd harmonizalt szabalyok (a mesterséges
intelligenciardl szo6l6 jogszabaly) megallapitasarol COM(2021) 206 final.

Rendeletjavaslat az eurdpai adatkormanyzasrol (adatkormanyzasi rendelet), COM(2020) 767 final.
Rendeletjavaslat a méltanyos adathozzaférésre és adatfelhasznalasra vonatkozé harmonizalt
szabalyokrol (adatmegosztasi jogszabaly), COM(2022) 68 final.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/1148 iranyelve (2016. julius 6.) a halézati és informacios
rendszerek biztonsaganak az egész Unioban egységesen magas szintjét biztosito intézkedésekrdl (HL
L 194.,2016.7.19., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és igynokségek altali kezelése
tekintetében valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 295.,2018.11.21., 39. 0.).
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(HERA)!” munkajat, az eurdpai rdkellenes tervet'®, a rakellenes eurdpai kiildetést!?,
valamint az eurdpai gyogyszerstratégiat’®. Az eurdpai egészségiigyi adattér olyan
jogi és miiszaki kornyezetet teremt, amely tdmogatja az innovativ gyogyszerek és
oltbanyagok, valamint az orvostechnikai eszk6zok ¢és az in vitro diagnosztika
fejlesztését. Ez segiteni fog az egészségligyi vészhelyzetek megeldzésében,
felderitésében ¢és az azokra vald gyors reagaldsaban. Emellett az eurdpai
egészségligyl adattér a hatarokon atnyuld biztonsagos unids hozzaférés ¢és az
egészségligyi szolgaltatok kozotti megosztas révén — a természetes személyek rakkal
kapcsolatos adatait is beleértve, — segiteni fog a rdk jobb megértésében,
megeldzésében, korai felismerésében, diagnosztizaldsdban, kezelésében és nyomon
kovetésében. Ezért az eurdpai egészségiigyi adattér azaltal, hogy biztonsagos
hozzaférést biztosit az elektronikus egészségiligyi adatok széles koréhez, 1j
lehetdségeket nyit meg a betegségmegeldzés €s a természetes személyek kezelése
eldtt.

Az eurOpai egészségligyi adattérre vonatkozé javaslat azokra a kovetelményekre is
épit, amelyeket az orvostechnikai eszk6zokrél szold rendelet és a mesterséges
intelligenciardl szo6ld jogszabalyjavaslat ir eld a szoftverek szdmara. Az
orvostechnikai eszk6zok szoftvereit mar az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo
rendelet értelmében is tanusitani kell, ezenkiviil a mesterséges intelligencidn alapulo
orvostechnikai eszkozoknek és mas MI-rendszereknek is meg kell majd felelniiik a
mesterséges intelligencidrol szolo jogszabaly kdvetelményeinek, amint az hatilyba
Iép. Az egészségiligy teriiletén hasznalt informéciés rendszerek, mas néven
elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek tekintetében azonban szabalyozasi
hianyossagra deriilt fény. A hangsuly ezért ezekre az elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszerekre helyezddott, amelyek rendeltetése a természetes személyek
elektronikus egészségiigyi adatainak taroldsa és megosztasa. Ezért az eurdpai
egészségligyi adattér alapvetd kovetelményeket hatdroz meg kifejezetten az
elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerekre vonatkozoan annak érdekében,
hogy eldmozditsa az ilyen rendszerek interoperabilitdsat és az adathordozhatosagot,
ami lehetdveé tenné a természetes személyek szadmara az elektronikus egészségiigyi
adataik hatékonyabb ellendrzését. Ezen tilmenden, amennyiben az orvostechnikai
eszk6zok ¢és a magas kockazati Ml-rendszerek gyartoi ugy nyilatkoznak, hogy
rendszereik az elektronikus egészségiigyl nyilvantartd rendszerekkel mutatnak
interoperabilitast, meg kell felelnilik az eurdpai egészségligyl adattérrdl szo6lo
rendelet interoperabilitasra vonatkozo alapvetd kovetelményeinek.

Az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznéalasara vonatkozd keret
kialakitasaval az eurdpai egészségiigyi adattér az adatkormanyzasrél szolo
rendeletjavaslatra ¢s az adatmegosztasi jogszabalyjavaslatra épit. Horizontélis
keretként az adatkormanyzasrol sz6l6 rendelet csak altalanos feltételeket hataroz meg
a kozszférabeli adatok masodlagos felhaszndldsdra vonatkozodan, anélkiil, hogy
valodi  jogot teremtene az ilyen adatok masodlagos felhaszndlasara. Az
adatmegosztasi jogszabalyjavaslat javitja bizonyos felhasznalok altal generalt adatok
hordozhatdsagat, amelyek egészségiigyi adatokat is tartalmazhatnak, de nem ir el az
Osszes egeszségiigyl adatra vonatkozd szabalyokat. Ezért az eurdpai egészségiigyi

Egészségiigyi Sziikséghelyzet-felkésziiltségi és -reagalasi Hatdsag | Eurdpai Bizottsag (europa.eu).

Eurdpai rékellenes terv | Eurdpai Bizottsag (europa.eu).

Eurdpai rakellenes kiildetés | Eurdpai Bizottsag (europa.eu).

Eurdpai gydgyszerstratégia (europa.eu).
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adattér kiegésziti ezeket a javasolt jogalkotasi aktusokat, €s konkrétabb szabalyokat
allapit meg az egészségiigyi agazat szamdra. Ezek a konkrét szabalyok az
elektronikus egészségiigyi adatok cseréjére vonatkoznak, és hatassal lehetnek az
adatmegosztasi szolgaltatdsok nyujtoira, az egészségiigyi adatok hordozhatosagat
biztosit6  formatumokra, az  egészségligyi  adataltruizmusra  vonatkozé
egylittmiikodési szabalyokra, valamint a magénjellegii adatokhoz valé masodlagos
hozzaférésre vonatkoz6 kiegészito jellegre.

A kiberbiztonsagi iranyelv elséként hatdrozott meg unids szintii kiberbiztonsagi
szabalyokat. Az iranyelv feliilvizsgalata folyamatban van (a , NIS2—javaslat™?'),
jelenleg folynak rola a targyaldsok a tarsjogalkotokkal. Célja, hogy tagabb hatily,
egyértelmiibb szabalyok ¢és szigorabb feliigyeleti eszkozok révén novelje a
kiberbiztonsagi szabalyozasi keret kdz0s unids ambicidszintjét. A Bizottsag javaslata
harom pillérre épitve foglalkozik ezekkel a kérdésekkel: 1. tagallami kapacitasok; 2.
kockazatkezelés; 3. egylittmiikddés €és informacidcsere. Az egészségiigyi rendszer
szereploi tovabbra is az iranyelv hatalya ald tartoznak. Az eurdpai egészségiigyi
adattér fokozza az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges ¢€s masodlagos
felhasznalas céljabol torténd cseréjének megkdnnyitését célzd technikai keret
biztonsagossagat és az abba vetett bizalmat.

A tervek szerint a Bizottsag 2022-ben fogad el egy, a kibertdmadasokkal szembeni
ellenalld képességrol szolo jogszabalyra irdnyuld javaslatot, amelynek célja, hogy
horizontdlis kiberbiztonsagi kdvetelményeket hatdrozzon meg a digitalis termékekre
¢s a kiegészitdé szolgaltatasokra vonatkozdan. A kibertdamadasokkal szembeni
ellenalld képességrol szold jogszabalyban meghatdrozando, tervezett alapvetd
kiberbiztonsagi kovetelményeket a digitalis termékek valamennyi agazatara és
értékesitoknek a digitalis termék forgalomba hozatala elétt vagy adott esetben
iizembe helyezésekor, tovabba a termék teljes életciklusa soran teljesiteniiik kell.
Ezek a kovetelmények altalanos jellegliek €s technologiasemlegesek lesznek. Az
eurdpai egészségiigyi adattérben meghatarozott biztonsagi kovetelmények —
kiilonosen az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek tekintetében —
konkrétabb kdovetelményeket irnak eld bizonyos teriileteken, példaul a hozzaférés
ellendrzése terén.

Az eurOpai egészségligyi adattér az eurdpai digitalis személyazonossagrol szo6lo uj
javaslatra®? épiil, az abban foglalt fejlesztések az elektronikus azonositis — tobbek
kozott a digitalis személyiadat-tarca — teriiletére irdnyulnak. Ez a természetes
személyek és az egészségiigyi szakemberek online és offline azonositasara iranyuld
jobb mechanizmusokat tenne lehetové.

Osszhang az Uni6 egyéb szakpolitikaival

Ez a javaslat dsszhangban all az EU atfogo célkitlizéseivel. Ezek kozé tartozik az
er6sebb eurdpai egészségiigyi unio kiépitése, a szocialis jogok eurdpai pillérének
megvalositdsa, a belsé piac milkddésének javitasa, az EU digitalis belsd piaci
menetrendjével vald szinergidk eldmozditasa, valamint egy ambiciozus kutatasi és
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Javaslat — Az Eurépai Parlament és a Tanacs iranyelve az Unid egész teriiletén magas szintli
kiberbiztonsagot biztositd intézkedésekrdl, valamint az (EU) 2016/1148, kiberbiztonsagi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél, COM(2020) 823 final.

Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanécs rendelete a 910/2014/EU rendeletnek az eurdpai digitalis
személyazonossag keretének 1étrehozésa tekintetében torténé modositasarol, COM(2021) 281 final.
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innovacios menetrend megvalésitdsa. Emellett fontos elemeket tartalmaz, amelyek az
innovacio6 ¢és a kutatds Osztonzése, valamint a jovobeli egészségligyi valsagok jobb
kezelése révén hozzajarulnak az eurdpai egészségiigyi unid kialakitdsahoz.

A javaslat 6sszhangban all a Bizottsag azon prioritasaival, amelyek célja egyfeldl
Eurdpanak a digitalis kor kihivasaira valo felkészitése, masfeldl az emberek javat
szolgalo, 1dotallo gazdasag kiépitése. LehetOvé teszi tovabba a hatdron atnyuld
régidkban rejld, az eurdpai integracid innovativ megoldasainak tesztelésére iranyulod
lehetdségek feltarasat, amint azt ,,Az EU hatarrégioi: az eurdpai integraciod €16
laboratoriumai” cimii bizottsagi jelentés®® is javasolja. Tamogatja a Bizottsag
helyreallitasi tervét, levonja a tanulsdgokat a Covid19-vilagjarvanybol, és a sziikség
esetén konnyebben hozzaférhetd elektronikus egészségligyi adatok révén elonyoket
is nyujt.

JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
Jogalap

A javaslat az Eurdopai Unidé miikodésérdl szolo szerzédés (EUMSZ) 16. és 114.
cikkén alapul. Ilyen kettds jogalap akkor lehetséges, ha megallapitast nyer, hogy az
intézkedés egyidejlileg tobb, egymastol elvalaszthatatlan célkitlizésre torekszik
anélkiil, hogy valamelyik célkitlizés masodlagos lenne vagy csak kozvetett
kapcsolatban allna a masikkal. Ez a helyzet a jelen javaslat esetében is, ahogyan az a
kovetkez0 magyarazatbol kideriil. Az egyes jogalapokhoz tartozd eljarasok
egymassal Osszeegyeztethetdek.

El6szor is, az EUMSZ 114. cikkének célja a belsd piac mikodésének a nemzeti
szabalyok kozelitésére iranyuld intézkedések révén torténd javitdsa. Egyes
tagallamok az el6bbiekben ismertetett probléma kezelése céljabol jogalkotasi
intézkedéseket hoztak, azaz az elektronikus egészségligyi nyilvantarté rendszerekre
vonatkozd nemzeti tanusitasi rendszereket hoztak 1étre, mig masok nem. Ez a bels6
piacon a jogalkotds széttagoltsagdhoz, az EU-ban pedig eltérd szabalyokhoz és
gyakorlatokhoz vezethet. Tovabba a vallalatok szdmara is koltségekkel jarhat,
amelyeknek igy kiilonb6z6 rendszereknek kellene megfelelnitik.

Az EUMSZ 114. cikke nyujt megfeleld jogalapot, hiszen az e rendeletben foglalt
rendelkezések tobbségének az a célja, hogy javuljon a belsé piac miikodése, valamint
az aruk ¢€s a szolgaltatasok szabad mozgasa. Ebben a tekintetben az EUMSZ 114.
cikkének (3) bekezdése kifejezetten eldirja, hogy a harmonizacid soran biztositani
kell az emberi egészség védelmének magas szintjét, kiilonds figyelemmel a
tudomanyos tényeken alapuld 1) fejleményekre. Ez a jogalap tehat akkor is
megfeleld, ha egy intézkedés a kozegészség védelmeének teriiletéhez kapcsolodik. Ez
a 168. cikket is teljes mértékben tiszteletben tartja, amely eldirja, hogy valamennyi
unids szakpolitikdban az emberi €let magas szintli védelmét kell elérni, tiszteletben
tartva a tagallamoknak az egészségpolitikdjuk meghatarozasara, valamint az
egeészségligyl szolgaltatdsok és az orvosi ellatds megszervezésére €s biztositasara
vonatkoz6 hataskorét.

A jogalkotasi javaslat lehetové teszi az EU szdmadra, hogy kihasznélja a bels6 piac
1éptékébdl adodod elénydket, mivel az egészségligyi adatvezérelt termékeket és
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szolgaltatdsokat gyakran kiilonboz6 tagallamokbol szarmazd  elektronikus
egészségligyi adatok felhasznélasaval fejlesztik ki, majd EU-szerte forgalmazzak.

A javaslat masodik jogalapja az EUMSZ 16. cikke. Az altalanos adatvédelmi
rendelet fontos biztositékokat nyujt a természetes személyeknek az egészségiigyi
adataikkal kapcsolatos jogaik tekintetében. Az 1. szakaszban felvazoltak szerint
azonban ezek a jogok a gyakorlatban nem érvényesithetok az interoperabilitassal
Osszefliggd okok, valamint a nemzeti €s unios szinten végrehajtott kdvetelmények és
muszaki szabvanyok korlatozott harmonizacidja miatt. Emellett az altalanos
adatvédelmi rendelet szerinti hordozhatdésaghoz vald jog hatalya csokkenti annak
hatékonysagat az egészségiigyi dgazatban®*. Ezért tovabbi, jogilag kételezd érvényii
rendelkezéseket és biztositékokat kell bevezetni. Egyedi kovetelményeket ¢és
szabvanyokat is ki kell dolgozni, amelyek az elektronikus egészségligyi
adatfeldolgozas terén nyujtott biztositékokra épiilnek annak érdekében, hogy az
egészségligyi adatok tarsadalmi értékét ki lehessen aknazni. A javaslat célja tovabba
az elektronikus egészségligyl adatok haszndlatanak kiterjesztése, ugyanakkor az
EUMSZ 16. cikkébdl eredd jogok megerésitése. Osszességében az eurdpai
egészségligyi adattér tobb célbdl is megvalositja az altaldnos adatvédelmi rendeletbdl
szarmaz0, unids jogszabaly kidolgozésara irdnyulo lehetdséget. Ezek kozé tartozik az
orvosi diagnozis, az egészségiigyi ellatds vagy kezelés nyujtasa, illetve az
egészségligyi rendszerek és szolgaltatdsok iranyitasa. Lehetévé teszi tovabba az
elektronikus egészségiigyi adatoknak a népegészségiigy teriiletét érinté kozérdekre
valo felhasznaldsat, mint példaul a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi
veszélyekkel szembeni védelem, vagy az egészségiigy és az ellatds, tovabba a
gyogyszerek ¢és az orvostechnikai eszk6zok magas szintlh mindségének ¢és
biztonsagossadganak biztositdsa. Tudoményos ¢és torténelmi kutatasi és statisztikai
célokat is szolgal.

Szubszidiaritas

A jelenlegi javaslat célja az adataramlas harmonizaldsa annak érdekében, hogy a
természetes személyek élvezhessék az elektronikus egészségligyi adatok — kiilondsen
a személyes adatok — védelmeének és szabad mozgésanak elOnyeit. A javaslatnak nem
célja az egészségligyi ellatas tagallamok altali nydjtasanak szabalyozasa.

A hataron atnyuld egészségiigyi ellatasrol szolo iranyelv digitalis vonatkozasainak
értékelése megvizsgalta az elektronikus egészségiligyi adatokhoz valé hozzaférés és
az ilyen adatok felhasznaladsanak jelenlegi széttagoltsagat, kiilonbségeit és akadalyait.
Rémutatott arra, hogy a tagallami fellépés Onmagidban nem elegendd, és
akadalyozhatja a tobbek kozott mesterséges intelligencian alapulo digitalis
egészségligyi termékek €s szolgaltatasok gyors fejlesztését s bevezetését.

Az 4ltalanos adatvédelmi rendelet egészségligyi agazatban torténd végrehajtasarol
sz6l10 fent emlitett tanulmany megjegyzi, hogy a rendeletjogok széles korét biztositja
a természetes személyek szadmara az adataikhoz — koztiik az egészségiigyi adatokhoz
— val6 hozzaférés és azok tovabbitasa tekintetében. E jogok gyakorlati érvényesitését
azonban hatraltatja az egészségiigyi agazat alacsony interoperabilitdsa, amelyet eddig
foként ,puha” jogi eszkdzok révén kezeltek. A helyi, regiondlis és nemzeti
szabvanyok ¢és eldirasok kozotti kiillonbségek szintén akadalyozhatjdk a digitalis

A ,,szarmaztatott” adatok kizdrasa és a hozzajarulas vagy szerzOdés alapjan kezelt adatokra vald
korlatozas azt jelenti, hogy az egészséggel kapcsolatos, nagy mennyiségi adat nem tartozik az altalanos
adatvédelmi rendelet hordozhatésaganak hatalya ala.
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egészségligyl termékek gyartoit és a digitalis egészségligyl szolgaltatokat abban,
hogy 1) piacokra lépjenek, ahol 0j szabvanyokhoz kell alkalmazkodniuk. Ennek a
jogalkotési javaslatnak tehat az a célja, hogy kiegészitse az altalanos adatvédelmi
rendeletben foglalt jogokat és biztositékokat annak érdekében, hogy az abban foglalt
célok valoban megvalosithatok legyenek.

Az emlitett tanulmany arra is ramutatott, hogy az éltaldnos adatvédelmi rendelet
szerinti fakultativ pontositasi rendelkezéseket nemzeti szinten igen széles kdrben
alkalmazzdk. Ez pedig széttagoltsigot ¢&s nehézségeket eredményezett az
elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés terén, mind nemzeti szinten,
mind a tagallamok kozott. Hatassal volt a kutatdk, az innovatorok, a politikai
dontéshozok és a szabalyozok azon lehetdségére, hogy feladataikat ellassak, illetve
kutatasokat folytassanak vagy innovaciot valdsitsanak meg. Végso soron karos volt
az europai gazdasagra nézve.

A hatésvizsgalatban a hataron atnyald egészségligyi ellatasrol szolo iranyelv 14.
cikkének értékelése azt mutatta, hogy az eddig alkalmazott megkozelitések, amelyek
alacsony intenzitdsu/puha eszk6zokbol, példaul az interoperabilitds tamogatasat
célzd irdnymutatdsokbol és ajanldsokbol allnak, nem hoztdk meg a kivant
eredményeket. A természetes személyeknek a személyes elektronikus egészségligyi
adataikhoz vald hozzaférése és ezen adatok ellenOrzése tovabbra is korlatozott, és
jelentés hianyossagok tapasztalhatok az egészségligyben hasznalt informacios
rendszerek interoperabilitdsa terén. Emellett a problémak kezelésére iranyulod
nemzeti megkozelitések csak korlatozott hatokorrel rendelkeznek, és nem nyujtanak
teljes korli megoldéast az unids szintli problémara. Az elektronikus egészségligyi
adatok hatdrokon atnyuld cseréje jelenleg még mindig nagyon korlatozott, ami
részben azzal magyarazhatd, hogy a kiilonb6zd tagéallamokban az elektronikus
egészségligyi adatokra alkalmazott szabvanyok jelentdsen eltérnek egymastol.
Szamos tagallamban nemzeti, regionalis és helyi szinten komoly nehézségek
meriilnek fel az interoperabilitds és az adathordozhatosag tekintetében, ami
akadalyozza az ellatds folytonossagat €s a hatékony egészségligyi rendszereket. Még
ha az egészségiigyi adatok elektronikus formatumban elérhetdk is, altaldban nem
kovetik a természetes személyt akkor, amikor egy masik egészségiigyi szolgaltato
szolgaltatasait veszi igénybe. Az eurdpai egészségiigyi adattérre iranyuld javaslat
unios szinten fogja kezelni ezeket a nehézségeket, mechanizmusokat biztosit a
nemzeti, regiondlis és helyi szinten alkalmazott interoperabilitasi megoldasok
fejlesztésére €s a természetes személyek jogainak megerdsitésére.

Ezért a jelzett tartalmu €s formatumu unids szintli fellépésre van sziikség az
elektronikus egészségiigyi adatok hatarokon atnyald aramlasanak elémozditasa,
tovabba az elektronikus egészségligyl adatok, a digitalis egészségiigyi termékek és
szolgaltatasok valddi belsd piacanak eldmozditasa érdekében.

Aranyossag

A kezdeményezés célja a {6 célkitlizések eléréséhez sziikséges intézkedések
bevezetése. A javaslat olyan tamogat6 keretet hoz létre, amely nem 1épi til a célok
eléréséhez sziikséges mértéket. Az elektronikus egészségiligyi adatokban rejld
potencialis érték kiakndzdsdnak utjadban all6 meglévd akadalyokkal foglalkozik.
Olyan keretet hoz 1étre, amely csokkenti a széttagoltsagot €s a jogbizonytalansagot.
A kezdeményezés a nemzeti hatosdgok munkdjara tdmaszkodik, és az érdekelt felek
erdteljes bevonasara torekszik.
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A rendeletjavaslat pénziigyi és igazgatasi koltségekkel jar, amelyeket a forrasok
tagallami és unids szintli elosztasa révén kell viselni. A hatasvizsgalat azt mutatja,
hogy az eldnyben részesitett szakpolitikai alternativa jar a legtobb eldnnyel,
ugyanakkor a legkevesebb koltséggel. Az eldényben részesitett szakpolitikai
alternativa nem 1épi tal a Szerzédések célkitlizéseinek eléréséhez sziikséges mértéket.

A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A javaslat 0j rendelet formajat 6lti. Ez tekinthetd a legmegfelelébb eszkoznek, mivel
olyan szabalyozasi keretre van sziikség, amely kozvetleniil foglalkozik a természetes
személyek jogaival, €s csokkenti a digitalis egységes piac széttagoltsagat. Az
altalanos adatvédelmi rendelet vonatkozo rendelkezéseinek (pl. a 9. cikk (4)
bekezdésének) kovetkezetlen alkalmazasabol eredd széttagoltsdg megeldzése
érdekében az eurdpai egészségiigyi adattér az altalanos adatvédelmi rendelet altal az
egészségligyl adatok kiilonbozd célokra torténd felhasznaldsara vonatkozoan kinalt
uniods jogi lehetdségeket hasznalja fel. A javaslat elokészitésekor sor keriilt azoknak a
kiilonb6z6 nemzeti jogi kontextusoknak a gondos elemzésére, amelyek nemzeti
jogszabalyok elfogadasa révén épiiltek az altalanos adatvédelmi rendeletre. A
jelentds zavarok, valamint a kovetkezetlen jovobeli fejlemények megeldzése
érdekében az eurdpai egészségiigyi adattér olyan kezdeményezést kivan
eléterjeszteni, amely figyelembe veszi a kiilonbozd keretrendszerek {6 k6zos elemeit.
A javaslat azért nem irdnyelv formajat fogja dlteni, mivel az eltérd végrehajtast és
széttagolt piacot eredményezne, ami hatdssal lehet a személyes adatok védelmére és
szabad aramlasara az egészségiigyi dgazatban. A javaslat a jogbiztonsag novelése,
valamint a teljes mértékben egységes és kovetkezetes dgazati jogi keret biztositasa
révén erOsiti meg az EU egészségiigyi adatgazdasagat. A javasolt rendelet az érdekelt
felek bevonasat is szorgalmazza annak biztositasa érdekében, hogy a kdvetelmények
megfeleljenek az egészségligyi szakemberek, a természetes személyek, a
tudomanyos élet, az ipar és mas érdekelt felek igényeinek.

AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A HATASVIZSGALATOK
EREDMENYEI

A jelenleg hatalyban 1évo jogszabalyok utolagos értékelése/célravezetoségi
vizsgalata

A hataron atnyulo egészségligyi ellatasrol szo6lo iranyelvet 2011-ben fogadtik el, és
atliltetése 2015-1g valamennyi tagallamban lezajlott. Az e-egészségiigyi halozatot
létrehozo iranyelv 14. cikkének értékelésére azért kertiilt sor, hogy jobban megértsiik,
milyen hatast gyakorolt az iranyelv a digitalis egészségiigyre az EU-ban. Az
értékelés, amely az eurdpai egészségiigyi adattér hatasvizsgalatat tartalmazo
szolgalati munkadokumentum mellékletében talalhatd, megallapitja, hogy az iranyelv
hatasa meglehetésen korlatozott volt. Az iranyelv e-egészségiliggyel Osszefiiggd
rendelkezéseinek értékelése arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az irdnyelv
eredményessége €s hatékonysdga meglehetdsen korlatozott, és ennek oka az e-
egeészseégligyl halozat tevékenységeinek onkéntes jellege volt.

Lasstt volt az elérehaladds a személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak a
hataron atnyuld egészségiigyi ellatdssal Osszefiiggésben, elsddleges célra torténd
felhaszndlasa terén. Az Egészségem@EU (MyHealth@EU) platformot csak 10
tagallamban vezették be, és jelenleg csak két szolgaltatast (elektronikus vény és
betegadatlap) tamogat. A korlatozott mértékii és lassu elterjedés részben azzal a
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ténnyel fiigg Ossze, hogy az iranyelv — mikdzben megéllapitja a természetes
személyek azon jogat, hogy az elvégzett kezelésrdl irasos feljegyzést kapjanak — nem
koveteli meg, hogy ezt az egészségligyi dokumentaciot elektronikus formatumban
nyujtsdk be. A természetes személyek személyes -elektronikus egészségligyi
adataikhoz valé hozzaférése tovabbra is nehézkes, €s a természetes személyek csak
korlatozott ellendrzést gyakorolnak sajat egészségiigyi adataik, valamint ezen
egészségligyl adatok orvosi diagnozishoz és kezeléshez vald felhasznalasa felett. Az
e-egészségligyi hdlozat azt ajanlotta a tagdllamoknak, hogy az interoperabilitds
kiépitése érdekében a kozbeszerzéseik soran hasznaljak az elektronikus egészségiigyi
dokumentacid csereformatuméra vonatkozd szabvanyokat és eldirasokat. A
formatum valos felhasznaldsa azonban korlatozott mértékli volt, ami széttagoltsagot
¢s az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald egyenldtlen hozzaférést, tovabba
ezen adatok egyenldtlen mértékii hordozhatosagat eredményezte.

A legtobb tagédllam varhatéan 2025-ig valdsitja meg az Egészségem@EU
(MyHealth@EU) platformot. Csak ha mar tobb tagallam bevezette az
Egészségem@EU (MyHealth@EU) platformot és kifejlesztette a sziikséges
eszkozoket, akkor valik Unid-szerte hatékonyabbd ezek hasznalata, fejlesztése és
karbantartdsa. Az e-egészségiigy terén az elmult években elért eredmények azonban
Osszehangoltabb uniods szintl fellépést tesznek sziikségessé.

Mindazonaltal a Covid19-vilagjarvany europai kitorését kovetéen az e-egészségligyi
halézat nagyon eredményesnek és hatékonynak bizonyult a népegészségiigyi valsag
idején, és ez elomozditotta a politikai konvergenciat.

Ami az elektronikus egészségiligyi adatok mésodlagos felhasznalasat illeti, az e-
egészségligyi haldzat tevékenységei e teriileten igen korlatozottak voltak, és nem is
voltak tul eredményesek. A nagy adathalmazokrol szol6 néhany, nem koételezo erejii
dokumentumot nem kovették tovabbi konkrét intézkedések, és végrehajtasuk a
gyakorlatban még mindig nagyon korlatozott mértékli. Nemzeti szinten az e-
egeészseégligyl halozatban képviselt szereplokon kiviil mas szereplok is megjelentek
az elektronikus egészségiligyi adatok masodlagos felhasznalasa terén. Egyes
tagallamok a kérdés kezelésére kiilonb6zd szerveket hoztak 1étre, és részt vettek az
,Uton az eurdpai egészségiigyi adattér felé” (TEHDaS) elnevezésii egyiittes
fellépésben. Azonban sem ezt az egyiittes fellépést, sem a Bizottsag altal — példaul a
Horizont Eurdpa keretében — az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos
felhasznalasdnak tamogatasara biztositott pénzeszkozoket nem megfelelden, az e-
egészségiigyl halozat tevékenységeivel 0sszhangban hajtottak végre.

Ezért megallapitast nyert, hogy az e-egészségiigyi héaldzat jelenlegi struktardja mar
nem megfeleld. Csak puha egylittmiikodést tesz lehetévé az elektronikus
egeészségligyl adatok elsddleges felhasznalasa és az interoperabilitds terén, ami
nemzeti és hatdrokon &atnyuld szinten nem nyujtott szisztematikus megoldéast az
adatokhoz vald hozzaféréssel és a hordozhatdsaggal kapcsolatos problémakra.
Ezenkiviil az e-egészségiigyi halézat nem képes hatékonyan és eredményesen kezelni
az elektronikus egészségligyi adatok masodlagos felhasznaldsaval kapcsolatos
igényeket. A hataron atnyulo egészségiigyi ellatasrol szolo iranyelv felhatalmazast ad
az elektronikus egészségligyi adatok elsddleges és masodlagos felhasznélasara
vonatkoz6 végrehajtdsi jogi aktusok elfogadédsira; e felhatalmazds azonban
korlatozott.

A Covid19-vilagjarvany ravilagitott a népegészségiigyi és egészségligyi adatokhoz
valo biztonsagos és védett hozzaférés és ezen adatok tagallamok kozotti, hatarokon
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atnyulo elérhetéségének, valamint az elektronikus népegészségiigyi adatok széles
korli hozzaférhetdségének a fontossdgara a személyek Union beliili, a vilagjarvany
idején torténd szabad mozgasaval Osszefliggésben. Az erds szabalyozasi keretre
épitve az EU nagyon eredményesen alakitotta ki a személyek szabad mozgasat
megkonnyitd unidés szintli normakat és szolgéltatasokat, mint példdul az unids
digitalis Covid-igazolvany. Ugy tiinik azonban, hogy az altalanos el6relépést
hatraltatja az, hogy nincsenek Unid-szerte kotelezd érvényli vagy kotelezden
alkalmazand6 szabvanyok, és ebbdl kovetkezden korlatozott az interoperabilitds. E
kérdés kezelése nemcsak a természetes személyek javat szolgalnd, hanem
hozzdjarulna a digitdlis bels6 piac megvaldsitasahoz, tovabba a digitalis
egészségligyl termékek ¢és szolgéltatasok szabad mozgasa el6tt allo akadalyok
mérséklésehez is.

Konzultacio az érdekelt felekkel

Az eurOpai egészségiigyi adattérre irdnyuld javaslat elokészitése soran az érdekelt
felekkel kiilonb6zd moddokon zajlott a konzultacidé. A nyilvanos konzulticié az
érdekelt feleknek az eurdpai egészségiigyi adattér létrehozasanak lehetdségeire
vonatkoz6 véleményét gyiijttte dssze?>. Az érdekelt felek kiilonbozé csoportjaitol
érkeztek visszajelzések. Véleményliket részletesen a hatasvizsgalatrol szo6lo
szolgalati munkadokumentum melléklete tartalmazza.

2021 majusa és juliusa kozott nyilvanos konzulticiéra keriilt sor. Osszesen 382
érvényes valasz érkezett. A valaszadok tdmogattak az egészségiigyi kutatds
felgyorsitasara iranyuld unids szintti fellépést (89 %), a természetes személyek sajat
egészségiigyi adataik feletti ellendrzésének elémozditasat (88 %) és az egészségiigyi
ellatds hatarokon atnyuld nyujtasanak megkonnyitését (83 %). Nagy tamogatast
kapott az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés és azok megosztasdnak valamely
digitalis infrastruktara (72 %) vagy uniés infrastruktira (69 %) révén torténd
elémozditasa. A valaszadok tobbsége (77 %) ugy véli, hogy a természetes
személyeknek képesnek kell lennilik arra, hogy a mobilegészségiligybdl és a
tavorvoslasbol gylijtott adatokat elektronikus egészségiigyi nyilvantart6 rendszerekbe
tovabbitsak. Az interoperabilitds eldmozditasat cé€lzé uniods szintii tanusitasi rendszer
52 %-o0s tamogatast kapott.

Az egészségiligyli adatok madsodlagos felhaszndlasaval kapcsolatban a legtobb
véalaszadd ugy nyilatkozott, hogy egy unios szerv megkdnnyithetné az egészségiigyi
adatokhoz valé maésodlagos hozzaférést (87 %). A miiszaki kovetelmények é&s
szabvanyok kotelez6 alkalmazasat 67 % tdmogatja.

Az érdekelt felek véleményét ,,Az unids tagallamok egészségligyr adatokra
vonatkoz6 szabalyainak értékelése az 4ltalanos adatvédelmi rendelet fényében” cimil
tanulmany is tartalmazza. A tanulmany keretében 6t munkaértekezletre keriilt sor
egészségligyl minisztériumok képviseldi, szakértdk, az érdekelt felek képviseldinek
és a nemzeti adatvédelmi hivatalok szakértdinek részvételével®S. Az érdekelt felek
korében egy felmérésre is sor keriilt, amely a targyalt és azonositott témak
keresztellendrzésére €s kiegészitésére iranyult. Az online felmérésre Osszesen 543
véalasz érkezett. Az online felmérésben a valaszadok 73 %-a véli ugy, hogy a
személyes adattérben vagy betegportalon tarolt egészségligyi adatok megkonnyitik
az egészségligyi szolgaltatok kozotti adattovabbitast. Ezenkiviil 87 %-uk véli ugy,

25

Sajtosarok | Eurdpai Bizottsag (europa.eu).
Tovabbi részletek itt: Nivel for European Commission, 20. o.
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hogy az adathordozhatdsag hidnya noveli az egészségiigyi koltségeket, mig 84 %-uk
szerint az adathordozhatdsdg hidnya késlelteti a diagnodzist és a kezelést. Mintegy
84 %-uk azon a véleményen van, hogy a természetes személyek egészségiigyi
adataik feletti ellenérzésének megerdsitése érdekében unids szinten tovabbi
intézkedéseket kell hozni. Mintegy 81 %-uk gy véli, hogy az éltalanos adatvédelmi
rendelet eltérd jogalapjanak alkalmazasa megneheziti az egészségiigyi adatok
megosztasat. A valaszadok mintegy 81 %-a szerint az EU-nak tdmogatnia kellene az
egészségligyi adatok azonos jogalap szerint torténd masodlagos felhasznalasat.

Egy, a digitalis egészségiigyi szolgaltatasok ¢és termékek — tobbek kozott a
mesterséges intelligencia — hatdron atnyuld nyujtasa terén fennallo szabalyozasi
hidnyossagokrdl sz6ld tanulmany az egészségiigyi adatok hatarokon atnyulo
cseréjére vonatkozo jelenlegi keret értékelésére dsszpontositott. 2020 szeptembere és
2021 augusztusa kozott tanulmany késziilt az egészségiligyi adatokrol, a digitalis
egészségligyrdl és a mesterséges intelligencia egészségiigyben betdltott szerepérdl. A
tanulmany a digitalis egészségligyi termékek és szolgaltatasok, a mesterséges
intelligencia, az egészségligyi adatok felhaszndldsdnak iranyitdsa és a hataron
atnyulo egészségligyi ellatdsrol szolo iranyelv 14. cikkének értékelése terén
szolgaltat olyan bizonyitékokat, amelyek a megalapozott szakpolitikai dontések
meghozataldhoz  sziikségesek. A konzulticiés  tevékenységek interjikat,
fokuszcsoportokat és online felméréseket foglaltak magukban. Az érdekelt felek
szamos teriileten tdmogatjak az intézkedéseket, kezdve a digitalis egészségiigyi
szolgaltatasok ¢és termékek mindségére, az interoperabilitdsra, a koltségek
megtéritésére, az azonositdsra és hitelesitésre, valamint a digitdlis jartassagra és
készségekre vonatkozd iranymutatassal. Ami az elsddleges felhasznalast illeti, az
érdekelt felek tamogatjdk, hogy a nemzeti digitdlis egészségligyi hatosagokat olyan
feladatokkal bizzak meg, amelyek a digitalis egészségiigy hatarokon atnyuld
biztositasat és az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférést timogatjak.
Emellett az Egészségem@EU (MyHealth@EU) szolgaltatdsainak bdovitését is
tamogatjdk. A megkérdezettek azt is tdmogatjak, hogy a természetes személyek
szamara biztositsdk az elektronikus egészségiigyi dokumentéacidjuk interoperabilis
formatumban térténd hordozhatésagahoz valod jogot. Ami a masodlagos felhasznalast
illeti, tamogatast élvez egy olyan jogi és iranyitdsi keret és struktura létrehozésa,
amely az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek
létrehozéasara épiil szdmos tagallamban, és amely egy halozaton vagy tandcsado
csoporton keresztiil folytatott, unids szintli egylittmiikodésben valosul meg. Az
akadalyok csokkentése érdekében a megkérdezettek az eldirasokat €és szabvanyokat
is timogatnak.

2021 aprilisa és 2021 decembere kozott tanulmany?’ késziilt az eurdpai egészségiigyi
adattér hatdsvizsgalatat alatdmasztd infrastruktirakrol és adatokoszisztémarol. E
tanulmany célja, hogy kutatasi eredményeken alapuld megallapitasokat mutasson be,
amelyek az eurdpai digitalis egészségiigyi infrastruktira lehetdségeinek
hatasvizsgalatat tamasztjak ald. A tanulmany azonositja, jellemzi ¢és értékeli a
digitalis infrastruktira lehetdségeit, felvazolja annak koltséghatékonysagat, ¢és
adatokat szolgaltat az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges €s masodlagos
felhasznalasa tekintetében varhatd hatasokrol. Interaktiv mithelytaldlkozokra kertilt

Eurépai Bizottsag (tanulméany eldkésziiletben): A study on an infrastructure and data ecosystem
supporting the impact assessment of the European Health Data Space (Az eurdpai egészségiigyi adattér
hatasvizsgalatat timogat6 tanulmany az infrastruktirarél és az adatokoszisztémarol), Trasys.
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sor 65 olyan érdekelt fél részvételével, akik aktivan részt vesznek az egészségiligyi
adatok felhaszndlasaban. Sokféle hattérrel rendelkeznek, mint példaul egészségiigyi
minisztériumok, digitdlis egészségligyi hatdsagok, nemzeti e-egészségiigyi
kapcsolattartd pontok, egészségiigyi adatkutatdsi infrastruktarak, szabalyozo
igynokségek, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szervek, egészségligyi szolgaltatok, beteg- ¢és érdekképviseleti csoportok. Emellett
egy, a koltségekre 0Osszpontositd felmérést is kidolgoztak, amely a kiilonb6zo
lehetdségek értékével, elonyeivel, hatasaval €s koltségével kapcsolatos kérdéseket is
tartalmaz.

A hatédsvizsgalati tanulméany végiil 2021 janiusa ¢és 2021 decembere kozott késziilt el.
Célja az volt, hogy olyan tényeken alapuld meglatasokat mutasson be, amelyek az
europai egészségiigyi adattérre vonatkozo lehetdségek hatasvizsgalatat tdmasztottak
ald. A tanulmany a korabbi tanulményokban 6sszegytijtott tényekre épitve hatarozta
meg ¢és értékelte az eurdpai egészségligyi adattérre vonatkozd atfogd szakpolitikai
lehetoségeket. ,,A hatarokon atnyald akadalyok lekiizdésérdl szo6ldé nyilvanos
konzulticio™?® is azt mutatja be, hogy a természetes személyek a hatarrégiok
Osszefiiggésében hasonld akadéalyokkal szembesiilnek. E tanulmanyok tovabbi

részleteit a bizottsagi szolgalati munkadokumentum melléklete tartalmazza.
Szakértoi vélemények beszerzése és felhasznalasa

Szamos tanulmany és hozzajarulas segitette az eurdpai egészségligyi adattérrel
kapcsolatos munkat, tobbek kozott a kovetkezok:

° »Az unids tagallamok egészségiigyi adatokra vonatkoz6 szabalyainak
értékelése az altalanos adatvédelmi rendelet fényében” cimii tanulméany?®.

° Tanulmany a digitalis egészségiigyi szolgaltatasok és termékek — tobbek kozott
a mesterséges intelligencia — hatdron atny(lé nyujtdsa terén fennalld
szabalyozasi hianyossagokrol, valamint az egészségligyi adatok hatarokon
atnyulo cseréjére vonatkozo6 jelenlegi keret értékelésérdl (elokésziiletben).

° Tanulmdny az eurdpai egészségiligyl adattér hatasvizsgalatit tamogato
infrastrukturalis és adatokoszisztémarol (elokésziiletben).

° Az eurdpai egeszségiigyl adattérre vonatkozd unidos kezdeményezés
szakpolitikai  alternativainak  hatasvizsgalatdt  tdmogatd  tanulmany
(elokésziiletben).

° Tanulmany az elektronikus egészségiigyi dokumentacié Eurdpai Union beliili
interoperabilitasarol (MonitorEHR ).

° Tanulmény a valés adatoknak a kutatas, klinikai ellatds, szabalyozasi
dontéshozatal,  egészségligyi  technologiaértékelés  €s  szakpolitikai

28
29

30

Eurodpai Bizottsag: nyilvanos konzultacio a hatarokon atnyuld akadalyok lekiizdésérdl, 2020.

Eurdpai Bizottsag (2020). Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the view of the
GDPR (Az uni6s tagallamok egészségiigyi adatokra vonatkozo szabalyainak értékelése az altalanos
adatvédelmi rendelet fényében). (A mellékletek itt érhetdk el:
https://ec.europa.cu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-data_annex_en_0.pdf).

eHealth, Interoperability of Health Data and Artificial Intelligence for Health and Care in the EU, Lot |
- Interoperability of Electronic Health Records in the EU (2020) (E-egészségiigy, az egészségiigyi
adatok interoperabilitasa és mesterséges intelligencia az egészségiigy €s az ellatas szolgalataban, 1. tétel
— Az elektronikus egészségligyi dokumentacio interoperabilitidsa az EU-ban, 2020).
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dontéshozatal c€ljabol  torténd  felhasznaldsarol és  annak  vezetdi
osszefoglaldja®!.

° A tavorvoslasrol szol6 piaci tanulmany>2.

e Az curdpai adatvédelmi biztos eldzetes véleménye az eurdpai egészségiigyi
adattérrol®.

Hatasvizsgalat

A javaslathoz hatasvizsgalat késziilt. 2021.november 26-an a Szabalyozoi
Ellendérzési Testlilet az els0 beadvanyrdl elutasitd véleményt adott ki. A
hatasvizsgalatnak az észrevételek figyelembevétele érdekében torténd alapos
feliilvizsgalatat és a hatasvizsgalat 0jboli benyujtasat kovetéen a Testiilet 2022.
januar 26-an fenntartasok nélkiili kedvezd véleményt adott. A bizottsagi szolgalati
munkadokumentum 1. melléklete tartalmazza a Testiilet véleményét, ajanldsait és
annak ismertetését, hogy az ajanlasok miként kertiltek figyelembevételre.

A Bizottsag a javaslat altalanos célkitlizéseinek eléréséhez kiilonboz6 szakpolitikai
alternativakat vizsgalt meg. Ezek célja annak biztositdsa, hogy a természetes
személyek ellendrzést gyakorolhassanak sajat elektronikus egészségiigyi adataik
felett, hogy hozzaférhessenek az egészségiiggyel kapcsolatos termékek ¢és
szolgaltatdsok széles koréhez, valamint hogy a kutatok, az innovatorok, a politikai
dontéshozok és a szabalyozok a lehetd legjobban ki tudjak hasznalni a rendelkezésre
allo elektronikus egészségiigyi adatokat.

Hérom, kiilonb6z0 mértékii szabalyozoi beavatkozéssal jard szakpolitikai alternativat
¢s ezen alternativak két tovabbi valtozatat vizsgaltak meg:

— 1. alternativa: Alacsony intenzitasi beavatkozas: Fokozott egyiittmiikodési
mechanizmusra és Onkéntes eszkozokre épiil, amelyek lefednék a digitalis
egészségligyi termékeket és szolgaltatasokat, valamint az elektronikus
egeészségligyl adatok masodlagos felhasznaldsat. Ezt jobb iranyitas €s a digitalis
infrastruktura timogatna.

— 2. és 2.+ alternativa: Kozepes intenzitasu beavatkozas: Megerdsitené a
természetes személyek azon jogat, hogy digitalisan ellendrizhessék
egészségligyl adataikat, és wunids keretet biztositana az elektronikus
egészségligyi adatok madasodlagos felhasznédldsahoz. Az irdnyitds az
elektronikus egészségiigylr adatok elsddleges €s masodlagos felhasznélasa
tekintetében a nemzeti szervekre épiilne, amelyek nemzeti szinten hajtandk
végre a szakpolitikdkat, ¢€s unidés szinten tamogatndk a megfeleld
kovetelmények kidolgozasat. Két digitalis infrastruktira tdmogatna az
elektronikus egészségligyi adatok hatarokon atnyuld megosztasat és
masodlagos felhasznalasat. A végrehajtast az elektronikus egészségiigyi
nyilvantarté rendszerek kotelezd tanUsitasa €s a jolléti alkalmazasok dnkéntes
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Study on the use of real-world data (RWD) for research, clinical care, regulatory decision-making,
health technology assessment, and policy-making (Tanulmany a valos adatoknak a kutatas, klinikai

ellatas, szabalyozasi dontéshozatal, egészségiigyi technologiaértékelés és szakpolitikai dontéshozatal
céljabol torténd felhasznaldsarol és annak vezetdi dsszefoglaldja).

Market study on telemedicine (A tavorvoslasrol sz616 piaci tanulmany).

Preliminary Opinion 8/2020 on the European Health Data Space (Az eurdpai adatvédelmi biztos
eldzetes véleménye az eurdpai egészségiigyi adattérrol).
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cimkéje tAmogatnd, ami biztositana az atlathatosagot a hatdsagok, a beszerzok
¢s a felhasznalok szamara.

— 3. és 3.+ alternativa: Nagy intenzitasi beavatkozas: Tulmutatna a 2.
alternativan, mivel egy meglévd vagy egy Uj unids szervre bizna az unids
szintli kovetelmények ¢és a hatarokon atnyuld elektronikus egészségiigyi
adatokhoz valé hozzaférés meghatdrozasat. A tanusitds hatdlyat is
kiterjesztené.

Az elényben részesitett alternativa a 2+. alternativa, amely a 2. alternativara épiil.
Ez biztositana az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek tantsitasat, a
jolléti alkalmazasok Onkéntes cimkéjét és a 1épcsdzetes hatast azon orvostechnikai
eszk6zok esetében, amelyek az elektronikus egészségiigyi nyilvantart6 rendszerekkel
valé interoperabilitisra torekszenek. Ez biztositana a legjobb egyensulyt a
célkitlizések elérésének eredményessége és hatékonysaga kozott. Az 1. alternativa
kis mértékben javitand az alapforgatokdnyvet, mivel tovabbra is onkéntes jellegli. A
3. alternativa szintén eredményes lenne, de magasabb koltségekkel jarna, nagyobb
hatast gyakorolna a kkv-kra, és politikailag kevésbé lenne megvalosithato.

Az eldnyben részesitett alternativa biztositana, hogy a természetes személyek
digitadlisan hozzd tudjanak férni elektronikus egészségiigyi adataikhoz és
tovabbithassak azokat, valamint az egészségligyi szolgaltatotol és az adatforrastol
fiiggetleniil lehet6vé tenné az adatokhoz vald hozzaférést. Az Egészségem@EU
(MyHealth@EU) kotelezOvé valna, és a természetes személyek idegen nyelven is
végezhetnék személyes elektronikus egészségiigyi adataik hatdron atnyuld cseréjét.
A kotelezd kovetelmények ¢€s tanusitds (az elektronikus egészségiigyi nyilvantarto
rendszerek ¢és az ilyen rendszerekkel wvald interoperabilitdsra hivatkozo
orvostechnikai eszkdzok esetében), valamint a jolléti alkalmazédsokra vonatkozo
onkéntes cimke biztositana az atlathatosagot a felhasznaldok és a beszerzok szamara,
¢s csokkentené a gyartok eldtt 4116, hatarokon atnytlo piaci akadélyokat.

A kotelezd kovetelmények megmaradtak, de a harmadik fél altali tanusitas egy
korabbi feliilvizsgalati zaradékkal kiegészitve Ontantsitadsra mdodosult, ami lehetévé
teszi a harmadik fél altali tanusitasra valo késObbi attérést. Tekintettel a tanusitas
ujitod jellegére, az a dontés sziiletett, hogy a fokozatos megkdzelitést valasztjak,
amely tobb 1d6t hagyna a kevésbe felkésziilt tagallamoknak ¢és gyartoknak a
tanusitasi rendszer bevezetésére és a kapacitasépitésre. Ugyanakkor a felkésziiltebb
tagallamok nemzeti szinten célzott ellendrzéseket irhatnak eld az elektronikus
egészségiigyl nyilvantartd rendszerek beszerzésével, finanszirozasaval ¢és
visszatéritésével 0Osszefliggésben. Egy ilyen valtoztatas 20 000-50 000 EUR-rol
12 000-38 000 EUR-ra csokkentené az elektronikus egészségiigyi nyilvantarto
rendszer egyes gyartoinak tantsitassal kapcsolatos becsiilt koltségeit, ami a gyartok
Osszkoltségének  mintegy 30 %-os  csOkkenését  eredményezné  (0,3—
1,7 milliard EUR-r61 0,2—1,2 milliard EUR-ra).

Ez a rendszer tlinik a legaranyosabbnak a gyartok szdmara az adminisztrativ terhek
és a bejelentett szervezetek harmadik fél altali tanUsitdsra vonatkozo potencialis
kapacitaskorlatai tekintetében. A jogi keret értékelése soran azonban ot év elteltével
gondosan elemezni kell, hogy a rendszer a tagallamokra, a betegekre és a
beszerzokre nézve milyen tényleges elényokkel jar.

Ami az elektronikus egészségligyl adatok masodlagos felhasznalasat illeti, a kutatok,
az innovatorok, a politikai dontéshozok és a szabalyozok biztonsagos moddon,
megbizhato irdnyitds és a hozzdjarulashoz képest alacsonyabb koltségek mellett

16

HU



HU

férhetnek hozza a munkdjukhoz sziikséges mindségi adatokhoz. A masodlagos
felhasznalas kozos kerete csokkentené a hatdrokon atnyuld hozzaférés széttagoltsagat
¢s az utjaban 4all6 akadalyokat. Az eldnyben részesitett alternativa eldirja a
tagallamok szdmara, hogy hozzanak 1étre egy vagy tobb, az egészségiigyi adatokhoz
valo hozzaférés tekintetében illetékes szervet (egy koordindlo szervvel), amely — az
adatkormanyzasi rendeletre épitve — 0j szervezetként vagy egy meglévd szervezet
részeként harmadik felek szamara biztosit hozzaférést az elektronikus egészségiigyi
adatokhoz. A koltségek egy részét az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek altal felszamitott dijakkal lehet ellentételezni. Az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek létrehozésa
varhatéan — a gyogyszerek hatdsossagaval kapcsolatos fokozott atlathatosagnak
koszonhetden — csokkenteni fogja a szabalyozok és a politikai dontéshozok szaméra
az elektronikus egészségiigyi adatokhoz valdé hozzaférés koltségeit, ami a
szabalyozasi folyamatok ¢és az egészségligyi koOzbeszerzések koltségeinek
csokkenését eredményezi. A digitalizacido tovabba csokkentheti a sziikségtelen
vizsgalatok szamat és biztosithatja a kiaddsok atlathatosagat, ami megtakaritasokat
tesz lehetdvé az egészségligyi koltségvetés szamdra. A digitalizacid az unids
alapokbol fog tdmogatast kapni.

A cél az adatkészletekre vonatkoz6 informaciok atlathatosaganak biztositdsa az
adatfelhaszndlok szamara, amelyekre vonatkozoan fokozatos megkdzelitést fogadtak
el. Ez azt jelentené, hogy az adatkészlet leirasa minden adatkészlet esetében kotelezd
lenne, kivéve a mikrovallalkozasok birtokdban lévoket, mig a sajat nyilatkozaton
alapul6 adatmindségi cimke csak az 4llamilag finanszirozott adatkészletekkel
rendelkezé adattulajdonosok szédmara lenne kotelezd, mdasok esetében viszont
onkéntes. Ezek a hatasvizsgélatot kovetden bevezetett arnyalatnyi modositdsok nem
valtoztatjdk meg lényegesen az adattulajdonosok koltségeinek a hatasvizsgalatbol
eredd kiszamitasat.

Ezen alternativaval jar6 0sszes gazdasagi haszon 10 év alatt varhatoan meghaladja a
11 millidard EUR-t, ami tullépi az alapforgatokonyvet. Ez az Osszeg majdnem
egyenlden oszlana meg az egészségiigyi adatok elsddleges felhasznalasara
(5,6 millidard EUR) ¢és masodlagos felhasznalasara (5,4 millidrd EUR) vonatkozo
intézkedésekbdl szarmazo haszon kozott.

Az egészségligyi adatok elsddleges felhasznalasa terén a betegek és az egészségiigyi
szolgaltatok korilbeliil 1,4 milliard EUR, illetve 4,0 milliard EUR hasznot fognak
tapasztalni az egészségligyi szolgaltatdsok terén a tavorvoslads nagyobb meértékil
alkalmazasa és az egészségligyl adatok hatékonyabb — tobbek kozott hatarokon
atnyulo — cseréje révén elért megtakaritasokbol.

Az egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalésa terén a digitalis egészségiliggyel,
az orvostechnikai eszkozokkel és a gyogyszerekkel foglalkozo kutatok és
innovatorok tobb mint 3,4 millidrd EUR értéki hasznot tapasztalnanak az
egészségligyi adatok hatékonyabb mdsodlagos felhasznéaldsanak koszonhetden. Az
innovativabb  gyodgyaszati termékekhez valé hozzaférésnek ¢és a jobb
dontéshozatalnak koszonhetden a betegek és az egészségiigyi ellatds 0,3, illetve
0,9 milliard EUR 0Gsszegli megtakaritdst érne el. A valdés adatok intenzivebb
felhasznalasa az egészségpolitikai dontéshozatalban tovabbi, 0,8 millidrd EUR-ra
becsiilt megtakaritdst eredményezne a politikai dontéshozok ¢és a szabalyozok
szdmara.
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Az eldnyben részesitett alternativa 6sszkoltsége a becslések szerint 10 év alatt 0,7—
2,0 millidard EUR-val haladja majd meg az alapforgatokonyvet. A koltségek tobbsége
az egészségligyi adatok elsédleges (0,3—1,3 milliard EUR) ¢és masodlagos
felhasznalasara (0,4—0,7 milliard EUR) vonatkoz6 intézkedésekbdl eredne.

Az egészségligyi adatok elsddleges felhasznalasa terén az elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszerek €s az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerekhez
csatlakoztatni kivant termékek gyartéi viselnék a legtobb koltséget. Ez koriilbeliil
0,2-1,2 milliard EUR-t tenne ki az elektronikus egészségligyi nyilvantarto
rendszerek, az orvostechnikai eszk6zok ¢és a magas kockazati MI-rendszerek
tanusitdsdnak, valamint a jolléti alkalmazasok oOnkéntes cimkézésének fokozatos
bevezetése miatt. A fennmarado 0sszeg (kevesebb mint 0,1 milliird EUR) a nemzeti
¢s uniods szintl hatésagokra harulna az Egészségem@EU (MyHealth@EU)
lefedettségének kiteljesitéséért.

Az egészségligyi adatok masodlagos felhasznaldsa terén a hatosagok, koztik a
tagallami és unids szintli szabalyozok és politikai dontéshozok viselnék az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek és az e
szerveket, kutatdsi infrastrukturdkat és unids szerveket 0sszekotd sziikséges digitalis
infrastruktura kiépitésével, valamint az interoperabilitdas ¢és az adatmindség
elémozditasaval jaro koltségeket (0,4-0,7 milliard EUR).

Az eldnyben részesitett alternativa azokra a szempontokra korlatozodik, amelyeket a
tagallamok oOnmagukban nem tudnak kielégitéen megvaldsitani, ahogyan azt a
hatdron atnyulod egészségiigyi ellatasrol szolo iranyelv 14. cikkének értékelése is
mutatja. Az elényben részesitett alternativa aranyos, tekintettel a javaslat kdzepes
intenzitdsara, valamint a természetes személyek ¢és az ipar szdmara varhato
elénydkre.

A kornyezeti hatidsoknak az eurdpai klimarendelettel** &sszhangban tdrténd
értékelése azt mutatja, hogy ez a javaslat korlatozott hatast gyakorolna az éghajlatra
¢s a kornyezetre. Mig az 1) digitdlis infrastruktirdk, valamint az adatforgalom és
adattarolds megnovekedett mennyisége novelheti a digitalis szennyezést, az
egészségligy terén megvalosuld nagyobb foku interoperabilitds — az utazdssal
kapcsolatos szennyezés, valamint az energia- és papirhasznalat csokkentése révén —
nagy mértékben ellenstilyozna ezeket a negativ hatasokat.

. Célravezetd szabalyozas és egyszerusités
Targytalan.
. Alapveto jogok

Mivel az elektronikus egészségligyl adatok felhasznalasa kiilonleges adatok
feldolgozasaval jar, a rendeletjavaslat egyes elemei az unidés adatvédelmi
jogszabalyok hatdlya alé tartoznak. E javaslat rendelkezései 6sszhangban vannak az
uniods adatvédelmi jogszabalyokkal. Céljuk, hogy kiegészitsék az unios adatvédelmi
jogszabalyok altal biztositott jogokat oly modon, hogy megerdsitik a természetes
személyek altal az elektronikus egészségiigyi adataik felett gyakorolt ellendrzést és
ezen adatokhoz vald hozzaférésiiket. A javaslat varhatéoan hatirozottan pozitiv
hatassal lesz a személyes adatok védelméhez és a szabad mozgashoz kapcsol6do

M A klimasemlegesség elérését célzo keret létrehozasarol és a 401/2009/EK rendelet, valamint az

(EU) 2018/1999 rendelet mddositasardl sz616, 2021. junius 30-i (EU) 2021/1119 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet (a tovabbiakban: eurdpai klimarendelet) 6. cikkének (4) bekezdése.
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alapvetd jogokra. Ennek az az oka, hogy az Egészségem@EU (MyHealth@EU)
program keretében a természetes személyek ténylegesen megoszthatjdk személyes
elektronikus egészségligyi adataikat a célorszag nyelvén, amikor kiilfoldre utaznak,
vagy magukkal vihetik személyes elektronikus egészségiigyi adataikat, amikor egy
masik orszagba koltéznek. A természetes személyeknek az altalanos adatvédelmi
rendelet rendelkezéseire épitve tovabbi lehetOségeik lesznek az elektronikus
egészségligyl adataikhoz vald digitalis hozzaférésre és azok tovabbitasara. Az
egészségligyl agazat piaci szerepldi (akar az egészségiigyi szolgaltatok, akar a
digitalis szolgaltatasok ¢és termékek szolgaltatoi) kotelesek lesznek elektronikus
egészségiigyl adatokat megosztani a felhasznald altal az egészségiigyi agazatbol
kivalasztott harmadik felekkel. A javaslat biztositja majd e jogok érvényesitéséhez
szlikséges eszkdzoket (k6zos szabvanyok, eldirasok és cimkék révén) anélkiil, hogy
veszélyeztetné a természetes személyek jogainak az altalanos adatvédelmi rendelet
szerinti védelméhez sziikséges biztonsagi intézkedéseket. Hozzajarulna az
egészséggel kapcsolatos személyes adatok fokozott védelméhez és az ilyen adatok
szabad aramlasadhoz, ahogyan azt az EUMSZ 16. cikke és az altalanos adatvédelmi
rendelet is rogziti.

Ami az elektronikus egészségiigyi adatok madasodlagos, példaul az innovacid, a
kutatés, a kozrend, a betegbiztonsag, a szabalyozasi célok vagy a személyre szabott
orvoslas céljabol torténd felhasznalasat illeti, a javaslat koveti az erre vonatkozo
unios adatvédelmi jogszabalyokat és megfelel azoknak. Az Eurdpai Unio Alapjogi
Chartajanak 8. cikkével 6sszhangban az adatvédelemhez kapcsolddo alapvetd jogok
teljes korli védelmének biztositdsa érdekében erds biztositékok ¢és biztonsagi
intézkedések keriilnek bevezetésre. A javaslat unidés keretet hatiroz meg az
elektronikus egészségiigyi adatokhoz valé tudomanyos és torténelmi kutatdsi és
statisztikai célu hozzaférésre vonatkozoban, az altalanos adatvédelmi rendelet,
valamint az unids intézmények és szervek esetében az unids adatvédelmi rendelet
altal e tekintetben kinalt lehetOségekre épitve. Megfeleld és egyedi intézkedéseket
fog tartalmazni az alapvetd jogok és a természetes személyek érdekeinek az altalanos
adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének h), 1) és j) pontja, valamint az unids
adatvédelmi rendelet 10. cikke (2) bekezdésének h), i) és j) pontja szerinti
védelméhez. Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szervek létrehozasa biztositani fogja az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
kiszamithato és egyszertiisitett hozzaférést, valamint az adatkezelés sordn nagyobb
foku atlathatosagot, elszamoltathatosagot és biztonsagot. E szervek unids szintll
koordinécidja és tevekenységeik kozos keretbe foglaldsa egyenld versenyfeltételeket
biztosit. Ez tdmogatni fogja az elektronikus egészségiigyi adatoknak a kutatds, az
innovaciod, a hivatalos statisztikdk, a szakpolitikai dontéshozatal és a szabalyozés
céljabol torténd, hatdrokon atnytld elemzését. Az elektronikus egészségiigyi adatok
interoperabilitasanak és masodlagos felhasznalasanak eldmozditisa az EUMSZ 114.
cikkével 6sszhangban hozza fog jarulni az elektronikus egészségiigyi adatok unids
belsé piacanak eldmozditasahoz.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

Ez a javaslat szamos kotelezettséget allapit meg a tagallami hatosagok és a Bizottsag
szdmara, ¢és konkrét intézkedéseket ir eld az eurOpai egészségiigyi adattér
létrehozasanak ¢és miikodésének eldomozditdsa érdekében. Ezek kiilondsen az
elektronikus egészségligyi adatok elsddleges és masodlagos felhasznalasara szolgalod
infrastruktirdk fejlesztését, kiépitését és karbantartasat foglaljak magukban. Az

19

HU



HU

europai egészségiigyi adattér szoros kapcsolatban all szamos egyéb unids fellépéssel
az egészségligyi ¢€s a szocidlis ellatds, a digitalizacid, a kutatds, az innovacid és az
alapvetd jogok teriiletén.

2021. és 2022. évi munkaprogramjaban ,,az EU az egészségért” mar most is
tamogatja az eurdpai egészségiigyi adattér fejlesztését és létrehozasat, jelentds, kozel
110 milli6 EUR  6sszegli  kezdeti hozzajarulassal. Ez magaban foglalja az
elektronikus egészségligyi adatok elsddleges felhasznélasara (Egészségem@EU
[MyHealth@EU]) ¢és az elektronikus egészségligyi adatok madasodlagos
felhasznalasara (EgészségligyiAdatok@EU [HealthData@EU]) szolgalo meglévo
infrastruktura miikodését, a nemzetkozi szabvanyok tagallamok altali alkalmazasat, a
kapacitasépitési €s egyéb elokészitd intézkedéseket, valamint az egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznalasara iranyuld infrastrukturalis kisérleti projektet, a betegek
sajat egészségiigyi adataikhoz vald, az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) és
annak bovitésén keresztiil torténd hozzaférését célzo kisérleti projektet, valamint az
egészségligyl adatok masodlagos felhasznalasara szolgald kozponti szolgaltatdsok
fejlesztését.

Az e jogalkotasi javaslat szerinti kotelezettségek Bizottsag altali teljesitéséhez ¢€s a
kapcsolodo tdmogatd intézkedésekhez 2023 ¢és 2027 kozott 220 millio EUR-ra lesz
sziikség, amelyet kozvetleniil ,,az EU az egészségért” programbol (170 milli6 EUR)
fognak finanszirozni, a Digitalis Europa programbdl pedig tovabbi tamogatas
(50 milli6 EUR) érkezik®. Az e javaslathoz kapcsolodd kiadasokat mindkét esetben
e programok programozott 6sszegeibdl kell fedezni.

A személyes elektronikus egészségiligyi adatok természetes személyek altali
ellendrzésére ¢€és ezen adatokhoz egészségiligyi ellatds nyujtdsa céljabol valo
hozzaférésre iranyuld intézkedések (II. fejezet) végrehajtasahoz 110 milli6 EUR-ra
lesz sziikség. Ezen intézkedések koz¢ tartoznak az eurdpai digitalis egészségiigyi
platform szolgaltatasai az Egészségem@EU (MyHealth@EU) szamara, a tagallami
ellendrzések a digitalis egészségiigyért felelds nemzeti kapcsolattartd pontok
szamara az Egészségem@EU (MyHealth@EU) részeként, a nemzetkdzi szabvanyok
elterjedésének tdmogatisa, valamint a betegek egészségligyi adatokhoz valo, az
Egészsé¢gem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil torténd hozzaférésének tdmogatasa.

Az elektronikus egészségiligyi nyilvantart6 rendszerek Ontanusitasi rendszerének (II1.
fejezet) végrehajtdsahoz tobb mint 14 milli6 EUR-ra lesz szilikség az interoperabilis
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek és jolléti alkalmazasok eurdpai
adatbazisanak kifejlesztéséhez és fenntartasahoz. A tagallamoknak ezenfeliil ki kell
jelolniiik a jogszabalyi kovetelmények végrehajtasaért felelds piacteliigyeleti
hatosagokat. Az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek Ontantsitasaval
kapcsolatos feliigyeleti funkciojuk a meglévd rendelkezésekre épiilhetne, példaul a
piacfeliigyelet tekintetében, de ehhez elegendd szakértelemre, valamint emberi és
pénziigyi er6forrasokra lenne sziikség. Az elektronikus egészségiigyi adatoknak a
kutatds, az innovacid, a szakpolitikai dontéshozatal, a szabalyozasi dontések, a
betegbiztonsag vagy a személyre szabott orvoslas céljabol torténd masodlagos
felhasznalasara irdnyuld intézkedésekhez (IV. fejezet) 96 millio EUR-ra lesz
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A Digitalis Eurdpa programbol 2023-t6l szarmazo hozzajarulasok tdjékoztatod jellegliek, és azokat a
vonatkoz6 munkaprogramok elkészitésével dsszefiiggésben kell figyelembe venni. Végso elosztasuk — a
keretdsszeg prioritasi sorrendjének meghatarozasatdl fliggden — az allokacid alapjat képezd elfogadasi
eljaras keretében, az adott programbizottsadg egyetértésével torténik.
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sziikség. Ez a finanszirozas az eurdpai platform €s a tagallamok 4ltal az elektronikus
egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasara  szolgald  infrastruktura
(EgészségiigyiAdatok@EU  [HealthData@EU])  részeként, a  kapcsolodasi
csomopontok tekintetében végzett ellendrzéseket fedezi.

Ezen tulmenden a tagallamoknak az eurdpai egészségiigyi adattéren beliil az eurdpai
infrastrukturakhoz valé kapcsolodasaval jard koltségeket részben az ,,EU az
egészségért” programot kiegészité unios finanszirozasi programok fogjak fedezni.
Az olyan eszk6zokbdl, mint a Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkdz (RRF) és az
Eurdpai Regionalis Fejlesztési Alap (ERFA), szintén Iehet tamogatni a
tagallamoknak az eurodpai infrastrukturdkhoz torténd csatlakozasat.

E rendelet célkitlizéseinek és rendelkezéseinek végrehajtasat a Digitalis Eurdpa
program, az Eurdpai Haldzatfinanszirozasi Eszkoz és a Horizont Eurdpa egyéb
intézkedései egészitik ki. E programok célja tobbek kozott a mindségi adatforrasok
és a kapcsolédoé cseremechanizmusok kiépitése és megerdsitése®® (a mesterséges
intelligenciara vonatkoz6 konkrét célkitlizés keretében), illetve a tudomanyos
kivalosag fejlesztése, Osztonzése és elémozditasa®®, beleértve az egészségiigyet is.
Ilyen kiegészité jellegre példak a kovetkezOk: a kozos adatterek intelligens
koztesszoftver-platformjanak fejlesztéséhez és nagyszabdsu kisérleti projektjéhez
nyujtott horizontalis tdmogatas, amelynek keretében a Digitdlis Eurdpa programbol
mar 2021-2022-ben 105 millié EUR-t kiilonitettek el; teriiletspecifikus beruhazasok
a rakos betegségek képalkotasi leleteihez és genomikdhoz vald biztonsagos,
hatarokon atnyul6 hozzaférés megkonnyitése érdekében, amelyet a Digitalis Eurdpa
program 2021-2022-ben 38 milli6 EUR-val tamogatott; tovabba az egészségiigyi
adatok mindségével és interoperabilitasaval kapcsolatos kutatdsi €és innovacids
projekteket, valamint koordinacids és tdmogatasi intézkedéseket a Horizont Eurdpa
(1. klaszter) 2021-ben és 2022-ben mar 108 milli6 EUR-val tamogatta, a Kutatasi
Infrastruktirdk programbol pedig 59 milli6 EUR-ban részesiiltek. A Horizont Eurdpa
2021-ben és 2022-ben tovabbi tdmogatast nyljtott az egészségligyl adatok Covid19-
cel (42 millio EUR) ¢és a rakkal (3 milli6 EUR) 0Osszefiiggdé masodlagos
felhasznalasahoz.

Ezen talmenden, amennyiben az egészségiigyi dagazatban hidnyzik a fizikai
Osszekottetés, az Europai Halozatfinanszirozasi Eszkoz is hozzd fog jarulni a
biztonsagos és védett rendkiviil nagy kapacitasu halozatok, beleértve az 5G
rendszereket is, megvalositasahoz és az azokhoz valo hozzaféréshez kapcsolodo
kozos érdekii projektek kidolgozdsdhoz, valamint az unios teriileteken lévo digitalis
gerinchalozatok megndvekedett reziliencidgjahoz és kapacitdsahoz®®. 2022-ben és
2023-ban 130 milli6 EUR szerepel a programokban a felhdalapti infrastruktiurdk
Osszekapcsolasara, tobbek kozott az egészségiigy teriiletén.
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A Digitalis Europa program létrehozasarol és az (EU) 2015/2240 hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
52016, 2021. aprilis 29-i (EU) 2021/694 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 5. cikke.

A Horizont Eurdpa kutatasi és innovacios keretprogram létrehozasarol, valamint részvételi s terjesztési
szabalyainak megallapitasarol, tovabba az 1290/2013/EU ¢és az 1291/2013/EU rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl szolo, 2021. aprilis 28-1 (EU) 2021/695 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikke (2)
bekezdésének a) pontja.

Az Eurdpai Halozatfinanszirozasi Eszkoz létrehozasardl, valamint az 1316/2013/EU és a 283/2014/EU
rendelet hatdlyon kiviil helyezésérol, 2021. julius 7-i (EU) 2021/1153 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 3. cikke (2) bekezdésének c) pontja.
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A Bizottsag igazgatasi koltségei a becslések szerint mintegy 17 millio6 EUR-t tesznek
ki, beleértve az emberi eréforrasok koltségeit €s az egyéb igazgatasi kiadasokat is.

A koltségvetési, human- €s igazgatasi eréforrdsokat érinté vonzatokat a javaslathoz
csatolt pénziigyi kimutatas tartalmazza.

EGYEB ELEMEK

Végrehajtasi tervek, valamint a nyomon kovetés, az értékelés és a jelentéstétel
szabalyai

Az egészségligy digitalis atalakuldsdnak dinamikus jellege miatt az eurdpai
egészségligyl adattérbodl eredd hatasok alakuldsanak nyomon kovetése az e teriileten
folytatott fellépés kulcsfontossagt részét fogja képezni. Annak biztositasa érdekében,
hogy a kivalasztott szakpolitikai intézkedések valoban elérjék a kivant
eredményeket, ¢és informdacidkkal szolgédljanak a lehetséges jovObeni
modositasokhoz, a javaslat végrehajtasat figyelemmel kell kisérni és értékelni kell.

A konkrét célkitlizések ¢és a szabalyozasi kotelezettségek nyomon kovetése
elsdsorban a digitalis egészségiigyi hatdsagok és az egészségiigyi adatokhoz valod
hozzaférés tekintetében illetékes szervek altali jelentéstétel révén valdsul meg.
Emellett nyomon kell kdvetni az Egészségem@EU (MyHealth@EU) mutatdkat és az
elektronikus  egészségiigyi  adatok  masodlagos  felhasznalasara  szolgald
infrastrukturat.

Az infrastruktarak megvalositasa — kiillonosen az elektronikus egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznédldsara szolgdld 1) infrastruktira eurdpai platformjanak
megvaldsitdsa — az Eurdpai Bizottsag atfogd informatikai iranyitasi keretével
Osszhangban torténik. Ezért az informatikai fejlesztési és beszerzési dontéseket az
Eurdépai Bizottsag Informatikai és Kiberbiztonsadgi Tanacsanak el6zetesen jova kell
majd hagynia.

A javaslat egyes rendelkezéseinek részletes magyarazata

Az 1. fejezet ismerteti a rendelet targyat és hatalyat, meghatarozza az eszkozzel
Osszefiiggésben hasznalt fogalmakat, €s kifejti a mas unids eszkdzokkel fennalld
kapcsolatat.

A 1I. fejezet azokat a tovabbi jogokat ¢s mechanizmusokat hatarozza meg, amelyek
célja, hogy kiegészits€k a természetes személyeknek az altalanos adatvédelmi
rendelet alapjan az elektronikus egészségligyl adataikkal kapcsolatban biztositott
jogait. Ezenkiviil leirja a kiilonb6zd egészségiligyi szakembereknek az elektronikus
egeészségligyl adatokkal Osszefiiggd kotelezettségeit. Az elektronikus egészségiigyi
adatok bizonyos tipusai elsObbséget ¢lveznek, amelyeket egy atmeneti idészakkal
jaro, szakaszos folyamat sordn kell integralni az eurdpai egészségiigyi adattérbe. A
tagallamoknak digitalis egészségiligyi hatosagot kell 1étrehozniuk, amelynek feladata
e jogok és mechanizmusok nyomon kovetése, valamint annak biztositasa, hogy a
természetes személyeknek az emlitett tovabbi jogait megfeleléen végrehajtsak. Ez a
fejezet az egészségiiggyel kapcsolatos bizonyos adatkészletek interoperabilitasara
vonatkoz6 rendelkezéseket is tartalmaz. A tagallamoknak nemzeti kapcsolattartd
pontot is ki kell jeldlnilik, amelynek feladata az e fejezetben foglalt kotelezettségek
¢és kovetelmények érvényesitése. Végezetiil az Egészségem@EU (MyHealth@EU)
kozos infrastrukturat agy alakitottak ki, hogy biztositsa az elektronikus egészségiigyi
adatok hatarokon atnyulo cseréjét lehetdve tevd infrastruktirat.
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A 1II. fejezet az elektronikus egészségiligyli nyilvantartdé rendszerek kotelezo
Ontanusitasi rendszerének bevezetésére Osszpontosit, ahol az ilyen rendszereknek
meg kell felelniiik az interoperabilitassal és biztonsaggal kapcsolatos alapvetd
kovetelményeknek. Ez a megkdzelités annak biztositdsahoz sziikséges, hogy az
elektronikus egészségiligyi dokumentaciok az egyes rendszerek kozott kompatibilisek
legyenek, és lehetdvé tegye az elektronikus egészségiigyi adatoknak a rendszerek
kozotti  egyszerli tovabbitasat. Ez a fejezet meghatarozza az elektronikus
egészségiigyl nyilvantartd rendszerek minden egyes gazdasagi szerepldjének
kotelezettségeit, az ilyen elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek
megfeleléségével kapcsolatos kovetelményeket, valamint az elektronikus
egészségligyl nyilvantartd rendszerekért felelds piacfeliigyeleti hatdsagok
piacfeliigyeleti tevékenységeivel Osszefliggd kotelezettségeit. Ez a fejezet az
elektronikus egészségligyl nyilvantartd rendszerekkel interoperabilis, a jolléti
alkalmazasok Onkéntes cimkézésére vonatkozd rendelkezéseket is tartalmaz, és
létrehoz egy unids adatbazist, amelyben a tanusitott elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszereket és a cimkézett jolléti alkalmazasokat lehet regisztralni.

A IV. fejezet az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasat teszi
lehetové, példaul a kutatds, az innovacid, a szakpolitikai dontéshozatal, a
betegbiztonsdg vagy a szabalyozasi tevékenységek céljabol. Megnevezi a
meghatarozott célokra felhasznalhat6 adattipusokat, valamint a tiltott célokat is (pl.
az adatok személyek elleni felhasznalasa, kereskedelmi reklamok, a biztositési
Osszeg novelése, veszélyes termékek fejlesztése). A tagallamoknak az elektronikus
egészségligyi adatok madsodlagos felhasznalasdhoz létre kell hozniuk egy, az
egészségligyi adatokhoz valdé hozzaférés tekintetében illetékes szervet, ¢&s
gondoskodniuk kell arr6l, hogy az adattulajdonosok elektronikus adatokat
bocsassanak az adatfelhasznalok rendelkezésére. Ez a fejezet az adataltruizmus
egészségligyben torténd végrehajtdsdra vonatkoz6 rendelkezéseket is tartalmaz. A
fejezet meghatarozza tovabba az egészségiigyi adatokhoz vald6 hozzaférés
tekintetében illetékes szerv, az adattulajdonosok és az adatfelhasznalok feladatait és
kotelezettségeit. Az adattulajdonosoknak kiilondsen az egészseégligyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szervvel kell egyiittmiikodniiik annak biztositasa
érdekében, hogy az elektronikus egészségligyi adatok az adatfelhasznaldk
rendelkezésére alljanak. Ezen tilmenden a fejezet meghatirozza az egészségiigyi
adatokhoz  valé  hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek ¢és az
adatfelhasznaloknak a feldolgozott elektronikus egészségiigyi adatok kozos
adatkezel6iként betoltott feleldsségi koreit.

Az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasa koltségekkel jarhat.
Ez a fejezet a dijszamitds atlathatosagara vonatkoz¢d altalanos rendelkezéseket
tartalmaz. A gyakorlati szempontokat illetden a fejezet kiilondsen a biztonsagos
feldolgozasi kornyezet biztonsdgara vonatkozd kovetelményeket hatdrozza meg. E
fejezet értelmében az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hozzaféréshez és
azok kezeléséhez ilyen biztonsagos feldolgozasi kornyezetre van sziikség. Az
elektronikus egészségiigyi adatokhoz valé hozzaféréshez az adatigénylési trlapon
megadandd feltételeket €s informacidkat a 3. szakasz sorolja fel. Az adatengedély
kiadasahoz kapcsolodo feltételeket is ismerteti.

E fejezet 4. szakasza foként az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hatarokon
atnyald hozzaférés létrehozasara és eldmozditdsara vonatkozd rendelkezéseket
tartalmaz annak érdekében, hogy az egyik tagallamban taldlhat6 adatfelhasznalo
masodlagos felhasznalds céljabol hozzaférhessen mas tagallamokbdl szarmazd
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elektronikus egészségiigyi adatokhoz anélkiil, hogy e tagéallamok mindegyikétol
adatengedélyt kellene kérnie. A fejezet az ilyen folyamatok lehetdvé tételére
szolgald, hatarokon atnyulod infrastruktirat és annak miikodését is ismerteti.

Végezetiill ez a fejezet az adatkészlet leirdsdra és mindségére vonatkozo
rendelkezéseket tartalmaz. Ez lehetdvé tenné az adatfelhaszndlok szamara, hogy
meggy0zddjenek a felhasznalt adatkészlet tartalmar6l és esetleges mindségérol,
tovabba annak értékelésére is modot adna, hogy az adatkészletek megfelelnek-e a
célnak.

Az V. fejezet célja, hogy az europai egészségiigyi adattér fejlesztését kisérd, a
tagallamok altali kapacitasépitést elésegitd egyéb intézkedéseket terjesszen eld. Ezek
kozé tartozik a digitdlis kozszolgaltatasokra, finanszirozasra stb. vonatkozd
informaciocsere. Emellett ez a fejezet az eurdpai egészségligyi adattérben tarolt, nem
személyes adatokhoz valo nemzetk6zi hozzaférést is szabalyozza.

A VL. fejezet létrehozza az ,Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiiletet”, amely
elosegiti a digitalis egészségligyi hatosdgok és az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervek kozotti egyiittmiikodést, kiillonds tekintettel
az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges és masodlagos felhasznalasa kozotti
kapcsolatra. Kiilon alcsoportokat lehet 1étrehozni példaul az elektronikus
egészségligyi adatok elsddleges felhasznalasaval és az elektronikus egészségiigyi
adatok masodlagos felhasznalasaval kapcsolatban, amelyek konkrét kérdésekre vagy
folyamatokra Osszpontosithatnak. A Testiilet feladata lesz a digitalis egészségiigyi
hatésagok ¢és az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szervek kozotti egyiittmiikodés eldmozditasa. Ez a fejezet a Testiilet 0sszetételérdl és
miikodésének megszervezésérol is rendelkezik.

Emellett a fejezet rendelkezéseket tartalmaz az unids infrastruktura kozos adatkezel6i
csoportjaira vonatkozoan, amelyek feladata az lesz, hogy dontéseket hozzanak az
elektronikus egészségligyi adatok elsddleges ¢és masodlagos felhasznéalasahoz
sziikséges, hatarokon atnytlo digitélis infrastruktiraval kapcsolatban.

A VII. fejezet lehetdve teszi a Bizottsdg szamara, hogy felhatalmazason alapul6 jogi
aktusokat fogadjon el az eurdpai egészségiigyi adattérre vonatkozoan. A javaslat
elfogadasat kovetden a Bizottsag a C(2016) 3301 hatarozattal 6sszhangban szakértoi
csoportot kivan létrehozni, amely tanacsokkal latja el ¢és segiti a Bizottsagot a
felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésében, valamint a rendelet
végrehajtasaval kapcsolatos kérdésekben az alabbiak tekintetében:

— az europai digitalis egészségligyi rendszerek, szolgaltatasok ¢és az
interoperabilis alkalmazasok fenntarthatd gazdasagi és tarsadalmi eldnyeinek
kiakndzdsa a magas szintll bizalom és biztonsag megteremtése, az ellatas
folytonossaganak javitasa, valamint a biztonsagos ¢és j6 mindségii egészségiigyi
ellatashoz valo hozzaférés biztositasa érdekében,

— az elektronikus egészségiigyi adatok interoperabilitdsdnak javitisa az

egészségiigyi ellatds teriiletén, a meglévd eurdpai, nemzetkézi vagy nemzeti
szabvanyokra ¢s mas adatterek tapasztalataira épitve,

— az elsddleges felhasznalasra szant elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférésnek és ezen adatok megosztisanak a harmonizalt végrehajtasa
nemzeti €s unios szinten,

— az elektronikus egészségiligyl nyilvantartd rendszerek és az elektronikus
egészségligyi dokumentéicioba adatokat tovabbitd egyéb termékek, tobbek
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kozott orvostechnikai eszkozok, MI-rendszerek ¢és jolléti alkalmazasok
interoperabilitdsa. Adott esetben a szakértdéi csoport egylittmiikodik az
orvostechnikai eszkozokkel foglalkozd koordinacids csoporttal és a
Mesterséges Intelligenciaval Foglalkoz6 Eurdpai Testiilettel,

— a masodlagos felhasznaldsra szant elektronikus egészségligyi adatok
minimumkategoridi,

— a masodlagos felhasznalasra szant elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés harmonizalt végrehajtasa nemzeti és unids szinten,

— adataltruista tevékenységek az egészségiigyi agazatban,

—  az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznaldsara vonatkozo
harmonizalt dijszabasi politika,

— az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek altal
alkalmazott szankciok,

— az [EgészségligyiAdatok@EU-ra (HealthData@EU) és a biztonsagos
feldolgozasi kornyezetre vonatkoz6 minimumkovetelmények és miiszaki
eloirasok,

— az adatmindségi ¢és adathasznossagi cimkére vonatkozd kovetelmények és
muszaki eldirasok,

— minimalis adatalloményok,

— az egészségligyi agazatban az adataltruizmus tdmogatasara vonatkozo technikai
kovetelmények,

— az elektronikus egészségligyi adatok elsddleges €s masodlagos felhasznalasaval
kapcsolatos egyéb elemek.

A szakért6i csoport adott esetben egyiittmiikodhet €s konzultalhat az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordindcids csoporttal és a Mesterséges Intelligenciaval
Foglalkoz6 Eurdpai Testiilettel.

A VIII. fejezet az egyiittmiikddésre és a szankciokra vonatkozo rendelkezéseket,
valamint zar6 rendelkezéseket tartalmaz.
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2022/0140 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
az eurdpai egészségiigyi adattérrol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikddésérdl szold szerzddésre €s kiilondsen annak 16. és 114.
cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek részére vald megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

tekintettel a Régiok Bizottsiaganak véleményére?,

rendes jogalkotési eljaras keretében,

mivel:

(1)

2)

E rendelet célja az eurdpai egészségligyi adattér 1étrehozdsa annak érdekében, hogy
javuljon a természetes személyek személyes elektronikus egészségiigyi adataihoz vald
hozzéaférése és ezen adatok felett gyakorolt ellendrzése az egészségiigyi ellatassal
Osszefiiggésben (az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges felhasznalésa),
valamint mas, a tarsadalom javat szolgalo célokbol, mint példadul a kutatds, az
innovacid, a szakpolitikai dontéshozatal, a betegbiztonsdg, a személyre szabott
orvoslas, a hivatalos statisztikak vagy a szabalyozasi tevékenységek (az elektronikus
egeszségligylr adatok masodlagos felhasznaldasa). A cél tovabba a belsé piac
miikddésének javitasa azéltal, hogy a rendelet egységes jogi keretet allapit meg
kiilonosen az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszereknek az unids
értekekkel Osszhangban torténd fejlesztésére, forgalmazasara ¢és hasznalatara
vonatkozoan.

A Covid19-vilagjarvany ravilagitott arra, hogy az egészségiligyi veszélyekre vald
felkésziiltség és reagalas, valamint a diagnozis és kezelés, tovabba az egészségiligyi
adatok maésodlagos felhasznaldsa érdekében kiemelten fontos az elektronikus
egészségligyl adatokhoz kell6 iddben torténd hozzaférés. Ez az idOben torténd
hozzéaférés — a hatékony népegészségligyi feliigyelet és nyomon kovetés révén —
segitett volna a vilagjarvany eredményesebb kezelésében, és végsd soron életek
megmentéséhez jarult volna hozza. 2020-ban a Bizottsag slirgds jelleggel kiigazitotta
az (EU) 2019/1269 bizottsagi végrehajtasi hatarozattal® létrehozott klinikai

HLCI[...], [...]1, [.--]o.
HLCI[...], [...]1, [.--]o.
A Bizottsag (EU) 2019/1269 végrehajtasi hatarozata (2019. julius 26.) az eurdpai referenciahalozatok és
azok tagjai létrehozéasara és értékelésére, valamint az e hdlozatok létrehozasaval és értékelésével
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betegmenedzsment-rendszert annak érdekében, hogy lehetévé tegye a tagallamok
szamdra az egészségligyl szolgaltatok ¢és a tagdllamok kozott mozgd Covidl9-
betegekre vonatkozo elektronikus egészségiigyi adatok megosztasat a vilagjarvany
csucsiddszakaban, de ez csak siirgésségi megoldds volt, ami azt mutatja, hogy
tagallami és unios szinten strukturalis megkdzelitésre van sziikség.

A Covidl9-valsag megszilarditotta az e-egészségiigyi haldézat — a digitalis
egészségligyl hatdosagok oOnkéntes halozatdnak — munkajat, amely a mobiltelefonos
kontaktkovetd és figyelmezteté alkalmazasok, valamint az uniés digitalis Covid-
igazolvanyokkal Osszefiiggd technikai vonatkozasok fejlesztésének fo pillérévé valt.
Réamutatott tovabba arra, hogy meg kell osztani a megtaldlhatd, hozzaférheto,
interoperabilis és ujrafelhasznalhato (,,FAIR iranyelvek™) elektronikus egészségiigyi
adatokat, és biztositani kell, hogy az elektronikus egészségiigyi adatok a lehetd
legnyitottabbak, sziikség esetén pedig zartak legyenek. Biztositani kell az europai
egészségiigyi adattér, az eurdpai nyilt tudomanyosadat-felhé* és az eurdpai kutatasi
infrastrukturak kozotti  szinergiakat, példaul az europai Covid19-adatplatform
keretében kidolgozott adatmegosztasi megoldasokbdl levont tanulsagok révén.

A személyes elektronikus egészségiigyi adatok kezelésére az (EU) 2016/679 eurdpai
parlamenti és tanicsi rendelet’, az unids intézmények és szervek esetében pedig az
(EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® rendelkezései vonatkoznak.
Az (EU) 2016/679 rendelet rendelkezéseire vald hivatkozasokat adott esetben az (EU)
2018/1725 rendelet unids intézményekre ¢&s szervekre vonatkoz6 megfeleld
rendelkezéseire valo hivatkozasként is kell értelmezni.

Egyre tobb eurdpai 1épi at az orszaghatarokat munkavallalas, tanulas, rokonlatogatas
vagy utazas céljabol. Az egészségiigyi adatok cseréjének megkdnnyitése és a polgarok
szdmara sziikséges Onrendelkezés biztositasa érdekében lehetdvé kell tenni, hogy a
polgarok egészségiligyi adataikhoz olyan elektronikus formatumban férjenek hozza,
amely az Unio egész teriiletén elismerhetd és elfogadhato. Az ilyen elektronikus
egeészsegligyl személyes adatok kozé tartozhatnak a természetes személyek testi vagy
mentalis egészségével kapcsolatos személyes adatok, beleértve az egészségiigyi
szolgaltatdsok nyujtasat is, amelyek az egészségi allapotukra vonatkozo informaciokat,
a természetes személy 6rokolt vagy megszerzett genetikai jellemzoire vonatkozo olyan
személyes adatokat fednek fel, amelyek egyedi informaciot nyujtanak az adott
természetes személy fiziologiajarol vagy egészségi allapotarol, és amelyek kiillondsen
a szoban forgd természetes személybdl vett bioldgiai minta elemzésébdl szarmaznak,
valamint az egészséget meghatarozd olyan adatok, mint a viselkedés, a kornyezet, a
fizikai hatdsok, az orvosi ellatds, a szocidlis vagy iskolazottsagi tényezok. Az
elektronikus egészségligyi adatok olyan adatokat is magukban foglalnak, amelyeket

kapcsolatos informaciok és tapasztalat megosztasanak elOsegitésére vonatkozo kritériumok
megallapitasarol szold 2014/287/EU végrehajtasi hatdrozat modositasarol (HL L 200., 2019.7.29.,
35.0.).

Az eurdpai nyilt tudomanyosadat-felhd portalja (eosc-portal.cu).

Az Eurdpai Parlament és a Tanadcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (altalanos adatvédelmi rendelet)
(HL L 119.,2016.5.4., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unids intézmények, szervek, hivatalok és iigyndkségek altali kezelése
tekintetében valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és
az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 295.,2018.11.21., 39. 0.).
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eredetileg kutatasi, statisztikai, szakpolitikai dontéshozatali vagy szabalyozasi célbol
gytjtottek, és amelyek a IV. fejezetben foglalt szabalyoknak megfeleléen tehetok
hozzaférhetové. Az elektronikus egészségiligyi adatok ezen adatok valamennyi
természetes vagy jogi személy, példaul egészségiigyi szakember szolgaltatja, vagy egy
természetes személy egészségével vagy jollétével kapcsolatban kezelik, és
tartalmazniuk kell a kikovetkeztethetd és szarmaztatott adatokat is, mint példaul
diagnosztika, tesztek és orvosi vizsgalatok, valamint az automatikus eszkdzokkel
észlelt és rogzitett adatok.

Az (EU) 2016/679 rendelet III. fejezete kiilonds rendelkezéseket allapit meg a
természetes személyeknek a személyes adataik kezelésével kapcsolatos jogaira
vonatkozoan. Az eurdpai egészségiigyi adattér ezekre a jogokra épiil, néhany jogot
pedig tovabb erdsit. Az eurdpai egészségiigyi adattérnek tamogatnia kell e jogoknak az
elektronikus  egészségiigyi adatokra vonatkozd kovetkezetes érvényesitését,
fliggetleniil a személyes elektronikus egészségligyi adatok kezelése szerinti
tagallamtol, az egészségiigyi szolgaltatd tipusatoél, az adatforrasoktdl vagy a
természetes személy biztositasi helye szerinti tagallamtol. Az e rendelet II. és IIL
fejezete szerinti, a személyes elektronikus egészségiligyi adatok elsddleges
felhasznalasaval kapcsolatos jogok ¢és szabdlyok az emlitett adatok valamennyi
vagy hogy ki szolgéltatta, fliggetleniil tovabba az (EU) 2016/679 rendelet szerinti
adatkezelés jogalapjatdl vagy az adatkezelének az adatkezelés jogalapjat koz- vagy
maganszervezetként betoltott jogallasatol.

Az egészségiigyi rendszerekben a személyes elektronikus egészségiigyi adatokat
altalaban elektronikus egészségiigyi dokumentéacidokban gytijtik, amelyek jellemzden a
természetes személyek kortorténetét, diagnozisait €s kezelését, gydgyszereit, allergidit,
véddoltasait, valamint radiologiai leleteit és laboratériumi eredményeit tartalmazzak,
amelyek az egészségiigyi rendszer kiilonbozd egységei (altalanos orvosok, korhazak,
gyogyszertarak, apolasi szolgaltatdsok) kozott oszlanak meg. Annak érdekében, hogy
a természetes személyek vagy az egészségiigyi szakemberek hozzaférhessenek az
elektronikus egészségiligyi adatokhoz, azokat megoszthassak és modosithassak, egyes
tagallamok mar meghoztak a sziikséges jogi és technikai intézkedéseket, €s kdzponti
infrastrukturdkat hoztak 1étre, amelyek Osszekapcsoljak az egészségiigyi szolgaltatok
és a természetes személyek altal hasznalt elektronikus egészségligyr nyilvantartd
rendszereket. Alternativ megoldasként egyes tagallamok tdmogatjdk az allami és
magan egeészseégligyl szolgaltatokat abban, hogy személyes egészségligyl adattereket
hozzanak létre a kiillonb6zé egészségiigyi szolgaltatok kozotti interoperabilitds
lehetove tétele érdekében. ToObb tagillam mar tamogatja vagy biztositja az
egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatdisokat a betegek és az egészségiigyi
szakemberek szdmdra (példaul betegportalok vagy egészségiigyl szakmai portalok
révén). A tagdllamok annak biztositdsara is hoztak intézkedéseket, hogy az
elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek vagy a jolléti alkalmazasok képesek
legyenek elektronikus egészségiigyi adatokat tovabbitani a kozponti elektronikus
egészségiigyl nyilvantartd rendszeren keresztil (egyes tagallamok ezt példaul
tanusitasi rendszer biztositasaval teszik meg). Ugyanakkor nem minden tagallam
hozott Iétre ilyen rendszereket, az ilyen rendszereket 1étrehozo tagéallamok esetében
pedig a végrehajtas széttagolt modon tortént. A személyes egészségiigyi adatok Union
beliili szabad 4aramlasanak megkOnnyitése és a hatdrokon atnyald egészségiigyi
ellatasban részesiild betegeket érintd negativ kdvetkezmények elkeriilése érdekében
unids fellépésre van sziikség annak biztositasa érdekében, hogy az egyének jobb
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hozzaférést kapjanak személyes elektronikus egészségiigyi adataikhoz, ¢és
felhatalmazassal rendelkezzenek azok megosztasara.

Az egészségligyi agazatban tovabb kell fejleszteni a természetes személyeknek az
(EU) 2016/679 rendelet 15. cikkében megallapitott, az adatokhoz valdé hozzaférési
jogat. Az (EU) 2016/679 rendelet értelmében az adatkezeloknek nem kell azonnali
hozzéaférést  biztositaniuk. Bar szamos helyen Iéteznek  betegportalok,
mobilalkalmazasok és egyéb, a személyes egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférést
biztositoszolgaltatasok, s6t egyes tagallamokban nemzeti megoldéasok is 1éteznek, az
egészségligyl adatokhoz vald hozzaférés joganak biztositdsa szamos helyen még
mindig gyakran a kért egészségligyi adatok papiralapi vagy beszkennelt
dokumentumok formdjaban torténd rendelkezésre bocsatasaval torténik, ami
iddigényes. Ez stlyosan hatraltathatja a természetes személyeknek az egészségiigyi
adatokhoz idOben torténd hozzaférését, és negativ hatassal lehet azokra a természetes
személyekre, akiknek az egészségi allapotukkal 0sszefiiggd siirgetd koriilmények miatt
azonnal sziikségiik van erre a hozzaférésre.

Ugyanakkor figyelembe kell venni, hogy a személyes elektronikus egészségiigyi
adatok bizonyos tipusaihoz valé azonnali hozzaférés a természetes személyek
biztonsagara nézve karos, illetve etikatlan vagy indokolatlan lehet. Példaul etikatlan
lehet, ha a beteget elektronikus csatornan keresztiil tdjékoztatjdk egy gyogyithatatlan
betegséggel kapcsolatos diagnézisrdl, amelynél valdsziniisithetd a beteg gyors
elhalalozasa, ahelyett, hogy ezt az informéciot eldszor a beteggel folytatott konzultacid
keretében kozolnék. Ezért e jog végrehajtdsa soran biztositani kell a korlatozott
kivételek lehetdségét. Ilyen kivételt a tagallamok akkor irhatnak eld, ha ez a kivétel az
(EU) 2016/679 rendelet 23. cikkében foglalt kovetelményekkel Osszhangban egy
demokratikus tdrsadalomban sziikséges €s ardnyos intézkedésnek mindsiil. Ezeket a
korlatozasokat ugy kell végrehajtani, hogy az érintett személyes -elektronikus
egészségiigyi adatoknak a természetes személy szamara torténd megjelenitését
korlatozott ideig késleltetik. Amennyiben az egészségligyi adatok csak papiron allnak
rendelkezésre, és amennyiben az adatok elektronikus Uton torténd rendelkezésre
bocsatasara iranyuld erdfeszitések aranytalanok, nem irhatd eld az a kotelezettség,
hogy a tagallamok ezeket az egészségiligyi adatokat elektronikus formatumuva
alakitsak 4at. Az egészségiigyi agazatban minden digitalis transzformacionak
inkluzivnak kell lennie, és azon természetes személyek javat is szolgalnia kell, akik
csak korlatozott képességekkel rendelkeznek a digitalis szolgaltatdsokhoz valo
hozzéaférés és azok felhasznélasa tekintetében. Lehetdve kell tenni, hogy a természetes
személyek a valasztasuk szerinti természetes személyek — példaul hozzatartozo6ik vagy
mas kozeli természetes személyek — szamara engedélyt adjanak, amelynek révén e
személyek hozzaférhetnek a személyes elektronikus egészségligyi adataikhoz vagy
ellendrizhetik az azokhoz val6 hozzaférést, illetve a neviikben digitalis egészségiigyi
szolgaltatdsokat vehetnek igénybe. Az ilyen engedélyek kényelmi okokbol mas
helyzetekben is hasznosak lehetnek. Ezen engedélyek érvényesitése érdekében a
tagallamoknak proxy szolgaltatdsokat kell létrehozniuk, és e szolgaltatasoknak
személyes egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatdsokhoz, példaul betegportalokhoz
vagy betegoldali  mobilalkalmazasokhoz  kell kapcsolédniuk. A proxy
szolgaltatasoknak azt is lehetévé kell tenniiik a gondviseldk szamara, hogy eltartott
gyermekeik nevében eljarhassanak; ilyen helyzetekben az engedély automatikusan
megadhatd. Azon esetek figyelembevétele érdekében, amikor a kiskoruak bizonyos
elektronikus egészségligyi adatainak a gondviseld részére torténd megjelenitése
ellentétes lehet a kiskoru érdekeivel vagy akaratdval, a tagallamok szdmara lehetové
kell tenni, hogy nemzeti jogukban ilyen korlatozasokat és biztositékokat irjanak eld,
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valamint gondoskodjanak az ezekhez sziikséges technikai megvalositasrol. A
személyes  egészségiigyiadat-hozzaférési  szolgaltatdsoknak —  példaul a
betegportaloknak vagy a mobilalkalmazasoknak — ¢élniiik kell ezekkel az
engedélyekkel, és ezaltal lehetdvé kell tenniiik az engedéllyel rendelkezd természetes
személyek szamara, hogy hozzaférjenek az engedély hatalya ala tartoz6 személyes
elektronikus egészségiigyi adatokhoz annak érdekében, hogy azok elérjék a kivant
hatast.

Egyes tagallamok lehetové teszik a természetes személyek szamadra, hogy elektronikus
egészségligyl adatokkal egészitsék ki az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd
rendszereiket, vagy kiilon személyes egészségiigyi dokumenticidjukban tovabbi
informaciokat taroljanak, amelyekhez egészségiigyi szakemberek férhetnek hozza. Ez
azonban nem minden tagallamban bevett gyakorlat, ezért azt az eurdpai egészségiigyi
adattérnek kell létrehoznia az egész EU-ban. Eldfordulhat, hogy a természetes
személyek 4altal megadott informaciok nem annyira megbizhatéak, mint az
egészségligyl szakemberek altal megadott és ellendrzott elektronikus egészségiligyi
adatok, ezért az ilyen kiegészité adatok forrdsat egyértelmiien meg kell jelolni. Ha a
természetes személyek konnyebben ¢€s gyorsabban férhetnek hozzad elektronikus
egészségiigyi adataikhoz, az azt is lehetdvé teszi szdmukra, hogy észleljék az esetleges
hibdkat, példaul a helytelen informacidkat vagy a tévesen hozzajuk rendelt
egészségiigyi dokumentaciot, és az (EU) 2016/679 rendelet szerinti jogaikkal élve
helyesbittessék azokat. Ilyen esetekben a természetes személyek szamara lehetévé kell
tenni, hogy azonnal és dijmentesen online kérhessék a helytelen elektronikus
egészségiigyl adatok helyesbitését, példaul a személyes egészségiigyiadat-hozzaférési
szolgaltatason keresztiil. Az adatkezel6knek eseti alapon kell elbirdlniuk és adott
esetben végrehajtaniuk az adatok helyesbitésére iranyuld kérelmeket, sziikség esetén
egészségiigyi szakemberek bevonasaval.

A természetes személyeket tovabbra is fel kell hatalmazni arra, hogy személyes
elektronikus egészségligyi adatokat cseréljenek ¢€s hozzaférést biztositsanak ezen
adatokhoz az altaluk valasztott egészségiigyi szakemberek szdmara, ami tilmutat az
adathordozhatosdghoz vald, az (EU) 2016/679 rendelet 20. cikkében megallapitott
jogon. Erre a jelenlegi helyzet objektiv nehézségeinek és akadalyainak kezelése
érdekében van sziikség. Az (EU) 2016/679 rendelet értelmében a hordozhatosag csak a
hozzajarulas vagy szerzddés alapjan kezelt adatokra korlatozodik, ami kizarja a mas
jogalapok alapjan kezelt adatokat, mint amikor az adatkezelés jogszabalyon alapul,
példaul ha az adatkezelés kozérdekbdl végzett feladat végrehajtdsdhoz vagy az
adatkezelére ruhazott kozhatalmi jogositvany gyakorlasdhoz sziikséges. Ez csak az
érintett altal az adatkezelOnek szolgaltatott adatokra vonatkozik, és kizar szamos
kikovetkeztetett vagy kozvetett adatot, példaul a diagnozisokat vagy a teszteket.
Végezetiil, az (EU) 2016/679 rendelet értelmében a természetes személynek csak
akkor van joga ahhoz, hogy a személyes adatokat kozvetleniil egyik adatkezel6tdl a
masikhoz tovabbitsa, ha ez technikailag megvaldsithat6. Az emlitett rendelet azonban
nem ir eld kotelezettséget arra vonatkozoan, hogy ezt a kozvetlen tovabbitést
technikailag megvalosithatova kell tenni. Mindezek az elemek korlatozzdk az
adathordozhatosagot, és korlatozhatjak annak eldnyeit a természetes személyek
szamdra nyuQjtott magas szinvonal, biztonsdgos ¢és hatékony egészségiigyi
szolgaltatdsok nyujtasa terén.

A természetes személyek szdmara lehetdvé kell tenni, hogy ellendrzést gyakoroljanak
a személyes elektronikus egészségiigyi adataik mas egészségiigyi szolgaltatok részére
torténd tovabbitasa felett. Az egészségiigyi szolgaltatoknak és az egészségiigyi
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nyilvantartd rendszereket biztositd egyéb szervezeteknek eld kell segiteniiik e jog
gyakorlasat. Az érdekelt felek, példaul az egészségiigyi szolgaltatok, a digitalis
egészseégligyl szolgaltatok, az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek vagy
orvostechnikai eszk6zok gyartdoi nem korlatozhatjdk vagy akadélyozhatjdk a
hordozhatésaghoz vald jog gyakorldsat sajat szabvanyok alkalmazasa vagy a
hordozhatdsag korlatozéasa érdekében hozott egyéb intézkedések miatt. Ezen okokbol
az ¢ rendeletben meghatarozott keret az (EU) 2016/679 rendeletben megallapitott,
adathordozhat6saghoz vald jogra ¢épiil annak biztositdsdval, hogy a természetes
személyek érintettként tovabbithassak elektronikus egészségiigyi adataikat, a
kikovetkeztetett adatokat is beleértve, fiiggetleniil az elektronikus egészségligyi adatok
kezelésének jogalapjatol. Ezt a jogot az allami vagy maganpiaci adatkezelOk altal
kezelt elektronikus egészségligyi adatokra kell alkalmazni, fliggetleniil az
adatkezelésnek az (EU) 2016/679 rendelet szerinti jogalapjatol. Ezt a jogot valamennyi
elektronikus egészségligyi adatra alkalmazni kell.

Elofordulhat, hogy a természetes személyek nem akarnak hozzaférést biztositani
személyes elektronikus egészségligyi adataik egyes részeihez, mig a mas részekhez
vald hozzaférést engedélyezik. Tamogatni kell a személyes elektronikus egészségiigyi
adatok ilyen szelektiv megosztasat. Az ilyen korlatozdsok azonban életveszélyes
kovetkezményekkel jarhatnak, ezért a személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz
valé hozzaférést a 1étfontossagu érdekek védelme érdekében lehetévé kell tenni, mivel
a vészhelyzet elsébbséget élvez. Az (EU) 2016/679 rendelet szerint a 1étfontossagu
érdekek olyan helyzetekre vonatkoznak, amikor az érintett vagy mas természetes
személy ¢élete védelem nélkiill veszélybe keriilne. Madas természetes személy
létfontossagu érdekeire hivatkozéassal a személyes elektronikus egészségligyi adatok
feldolgozasara elvben csak akkor keriilhet sor, ha az adatkezelés egyéb jogalapon
nyilvanvaléan nem végezhetd. A tagallamoknak nemzeti jogukban konkrétabb jogi
rendelkezéseket kell eldirniuk a természetes személyek altal a személyes elektronikus
egeészsegligyl adataik egy része tekintetében bevezetett korlatozdsok mechanizmusaira
vonatkozoan. Mivel a korldtozott személyes elektronikus egészségiigyi adatok
elérhetetlensége hatassal lehet a természetes személy szamara biztositott egészségligyi
szolgaltatasok nyujtadsara vagy mindségére, a természetes személyt terheli feleldsség
azért, ha az egészségiigyi szolgéltatd az egészségligyi szolgaltatdsok nydjtasakor nem
veheti figyelembe ezeket az adatokat.

Az eurdpai egészségiigyi adattér keretében a természetes személyek szamara lehetdve
kell tenni, hogy gyakorolhassdk az (EU) 2016/679 rendeletben rogzitett jogaikat. Az
(EU) 2016/679 rendelet 51. cikke alapjan létrehozott feliigyeleti hatosagoknak
tovabbra is hataskorrel kell rendelkeznilik kiillondsen a személyes elektronikus
egeészsegligyl adatok kezelésének nyomon kovetése €s a természetes személyek altal
benyujtott panaszok kezelése terén. A digitalis egészségligyi hatdsagoknak az
egészseégligyl agazatban végzett feladataik ellatasa és a természetes személyek
jogainak védelme érdekében egyiitt kell miikddniiik az (EU) 2016/679 rendelet szerinti
feliigyeleti hatosagokkal.

Az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke (2) bekezdésének h) pontja kivételeket ir eld
abban az esetben, ha az érzékeny adatok kezelése megel6zd egészségiigyi vagy
munkahelyi egészségiigyi célokbol, a munkavallald munkavégzési képességének
felmérése, orvosi diagnozis felallitasa, egészségiigyi ellatds vagy kezelés nyujtasa,
illetve egészségligyi rendszerek és szolgaltatdsok iranyitdsa érdekében sziikséges,
uniés vagy tagallami jog alapjan. A természetes személy altal szolgaltatott vagy mas
egészségiigyl szolgaltatoktdl tovabbitott személyes elektronikus egészségiigyi
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adatokhoz vald hozzaférés céljabol e rendeletnek feltételeket és biztositékokat kell
eléirnia az elektronikus egészségiligyi adatoknak az egészségiigyi szolgaltatok és az
egészseégligyl szakemberek altali, az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke (2) bekezdésének
h) pontjaval 0sszhangban torténd kezelésére vonatkozdan. E rendelet azonban nem
sértheti az egészségiigyi adatok kezelésére vonatkozd nemzeti jogszabalyokat,
beleértve azokat a jogszabalyokat is, amelyek meghatarozzak az -elektronikus
egészségligyl adatok kiillonbozé kategoriainak kezelésére jogosult egészségiigyi
szakemberek kategoridit.

crer

torténd és teljes korti hozzaférése alapvetd fontossdgu az ellatds folyamatossaganak
biztositasa, valamint a parhuzamossagok ¢s hibak elkeriilése érdekében. Az
interoperabilitas hidnya miatt azonban az egészségiigyi szakemberek sok esetben nem
optimalis orvosi dontéseket hozni diagnozisuk és kezelésiik tekintetében, ami jelentds
koltségekkel jar mind az egészségiigyi rendszerek, mind a természetes személyek
szadmara, a természetes személyek szamara pedig rosszabb egészségiigyi kimenetelhet
vezethet. Az interoperabilis formatumban rendelkezésre bocsatott, az egészségiigyi
szolgaltatok kozott tovabbithatd elektronikus egészségligyi adatok szintén
csOkkenthetik az egészségligyi szakemberekre nehezedd, az egészségligyi adatok
elektronikus rendszerek kozotti manudlis bevitelével vagy masolasaval Osszefiiggd
adminisztrativ terheket. Ezért az egészségiigyi szakemberek szamdra megfeleld
elektronikus eszkdzoket — példaul egészségiigyi szakmai portalokat — kell biztositani
ahhoz, hogy feladataik ellatasdhoz személyes elektronikus egészségiligyi adatokat
hasznalhassanak fel. Ezenkiviil a személyes egészségligyi dokumentacidhoz vald
hozzéaférésnek atlathatonak kell lennie a természetes személyek szédmara, tovabba
lehetévé kell tenni szamukra, hogy teljes korti ellenérzést gyakoroljanak e hozzaférés
felett, akar ugy, hogy korldtozzdk a dokumentacidjukban szerepld személyes
elektronikus egészségiigyi adatok egy részéhez vagy egészéhez vald hozzaférést. Az
egészségiigyi szakembereknek tartézkodniuk kell attol, hogy akadédlyozzédk a
természetes személyek jogainak érvényesitését, példaul hogy megtagadjdk a mas
tagallambol szarmazo és az elektronikus egészségiigyi dokumentacio interoperabilis és
megbizhatd eurdpai csereformatumdban szolgaltatott elektronikus egészségiigyi
adatok figyelembevételét.

Az elektronikus egészségligyi adatok kiilonb6z6 kategoridinak relevancidja a
kiilonbozd egészségligyi forgatokonyvek szempontjabol valtozhat. A kiilonbozd
kategéridk a szabvanyositas terén is eltérd érettségi szintet értek el, ezért a cseréjiikre
szolgéaldo mechanizmusok végrehajtasa a kategoriatol fiiggden lehet bonyolultabb vagy
kevésbé bonyolult. Ezért az interoperabilitast és az adatmegosztast fokozatosan kell
fejleszteni, és az elektronikus egészségiigyi adatok kategoriait rangsorolni kell. Az
elektronikus egészségligyi adatok kategoriait, példaul a betegadatlapot, az elektronikus
orvosi rendelvényt és gyogyszerkiadast, a laboratoriumi eredményeket és jelentéseket,
a korhazi zarojelentéseket, az orvosi képalkotasi leleteket és jelentéseket az e-
egészségiigyi halozat az egészségiigyi helyzetek tobbsége szempontjabdl a
legrelevansabbnak mindsitette, és ezeket a hozzaférés és a tovabbitas tekintetében a
tagallamoknak is elsObbségi kategoridknak kell tekinteniiik. Amennyiben
egészsegligyl ellatds céljabol tovabbi elektronikus egészségiligyi adatkategoriak
cseréjére van sziikség, az els6bbségi kategoriak listajat ki kell béviteni. A Bizottsdgot
fel kell hatalmazni arra, hogy bovitse az elsObbségi kategéridk listdjat, miutan
elemezte az 0j adatkészletek cseréjének sziikségességével és lehetdségével kapcsolatos
relevans szempontokat, példdul ezen adatkészleteknek a tagallamok altal nemzeti vagy
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regiondlis szinten létrehozott rendszerek altali tdimogatottsagat. Kiilonos figyelmet kell
forditani a szomszédos tagallamok hatar menti régidiban folytatott adatcserére, ahol a
hatarokon atnyuld egészségiligyi szolgaltatasok nyujtdsa gyakoribb, és még gyorsabb
eljarasokat igényel, mint altalaban az Uni6 egészében.

Amennyiben ez technikailag megvalosithatd, a természetes személyek elektronikus
egészségiigyi dokumentéciojaban szereplé valamennyi adat tekintetében lehetévé kell
tenni az elektronikus egészségligyi adatokhoz vald hozzaférést és azok megosztasat.
Eléfordulhat azonban, hogy egyes elektronikus egészségiigyi adatok nem strukturaltak
vagy kodoltak, €s az egészségligyi szolgaltatok kozotti tovabbitas korlatozott vagy
csak olyan formatumban lehetséges, amely nem teszi lehetové a forditast (amennyiben
az adatok megosztasa hatdrokon atnyuld modon torténik). Annak érdekében, hogy
elegendé id6 4alljon rendelkezésre a végrehajtdsra valo felkésziiléshez, meg kell
hatarozni a késleltetett alkalmazas idOpontjat, ami lehetévé teszi az elektronikus
egészségiigyi adatok kiillonbozo kategdridinak tovabbitasara iranyuld jogi, szervezeti,
szemantikai és technikai felkésziiltség elérését. Amennyiben megallapitast nyer, hogy
uj kategoridgju elektronikus egészségligyi adatok cseréjére van sziikség, a csere
végrehajtasanak lehetdvé tétele érdekében meg kell hatarozni az alkalmazas vonatkozo
kezdodnapjait.

A személyes egészségiigyli €és genetikai adatok elektronikus forméatumban vald
rendelkezésre allasanak szintje tagallamonként eltérd. Az eurdpai egészségiigyi
adattérnek meg kell konnyitenie a természetes személyek szdmara ezen adatok
elektronikus formatumban torténd rendelkezésre bocsatasat. Ez hozzajarulna annak a
célkitlizésnek az eléréséhez is, hogy 2030-ra az unids polgarok 100 %-a hozzaférjen
elektronikus egészségiigyi dokumentéaciojahoz, amint azt ,,A digitalis évtizedhez
vezetd Ut” cimii szakpolitikai program is emliti. Az elektronikus egészségiigyi adatok
hozzaférhetévé és tovabbithatova tétele érdekében az ilyen adatokhoz az elektronikus
egészségiigyi dokumentacid cseréjére szolgdld interoperdbilis, kozos eurdpai
formatumban kell hozzaférni és azokat ebben a formatumban kell tovabbitani legalabb
az elektronikus egészségiigyi adatok bizonyos kategoriai esetében, mint példaul a
betegadatlapok, az elektronikus orvosi rendelvények és gyogyszerkiadas, az orvosi
képalkotasi leletek ¢és jelentések, a laboratériumi eredmények ¢és a korhazi
zargjelentések, amelyekre atmeneti 1d6szakok vonatkoznak. Amennyiben a személyes
elektronikus egészségiigyi adatokat természetes személy bocsatja az egészségiigyi
szolgaltatd vagy gyogyszertar rendelkezésére, vagy azokat egy masik adatkezeld az
europai elektronikus egészségiigyi dokumentacidé csereformdtuméaban tovabbitja, az
elektronikus egészségiigyl adatokat egészségiigyi ellatas nyujtasa vagy gyogyszer
kiadasa céljabdl el kell olvasni és el kell fogadni, ezaltal tdimogatva az egészségiigyi
szolgaltatdsok nyujtasat vagy az elektronikus orvosi rendelvény kiadéasat. Az (EU)
2019/243 bizottsagi ajanlas’ hozza létre az elektronikus egészségiigyi dokumentacid
kozos europai  csereformatumanak alapjait. Az elektronikus egészségiigyi
dokumentaciéo eurdpai csereformatumdnak hasznélatit unids és nemzeti szinten
4ltalanosabbd kell tenni. Mig a 2011/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv® 14.
cikke szerinti e-egészségligyi halozat azt ajanlotta a tagallamoknak, hogy az
interoperabilitas javitasa érdekében a kozbeszerzések soran hasznaljak az elektronikus

A Bizottsag (EU) 2019/243 ajanlasa (2019. februar 6.) az elektronikus egészségiigyi dokumentacio
europai csereformatumarol (HL L 39.,2019.2.11., 18. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron atnyuld
egészségiigyi ellatasra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl (HL L 88., 2011.4.4., 45. o.).

33

HU



HU

(20)

21

(22)

egészségligyi dokumentacid eurdpai csereformatumat, a gyakorlati bevezetés
korlatozott volt, ami a széttagoltsdgon ¢€s az elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo
egyenlOtlen hozzaférésen til az ezen adatok egyenldtlen hordozhatosagat is
eredményezte.

Bar az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek széles korben elterjedtek, az
egészségiigyi adatok digitalizalasanak szintje az adatkategoriaktol és az egészségiigyi
adatokat  elektronikus  formatumban regisztrdlo  egészségligyi  szolgaltatok
lefedettségétol fliggden tagallamonként eltérd. Az érintetteknek az elektronikus
egészségligyl adatokhoz vald hozzaféréshez és az ezen adatok cseréjéhez fiiz6do
jogénak érvényesitését a tovabbi széttagoltsag elkeriilése érdekében unios fellépéssel
lehet tdmogatni. Az egészségiigyi ellatds magas szinvonaldhoz és folyamatossagahoz
valé hozzijarulds érdekében az egészségligyi adatok bizonyos kategoridit
szisztematikusan €s egyedi adatmindségi kdvetelményeknek megfelelden elektronikus
formatumban kell regisztralni. Az elektronikus egészségligyi dokumentacid eurdpai
csereformatumanak kell az elektronikus egészségiigyi adatok nyilvantartasba vételével
¢és cseréjével kapcsolatos eldirasok alapjat képeznie. A Bizottsagot fel kell hatalmazni
arra, hogy végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el az elektronikus egészségiigyi adatok
nyilvantartasba vételével kapcsolatos tovabbi szempontok meghatarozasa céljabol,
mint példaul az egészségiigyi szolgaltatok azon kategoridi, amelyeknek elektronikusan
kell nyilvantartaniuk az egészségiigyi adatokat, az elektronikus nyilvantartasba vételt
1gényl6 adatok kategodriai vagy az adatmindségi kovetelmények.

A Szerzédés 168. cikke értelmében a  tagallamok felelések  sajat
egészségpolitikdjukeért, kiillondsen az altaluk nyujtott és megtéritett szolgaltatdsokkal
(tobbek kozott a tavorvoslassal) kapcsolatos dontésekért. A kiilonbozé megtéritési
politikdk azonban nem akadalyozhatjak az olyan digitalis egészségiigyi szolgaltatdsok
szabad mozgasat, mint a tavorvoslas, az online gyogyszertari szolgaltatasokat is
beleértve. Amennyiben egy egészségligyi szolgaltatds fizikai nyujtasat digitalis
szolgaltatdsok kisérik, a digitalis szolgaltatdst az altalanos ellatas részeként kell
tekinteni.

A 910/2014/EU eurdépai parlamenti és tanacsi rendelet’” megéllapitja azokat a
feltételeket, amelyek mellett a tagdllamok a hatarokon atnytlé helyzetekben a
természetes személyek azonositasat egy masik tagallam altal kibocsatott azonositod
eszkozzel végzik, és meghatarozza az ilyen elektronikus azonositd eszkdzok kdlcsonds
elismerésére vonatkozo szabalyokat. A jogosulatlan hozzaférés elkeriilése érdekében
az eurOpai egészségligyl adattér az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
biztonsagos hozzaférést ir eld, tobbek kozott olyan, hatdrokon atnytld helyzetekben is,
amikor az egészségiigyi szakember és a természetes személy kiilonbozd tagallambol
szarmazik. Ugyanakkor a kiilonb6zd elektronikus azonositasi eszk6zok megléte nem
akadalyozhatja a természetes személyek és az egészségiigyi szakemberek jogainak
gyakorlasat. A természetes személyekre €s az egészségiigyi szakemberekre vonatkoz6
interoperabilis, hatdrokon atnyald azonositasi és hitelesitési mechanizmusoknak az
eurdpai egészségligyl adattér keretében torténd bevezetéséhez meg kell erdsiteni az
uniods szintll egyiittmitkddést az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiileten beliil. Mivel
a természetes személyeknek a személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
hozzéaféréssel és azok tovabbitasaval kapcsolatos jogait Unid-szerte egységesen kell

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 910/2014/EU rendelete (2014. julius 23.) a bels6 piacon torténd
elektronikus tranzakcidokhoz kapcsolodd elektronikus azonositasrdl és bizalmi szolgéltatasokrol,
valamint az 1999/93/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 257.,2014.8.28., 73. 0.).
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érvényesiteni, mind uniés, mind tagallami szinten erds iranyitasra és koordinaciéra
van sziikség. A tagidllamoknak megfeleld digitalis egészségiligyi hatdsagokat kell
létrehozniuk az egészségiigyi adatokhoz vald elektronikus hozzaférésre, ezen adatok
tovabbitasara, valamint a természetes személyek és az egészségiligyi szakemberek
jogainak érvényesitésére vonatkozd szabvanyok megtervezése ¢€s végrehajtasa
céljabol. Emellett iranyitasi elemekre van sziikség a tagallamokban annak érdekében,
hogy megkonnyitsék a nemzeti szereplok részvételét az unids szintl
egyiittmiikddésben, becsatornazzak a szakértelmet és tanacsot adjanak az eurodpai
egészségligyl adattér céljainak elérésé¢hez szilikséges megoldasok kidolgozasahoz. A
legtobb tagallamban léteznek digitalis egészségiigyi hatosagok, amelyek az
elektronikus egészségiigyi dokumentacioval, az interoperabilitassal, a biztonsaggal
vagy a szabvanyositassal foglalkoznak. A digitalis egészségiigyi hatosagokat
valamennyi tagallamban kiilon szervezetként vagy a jelenleg mikodé hatdésagok
részeként kell 1étrehozni.

A digitalis egészségligylr hatosagoknak megfeleld technikai készségekkel kell
rendelkeznilik, lehetdség szerint kiillonbozd szervezetek szakértdit tomoritve. A
digitalis egészségligyi hatésagok tevékenységeit hatékonysaguk biztositasa érdekében
alaposan meg kell tervezni és nyomon kell kovetni. A digitalis egészségiigyi
hat6ésagoknak nemzeti, regionalis €és helyi technikai megold4dsok — példaul nemzeti
elektronikus egészségiigyi dokumentacid, betegportalok, adatkdzvetitd rendszerek —
létrehozasaval meg kell hozniuk a természetes személyek jogainak biztositasdhoz
szlikséges intézkedéseket. Ennek soran kozds szabvanyokat és eldirasokat kell
alkalmazniuk az ilyen megolddsoknal, eld kell mozditaniuk a szabvanyoknak és
eléirasoknak a kozbeszerzések soran torténd alkalmazasat, és egyéb innovativ
eszkozoket kell alkalmazniuk, ideértve az eurdpai egészségligyi adattér
interoperabilitasi €s biztonsagi kovetelményeinek megfelelé megoldasok megtéritését
is. Feladataik ellatasa érdekében a digitdlis egészségiigyi hatdsdgoknak nemzeti és
unids szinten egyitt kell mikodniiik mas szervezetekkel, tobbek kozott a
biztositokkal, az egészségiigyi szolgaltatokkal, az elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6é rendszerek €s a jolléti alkalmazasok gyartoival, valamint az egészségiigyi
vagy az informacidtechnologiai dgazat érdekelt feleivel, a megtéritési rendszereket
kezeld szervezetekkel, az egészségligyr technologiaértékeld szervekkel, a
gyogyszerszabalyozo hatdsagokkal és ligynokségekkel, az orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 hatosagokkal, a beszerzokkel és a kiberbiztonsagi vagy az elektronikus
azonositasért felelds hatosagokkal.

Az elektronikus egészségligyl adatokhoz vald hozzaférés €s azok tovabbitisa a
hatarokon atnytldé egészségiigyi helyzetekben relevans, mivel eldsegitheti az
egeszsegligyi ellatas folyamatossagat, amikor a természetes személyek mas tagallamba
utaznak vagy tartozkodasi helyet valtanak. Az ellatas folyamatossaga és a személyes
elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald gyors hozzaférés még fontosabb a hatar
menti régiok lakosai szdmara, akik gyakran Iépik at a hatart azért, hogy egészségiigyi
ellatasban részesiiljenek. Szamos hatar menti régioban eldfordulhat, hogy egyes
szakosodott egészségligyi szolgaltatdsok a hataron tal, nem pedig ugyanabban a
tagallamban érhetdk el. Infrastruktirdra van sziikség a személyes elektronikus
egészségiigyi adatok hatarokon atnytld tovabbitdsdhoz azokban a helyzetekben,
amikor egy természetes személy egy masik tagdllamban letelepedett egészségiigyi
szolgaltatd szolgaltatasait veszi igénybe. A 2011/24/EU iranyelv 14. cikkében eldirt
intézkedések részeként e célbol jott létre egy Onkéntes infrastruktara, az
Egészségem@EU (MyHealth@EU). Az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU)
keresztiil a tagallamok megkezdtek a természetes személyek részére azon lehetdség
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biztositasat, hogy kiilfoldi utazasaik soran megoszthassak személyes elektronikus
egészségiigyl adataikat az egészségiigyi szolgaltatokkal. E lehetdségek tovabbi
tamogatasa érdekében kotelezOvé kell tenni a tagallamok részvételét az
Egészségem@EU  (MyHealth@EU) digitalis infrastruktaraban.  Valamennyi
tagallamnak csatlakoznia kell az infrastruktiradhoz, ¢és az egészségiigyi szolgaltatokat
¢és a gyogyszertarakat is hozza kell kapcsolnia, mivel ez a természetes személyek azon
joganak érvényesitéséhez sziikséges, hogy tagallamtél fliggetleniil hozzaférjenek
személyes elektronikus egészségiligyi adataikhoz ¢és felhasznaljak azokat. Az
infrastrukturat az elektronikus egészségiigyi adatok tovabbi kategdridinak tdmogatasa
érdekében fokozatosan bdviteni kell.

Az Egészségem@EU (MyHealth@EU) 06sszefiiggésében egy kozponti platformnak
kell kozos infrastrukturat szolgaltatnia a tagdllamok szdmara a konnektivitds és az
interoperabilitds hatékony és biztonsdgos modon torténd biztositdsa érdekében. Az
adatvédelmi szabalyoknak valdo megfelelés biztositasa és a személyes elektronikus
egészségligyl adatok tovabbitdsara vonatkoz6 kockazatkezelési keret biztositasa
érdekében a Bizottsagnak végrehajtasi jogi aktusok utjan konkrét feleldsségi koroket
kell elosztania a tagallamok mint k6zos adatkezeldk kozott, és meg kell hatdroznia
sajat adatfeldolgozoi kotelezettségeit.

Az Egészségem@EU-ban (MyHealth@EU) a személyes elektronikus egészségiigyi
adatoknak az elektronikus egészségiigyi dokumentacié eurdpai csereformatuma
alapjan torténd cseréjére iranyuld szolgéltatdsok mellett mas szolgaltatdsokra vagy
kiegészitdé infrastruktirdkra is  szlikség lehet, példaul népegészségiigyi
szlikséghelyzetek esetén, vagy ha az Egészségem@EU (MyHealth@EU)
architektiirdja nem alkalmas bizonyos felhasznalasi esetek végrehajtasira. Az ilyen
felhasznalasi esetek kozé tartozik példaul az oltasi kartya funkcidinak tdmogatésa,
beleértve az oltasi tervekre vonatkozé informaciok cseréjét, vagy az oltasi
igazolvanyok vagy mas, egészségiigyi vonatkozasu igazolvanyok ellendrzését. Ez a
népegeészségiigyi valsagok kezelésére szolgald tovabbi funkcidk, példaul a fert6zo
betegségek megfékezése céljabol a kontaktkutatds tdmogatdsanak a bevezetése
szempontjabol is fontos lenne. A harmadik orszagok digitalis egészségligyért felelds
nemzeti kapcsolattartd pontjainak csatlakoztatdsat vagy a nemzetkdzi szinten
létrehozott digitalis rendszerekkel vald interoperabilitast ellendrizni kell annak
biztositasa érdekében, hogy a nemzeti kapcsolattartd pont megfeleljen az
Egészségem@EU (MyHealth@EU) miszaki eldirasainak, adatvédelmi szabalyainak
és egyéb kovetelményeinek. A harmadik orszag nemzeti kapcsolattartd pontjanak
csatlakoztatasara vonatkozo dontést az Egészségem@EU (MyHealth@EU) ko6zos
adatkezel6i csoportjaban dolgozé adatkezeldknek kell meghozniuk.

A természetes személyek €s az egészségiigyi szakemberek jogai tiszteletben tartasanak
biztositasa érdekében az Unid belsd piacan forgalmazott elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszerek szamadra lehetdvé kell tenni a kivalo mindségli elektronikus
egészségiigyi adatok biztonsdgos moddon torténd tarolasat és tovabbitasat. Ez az
eurdpai egészségiigyi adattér egyik kulcsfontossdgi elve, amelynek célja az
elektronikus egészségiigyi adatok Unidn beliili biztonsagos és szabad aramlasanak
biztositasa. E c€lbol és a piac széttagoltsaganak lekiizdése érdekében létre kell hozni
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek kotelezO Ontantsitdsi rendszerét,
biztositva ugyanakkor az ardnyos megkdzelitést. Ezen Ontanusitds révén kell az
elektronikus  egészségligyi nyilvantartd rendszereknek bizonyitaniuk, hogy
megfelelnek az unids szinten meghatarozott alapvetd interoperabilitasi és biztonsagi
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kovetelményeknek. A biztonsaggal kapcsolatban az alapvetd kovetelményeknek ki
kell terjedniiik az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerekre jellemzé
elemekre, mivel az altalanosabb biztonsagi tulajdonsdgokat méas mechanizmusoknak,
példaul az (EU) 2019/881 eurépai parlamenti és tanicsi rendelet'” szerinti
kiberbiztonsagi rendszereknek kell timogatniuk.

Mig a gyarto altal kifejezetten az elektronikus egészségiigyi adatok egy vagy tobb
rendszerekre kotelezd Ontanusitast kell alkalmazni, az altalanos célu szoftverek még
akkor sem tekinthetok elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszereknek, ha
egészségiigyi kornyezetben hasznaljak oket, és ezért nem kovetelheté meg a IIL
fejezet rendelkezéseinek valdé megfelelésiik.

Az orvostechnikai eszkdz vagy a magas kockazati mesterségesintelligencia-rendszer
(MI-rendszer) fogalommeghatarozasaba tartozd szoftvert vagy szoftvermodul(oka)t
adott esetben az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel!! és az [...]
eurdpai parlamenti és tanicsi rendelettel [a mesterséges intelligenciardl szolo
jogszabaly — COM(2021) 206 final] Osszhangban kell tanusitani. E rendelet
interoperabilitasra vonatkozo alapvetd kovetelményeit csak annyiban kell alkalmazni,
amennyiben az elektronikus egészségiigyi nyilvantartdé rendszer részeként
feldolgozand6 elektronikus egészségiigyi adatokat szolgéltatdé orvostechnikai eszkoz
vagy magas kockazatu MlI-rendszer gyartdja az ilyen elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszerekkel vald interoperabilitdsra hivatkozik. Ebben az esetben az
emlitett orvostechnikai eszkozokre ¢s magas kockdzatt MlI-rendszerekre az
elektronikus  egészségiigyi nyilvantartd rendszerekkel kapcsolatos egységes
eléirasokra vonatkozo rendelkezéseket kell alkalmazni.

Az interoperabilitds €és a biztonsag tovabbi tamogatidsa érdekében a tagéillamok az
egészségiigyi szolgaltatdsok szervezésével, nyujtasdval vagy finanszirozasaval
Osszefliggésben kiilonds szabalyokat tarthatnak fenn vagy hatdrozhatnak meg az
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek nemzeti szintli beszerzésére,
megtéritésére, finanszirozasara vagy haszndlatara vonatkozdan. Ezek a kiilonds
szabalyok nem akadalyozhatjak az elektronikus egészségiigyil nyilvantartd rendszerek
Union beliili szabad mozgasat. Néhany tagallam bevezette az elektronikus
egészségligyl nyilvantartd rendszerek kotelezd tanusitdsat vagy a nemzeti digitalis
egészségiigyi szolgaltatasokhoz vald csatlakozasuk kotelezd interoperabilitasi
tesztelését. Ezek a kovetelmények tobbnyire az egészségligyi szolgaltatok, a nemzeti
vagy regionalis hatdsdgok altal szervezett kozbeszerzésekben is megjelennek. Az
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek unios szintii kotelez6 tantsitasanak
meg kell hatdroznia a kozbeszerzések soran nemzeti szinten haszndlhaté
alapkovetelményeket.

Annak biztositasa érdekében, hogy a betegek ténylegesen gyakorolhassak az e rendelet
szerinti jogaikat, amennyiben az egészségligyi szolgaltatok ,,sajat” elektronikus

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/881 rendelete (2019. aprilis 17.) az ENISA-rél (az
Eurépai Uniés Kiberbiztonsagi Ugynokségrél) és az informéciés és kommunikacios technologidk
kiberbiztonsagi tanusitasarol, valamint az 526/2013/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
(kiberbiztonsagi jogszabaly) (HL L 151.,2019.6.7., 15. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. éprilis 5.) az orvostechnikai
eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositasarol, valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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egészségligyl nyilvantartd rendszert fejlesztenek ki és hasznalnak belsé
tevékenységeik elvégzésére anélkiil, hogy azt fizetés vagy dijazés ellenében
forgalomba hoznak, e rendeletnek is meg kell felelniiik. Ebben az 6sszefliggésben az
ilyen egészségligyi szolgéltatoknak a  gyartokra vonatkozd  valamennyi
kovetelménynek meg kell felelnitik.

A kotelezettségeket egyértelmlien és ardnyosan kell megosztani aszerint, hogy az
egyes gazdasagi szereplok milyen szerepet toltenek be az elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszerek ellatasi és forgalmazasi folyamatdban. A gazdasagi
szereploknek az ilyen folyamatban betoltott szerepiiknek megfelelden feleldsséget kell
vallalniuk a megfelelésért, és biztositaniuk kell, hogy csak olyan elektronikus
egészségligyl nyilvantartd rendszereket forgalmazzanak, amelyek megfelelnek a
vonatkozo6 kovetelményeknek.

Az interoperabilitasra és biztonsdgra vonatkozd alapvetd kovetelményeknek valo
megfelelést az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek gyartdinak az
egységes eldirasok végrehajtasaval kell igazolniuk. E célbol a Bizottsdgra végrehajtasi
hataskoroket kell ruhazni az adatkészletekre, a kodolasi rendszerekre, a muszaki
eldirdsokra — beleértve az adatcserére vonatkozd szabvanyokat, eldirdsokat és
profilokat is —, a biztonsagra, a titoktartasra, az integritasra, a betegbiztonsagra és a
személyes adatok védelmére vonatkoz6d kovetelmények és elvek, valamint az
azonositds kezelésével ¢és az elektronikus azonositds hasznalataval kapcsolatos
eldirasok ¢és kovetelmények meghatdrozasa céljabol. A digitalis egészségiligyi
hatdsdgoknak hozz4 kell jarulniuk az ilyen egységes el6irdsok kidolgozasahoz.

Az e rendelet IIl. fejezetében meghatirozott kovetelmények ¢&s kotelezettségek
megfeleld és hatékony végrehajtdsanak biztositasa érdekében az (EU) 2019/1020
rendeletben meghatdrozott piacfeliigyeleti és termékmegfelelési rendszert kell
alkalmazni. A nemzeti szinten meghatarozott szervezettdl fiiggéen az ilyen
piacfeliigyeleti tevékenységeket a II. fejezet megfeleld végrehajtasat biztositd digitalis
egeészsegligyl hatdsagok vagy az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerekeért
felelds kiilon piacfeliigyeleti hatosadg végezheti. Mikdzben a digitalis egészségiigyi
hatosdgoknak a piacfeliigyeleti hatdsagként torténd kijelolése fontos gyakorlati
elényokkel jarhat az egészségiigy és az ellatds megvaldsitasa szempontjabol, el kell
keriilni az sszeférhetetlenséget, példaul a kiilonb6zo feladatok elkiilonitésével.

A jolléti alkalmazasok, példaul a mobilalkalmazéasok felhasznaldit tajékoztatni kell
arrol, hogy ezek az alkalmazasok képesek-e csatlakozni az elektronikus egészségiigyi
nyilvantarté rendszerekhez vagy a nemzeti elektronikus egészségiigyi megoldasokhoz
¢és adatokat szolgaltatni szdmukra azokban az esetekben, amikor a jolléti alkalmazasok
altal eldallitott adatok egészségiigyi szempontbol hasznosak. Ezen alkalmazasok
abbéli képessége, hogy interoperabilis formatumban exportaljanak adatokat, az
adathordozhat6sag szempontjdbdl is relevdns. Adott esetben a felhasznalokat
tajékoztatni kell arrdl, hogy az ilyen alkalmazasok megfelelnek-e az interoperabilitési
¢és biztonsagi kovetelményeknek. Tekintettel azonban a jolléti alkalmazasok nagy
szamara €s a sok ilyen alkalmazas altal eléallitott adatoknak az egészségligyi ellatas
szempontjabol fenndllo korlatozott relevancidjara, az ezekre az alkalmazasokra
vonatkoz6 tanuUsitasi rendszer nem lenne aranyos. Ezért 1étre kell hozni egy onkéntes
cimkézési rendszert, amely a jolléti alkalmazdsok felhasznaldéi szaméra a
kovetelményeknek valdo megfelelés tekintetében fennalld atlathatosédgot biztosit, és
ezaltal tadmogatja a felhasznalokat abban, hogy magas szintli atjarhatosagi és
biztonsagi kovetelményekkel rendelkezd, megfeleld jolléti alkalmazasokat
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valasszanak. A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokban hatarozhatja meg az ilyen
cimke formatumara és tartalmara vonatkozo részleteket.

A tanusitott elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerekre és a cimkézett jolléti
alkalmazésokra vonatkozo6 informaciok terjesztésére azért van sziikség, hogy az ilyen
termékek beszerzoi és felhasznaloi sajat egyedi igényeiknek megfeleld, interoperabilis
megoldasokat taldljanak. Ezért unios szinten létre kell hozni az (EU) 2017/745
rendelet és az [...] rendelet [a mesterséges intelligenciarél szold jogszabaly —
COM(2021) 206 final] hatdlya ald nem tartozo interoperabilis elektronikus
egészseégligyl nyilvantartd rendszerek ¢€s jolléti alkalmazasok adatbazisat, hasonloan az
(EU) 2017/745 rendelettel 1étrehozott, az orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbazisdhoz (Eudamed). Az interoperabilis elektronikus egészségiligyi nyilvantartd
rendszerek ¢€s jolléti alkalmazasok unios adatbazisanak célja az altalanos atlathatdsag
fokozasa, a tObbszords jelentéstételi kovetelmények elkeriilése, valamint az
informécidaramléas egyszertisitése és megkonnyitése. Az orvostechnikai eszkozok és
az Ml-rendszerek esetében a regisztraciot az (EU) 2017/745 rendelet és az [...]
rendelet [a mesterséges intelligenciarol szo6ld jogszabaly — COM(2021) 206 final]
alapjan létrehozott meglévé adatbazisokban fenn kell tartani, de a beszerzdk
tdjékoztatasa érdekében jelezni kell, ha a gyartok az interoperabilitasi
kovetelményeknek valdé megfelelésre hivatkoznak.

A klinikai adatoknak a kutatds, az innovacio, a szakpolitikai dontéshozatal, a
szabalyozasi célok, a betegbiztonsdg vagy madas természetes személyek kezelése
céljabol torténd masodlagos felhasznalasa tekintetében az (EU) 2016/679 rendelet altal
unids jogszabdly elfogaddsidra kindlt lehetdségeket kell alapul venni olyan
szabalyokkal és mechanizmusokkal, amelyek megfeleld és konkrét intézkedéseket
biztositanak a természetes személyek jogainak és szabadsagainak védelme érdekében.
Ez a rendelet az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke (2) bekezdésének g), h), 1) és j)
pontjaval 6sszhangban megteremti az egészségiigyi adatok masodlagos felhasznéalasara
vonatkoz6 jogalapot, a jogszerli célok, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
(egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveken keresztiil
torténd) biztositdsanak megbizhatd iranyitdsa és a biztonsagos kornyezetben torténd
adatkezelés biztositékait, valamint az adatkezelésnek az adatengedélyben
meghatarozott modozatait. Ugyanakkor az adatkérelmezdnek bizonyitania kell az (EU)
2016/679 rendelet 6. cikke szerinti jogalapot, amely alapjan e rendelet értelmében
hozzaférést kérhet az adatokhoz, és teljesitenie kell a IV. fejezetben meghatarozott
feltételeket. Konkrétabban: az adattulajdonos birtokdban 1évé  elektronikus
egeszsegligyl adatok e rendelet szerinti kezelése tekintetében ez a rendelet az (EU)
2016/679 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének c) pontja értelmében jogi kotelezettséget
teremt arra vonatkozoan, hogy az adattulajdonos kozolje az adatokat az egészségiigyi
adatokhoz valod hozzaférés tekintetében illetékes szervekkel, ugyanakkor az eredeti
adatkezelés (pl. ellatas nyujtasdnak) céljara vonatkozd jogalap nem valtozik. Ez a
rendelet az ilyen adatkezelésre vonatkozd, az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke (2)
bekezdésének h), 1) €s j) pontja szerinti feltételeknek is megfelel. Ez a rendelet az (EU)
2016/679 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének e) pontja értelmében kozérdekii
feladatokat ruhaz az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szervekre (biztonsdgos adatkezelési kornyezet miikddtetése, az adatok felhasznalasa
elotti adatkezelés stb.), ¢és megfelel az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke (2)
bekezdésének h), 1) €s j) pontjaban foglalt kovetelményeknek. Ezért ebben az esetben
ez a rendelet biztositja a jogalapot a 6. cikk alapjan, és megfelel az emlitett rendelet 9.
cikkében foglalt, az elektronikus egészségiigyi adatok kezelésére vonatkozo
feltételekre alkalmazand6 kovetelményeknek. Abban az esetben, ha a felhasznald
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hozzaféréssel rendelkezik az elektronikus egészségiigyi adatokhoz (az adatoknak az e
rendeletben meghatarozott célok valamelyikére valé madsodlagos felhasznéalasa
céljabol), az adatfelhasznalonak igazolnia kell az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke (1)
bekezdésének e) vagy f) pontja szerinti jogalapjat, és ki kell fejtenie, hogy melyik az a
konkrét jogalap, amelyre az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald, az e rendelet
szerinti hozzaférés iranti kérelem részeként tamaszkodik: az alkalmazando
jogszabalyok, amennyiben a jogalap az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke (1)
bekezdésének e) pontja, vagy az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének f)
pontja. Amennyiben a felhasznalo a 6. cikk (1) bekezdésének e) pontja altal biztositott
jogalapra hivatkozik, meg kell emlitenie az e rendelettdl eltérd masik unids vagy
nemzeti jogszabalyt, amely arra kotelezi a felhasznaldt, hogy feladatai teljesitése
érdekében személyes egészségligyi adatokat kezeljen. Amennyiben a felhasznalo altali
adatkezelés jogszerl jogalapja az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének f)
pontja, a biztositékokat ez a rendelet nyljtja. Ebben az 0sszefiiggésben az
egészségligyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek altal kiadott
adatengedélyek az adatokhoz vald hozzaférés feltételeit meghataroz6 kozigazgatasi
hatarozatnak mindsiilnek.

Az eurdpai egészségiigyi adattér keretében az elektronikus egészségiigyi adatok mar
léteznek, ¢és azokat az egészségligyi szolgaltatok, szakmai szovetségek,
kozintézmények, szabalyozok, kutatok, biztositok stb. gyijtik a tevékenységeik soran.
Egyes adatkategoridkat elsdsorban az egészségiigyi ellatas céljabol gytlijtenek (pl.
elektronikus egészségiigyi dokumentaciok, genetikai adatok, biztositasi igények adatai
stb.), mig mas adatkategéridkat mas célbol is gylijtenek, példaul kutatés, statisztika,
betegbiztonsag, szabalyozasi tevékenységek vagy szakpolitikai dontéshozatal céljabol
(pl.  betegség-nyilvantartdsok, szakpolitikai ~ dontéshozatali  nyilvantartasok,
gyogyszerek vagy orvostechnikai eszkdzok mellékhatdsaira vonatkozo nyilvantartasok
stb.). Példaul egyes teriileteken rendelkezésre allnak olyan eurdpai adatbézisok,
amelyek megkonnyitik az adatok (jboli) felhasznélasat, ilyen példaul a rak (eurdpai
rakinformacids rendszer) vagy a ritka betegségek (a ritka betegségek eurdpai
platformja, eurdpai referenciahdlozat-nyilvantartasok stb.). Ezeket az adatokat
masodlagos felhasznalds céljabol is rendelkezésre kell bocsatani. A meglévd
egeszsegligyl adatok nagy része azonban nem all rendelkezésre az adatgytijtés céljatol
eltérd célokra. Ez korlatozza a kutatok, az innovatorok, a politikai dontéshozok, a
szabalyozok ¢és az orvosok azon képességét, hogy ezeket az adatokat kiillonb6zo
célokra hasznaljak fel, beleértve a kutatdst, az innovacidt, a szakpolitikai
dontéshozatalt, a szabalyozasi célokat, a betegbiztonsagot vagy a személyre szabott
orvoslast. Az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasabol szarmazo
eldnyok teljes korti kiaknazasa érdekében valamennyi adattulajdonosnak hozza kell
jarulnia ehhez a torekvéshez, hogy a birtokukban 1év6 elektronikus egészségiligyi
adatok kiilonb6z6 kategoriait masodlagos hasznalatra elérhetoveé tegyek.

A masodlagos felhasznalds céljabol feldolgozhato elektronikus egészségiigyi adatok
kategoriainak eléggé tdgnak és rugalmasnak kell lenniiik ahhoz, hogy kielégitsék az
adatfelhasznalok valtozo igényeit, ugyanakkor tovabbra is az egészséggel kapcsolatos
vagy az egészséget koztudottan befolyasolni képes adatokra kell korlatozoédniuk. Ide
tartozhatnak tovabbd az egészségiigyi rendszerbdl szarmazod relevans adatok
(elektronikus  egészségiigyi  dokumentéiciok,  biztositasi  igények  adatai,
betegségnyilvantartdsok, genomikai adatok stb.), valamint az egészségre hatast
gyakorl6 adatok (példaul kiilonboz6  szerek  haszndlata, hajléktalansag,
egészségbiztositds, minimaljovedelem, szakmai statusz, viselkedés, beleértve a
kornyezeti tényezOket (példaul szennyezés, sugdrzds, bizonyos vegyi anyagok

40

HU



HU

(40)

hasznalata). Ide tartozhatnak a személyek altal generalt adatok is, mint példaul az
orvostechnikai eszkdzokbdl, a jolléti alkalmazasokbdl vagy mas hordhatd
eszk6zokbol, valamint a digitalis egészségligyi alkalmazasokbol szarmazé adatok. Az
e rendelet alapjan rendelkezésre bocsatott adatkészletekhez hozzaféréssel rendelkezd
adatfelhasznald kiilonbozé korrekciokkal, magyarazatokkal és egyéb javitasokkal
gazdagithatja az adatokat, példaul a hianyzé vagy hianyos adatok megadasaval, ezaltal
javithatja az adatkészletben szerepld adatok pontossagat, teljességét vagy mindségeét.
Az eredeti adatbazis fejlesztésének ¢és a gazdagitott adatkészlet tovabbi
felhasznalasanak tdmogatasa érdekében az ilyen fejlesztésekkel ellatott adatkészletet
¢s a valtozasok leirasat dijmentesen az eredeti adattulajdonos rendelkezésére kell
bocsatani. Az adattulajdonosnak rendelkezésre kell bocsatania az 1) adatkészletet,
kivéve, ha ennek -elutasitdsar6l az egészségiigyi adatokhoz wvaldé hozzaférés
tekintetében illetékes szervet kelld indokoldssal egyiitt értesiti, példaul az
adatgazdagitas elégtelen mindsége esetén. A nem személyes elektronikus adatok
masodlagos felhasznalasat is biztositani kell. A korokozék genomikai adatai
kiilondsen jelentds értéket képviselnek az emberi egészség szempontjabol, amint azt a
Covid19-vilagjarvany is bizonyitotta. Az ilyen adatokhoz val6 id6ben torténd
hozzaférés és azok megosztasa elengedhetetlennek bizonyult a felderitési eszk6zok, az
egészségiigyi ellenintézkedések és a népegészségiigyi veszélyekre vald reagalas gyors
fejlesztéséhez. A korokozok genomikajaval kapcsolatos torekvés akkor hasznosithatd
a legnagyobb mértékben, ha a népegészségligy ¢és a kutatdsi folyamatok megosztjak
egymassal az adatkészleteket, és egymas tajékoztatasa és fejlesztése érdekében
kolesondsen egylittmitkddnek.

Az adattulajdonosok Ilehetnek allami, nonprofit vagy maganegészségiligyi vagy
gondozasi szolgaltatok, allami, nonprofit és maganszervezetek, egyesiiletek vagy
egyeb szervezetek, az egészségligyl agazattal Osszefiiggd kutatdsokat végzo koz- és
maganjogi szervezetek, amelyek az egészségiigyi adatok ¢és az egészségiigyi
vonatkozasu adatok fent emlitett kategoridit kezelik. A kisvallalkozasokra nehezedd
aranytalan terhek elkeriilése érdekében a mikrovallalkozasokat ki kell zarni azon
kotelezettség aldl, hogy adataikat az eurdpai egészségiigyi adattér keretében
masodlagos felhasznalas céljabol rendelkezésre bocsassak. A koz- vagy magéanjogi
szervezetek az elektronikus egészségiigyi adatok kutatasi, statisztikai (hivatalos vagy
nem hivatalos) vagy mas hasonlo célokra torténd gytijtése és kezelése céljabol gyakran
részeslilnek kozfinanszirozdsban nemzeti vagy unids alapokbol, tobbek kozott azokon
a teriileteken, ahol az ilyen adatok gylijtése széttagoltsdgot mutat vagy nehéz, mint
példaul a ritka betegségek, rak stb. esetében. Az adattulajdonosok altal unios vagy
nemzeti kozfinanszirozassal gyiijtott és kezelt adatokat a kdzberuhazasok hatasanak
maximalizalasa, valamint a kutatds, az innovacio, a betegbiztonsag vagy a tarsadalom
javat szolgald szakpolitikdk tdmogatasa érdekében az adattulajdonosoknak az
egeészsegligyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek rendelkezésére
kell bocsataniuk. Egyes tagallamokban a magéanjogi szervezetek, koztik az
egészségligyl maganszolgaltatok és a szakmai szovetségek kulcsszerepet toltenek be
az egészségligyl agazatban. Az ilyen szolgaltatok birtokaban 1év6 egészségiigyi
adatokat masodlagos felhasznalds céljabol szintén hozzaférhetové kell tenni.
Ugyanakkor a kiilonleges jogi védelemben részesiilé adatok, példaul az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd vallalatoktdl vagy a gyogyszeripari vallalatoktol szdrmazo
szellemi tulajdon, gyakran részesiilnek szerzdi jogi védelemben vagy hasonl6 tipusu
védelemben. A hatésagok és a szabalyoz6 hatdsagok szamara azonban a hibés
eszkozok ellendrzése és az emberi egészség védelme érdekében hozzaférést kell
biztositani az ilyen adatokhoz, példaul vilagjarvanyok esetén. Stlyos népegészségiigyi
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aggalyok idején (mint példaul a PIP mellimplantatumokkal kapcsolatos csalds) a
hatdsdgok szdmara nagyon nehéznek tlint, hogy hozzaférjenek ezekhez az adatokhoz
annak érdekében, hogy megértsék az egyes eszkdzok meghibasoddsanak okait és a
gyartok ezzel kapcsolatos ismereteit. A Covid19-vilagjarvany arra is ravilagitott, hogy
a politikai dontéshozok nehezen férnek hozzd az egészségiigyi adatokhoz és az
egészséggel kapcsolatos egyéb adatokhoz. Ezeket az adatokat a kozérdekii és a
szabalyozodi tevékenységek szdmara hozzaférhetévé kell tenni, tdmogatva a kozjogi
szerveket jog szerinti megbizatasuk teljesitésében, ugyanakkor adott esetben és
lehetOség szerint tiszteletben kell tartani a kereskedelmi adatok védelmét. Kiilonds
szabalyokat kell megallapitani az egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasara
vonatkozoan. Az adataltruista tevékenységeket az [...] rendelettel [az adatkormanyzasi
rendelet — COM(2020) 767 final] osszefiiggésben és figyelembe véve az egészségiigyi
agazat sajatossagait, kiilonbozo szervezetek végezhetik.

Az egészségiigyi adatoknak az eurOpai egészségiigyi adattér keretében torténd
masodlagos felhasznalasdnak lehetévé kell tennie az allami, magan, nonprofit
szervezetek és az egyéni kutatok szamara, hogy az e rendeletben meghatarozott
célokkal 0sszhangban kutatds, innovacio, szakpolitikai dontéshozatal, oktatasi
tevékenységek, betegbiztonsag, szabalyozasi tevékenységek vagy személyre szabott
orvoslas céljabol hozzaférjenek az egészségiigyi adatokhoz. Az adatokhoz mésodlagos
felhasznalds céljabol valod hozzaférésnek hozzéd kell jarulnia a tarsadalom altalanos
érdekeihez. Az e rendelettel Osszefiiggésben jogszeri hozzaférést ¢élvezd
tevékenységek kozé tartozhat az elektronikus egészségiigyi adatok kozjogi szervek
altal végzett kozfeladatok ellatdsa céljabol torténd felhasznédldsa, ideértve a
népegészségiigyi feliigyeleti, tervezési ¢€s jelentéstételi kotelezettségeket, az
egészségpolitikai dontéshozatalt, a betegbiztonsagnak, az elldtds mindségének és az
egészségiigyi rendszerek fenntarthatosdganak biztositasat. A kozjogi szervek és az
unids intézmények, szervek ¢és hivatalok megkdvetelhetik, hogy hosszabb ideig
rendszeresen hozzaférjenek az elektronikus egészségiigyi adatokhoz, tobbek kozott az
e rendeletben eldirt megbizatasuk teljesitése érdekében. A kozszférabeli szervezetek
az ilyen kutatasi tevékenységeket harmadik felek — koztik alvallalkozok -—
igénybevételével is végezhetik, amennyiben a kozszférabeli szervezet folyamatosan
ellatja e tevékenységek felligyeletét. Az adatszolgaltatasnak tamogatnia kell tovabba a
tudomanyos kutatassal (beleértve a magankutatast), a fejlesztéssel és az innovacioval
kapcsolatos tevékenységeket, amelyek az egészségiigyi vagy a gondozési agazat
szamara arukat és szolgaltatasokat allitanak el6, mint példaul az innovacios
tevékenységek vagy az Ml-algoritmusok betanitasa, amelyek védhetik a természetes
személyek egészségét vagy ellatasat. Néhany esetben egyes természetes személyek
adatai (példaul egy bizonyos betegségben szenvedd természetes személyek genomikai
adatai) tdmogathatjdk mdas természetes személyek diagndzisat vagy kezelését. A
kozjogi szerveknek tul kell Iépniiik az [...] rendelet [adatmegosztasi jogszabaly —
COM(2022) 68 final] V. fejezetének veszélyhelyzeti hatdlyan. Ugyanakkor a
kozszférabeli szervezetek az adatok kezeléséhez vagy 6sszekapcsolasahoz kérhetik az
egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek tAmogatasat. Ez
a rendelet csatornat biztosit a kozszférabeli szervezetek szaméra ahhoz, hogy
hozzaférjenek a torvény altal rijuk ruhazott feladatok ellatdsahoz sziikséges
informaciokhoz, de nem terjeszti ki az ilyen kozszférabeli szervezetek megbizatasat.
Meg kell tiltani minden arra iranyuld kisérletet, hogy az adatokat a természetes
személy szamdra hatranyos intézkedésekre, a biztositasi dijak emelésére, termékek
vagy kezelések reklamozasara vagy karos termékek kifejlesztésére hasznaljak fel.
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Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes egy vagy tobb szerv
l1étrehozasa, amelyek a tagallamokban az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférést tamogatjak, alapvetdé eleme az egészségiigyi adatok masodlagos
felhasznaldsa elomozditasanak. A tagéallamoknak ezért 1étre kell hozniuk egy vagy
tobb, az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervet, példaul
alkotményos, szervezeti és kozigazgatasi strukturdjuk figyelembevétele érdekében.
Amennyiben azonban tobb, az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerv is 1étezik, e szervek egyikét koordinatorként kell kijeldlni. Amennyiben
egy tagallam tobb ilyen szervet hoz létre, nemzeti szinten szabalyokat kell
megallapitania, hogy biztositsa e szerveknek az Eurdpai Egészségiigyi Adattér
Testiiletben vald koordinalt részvételét. A tagallamnak ki kell jeldlnie kiilondsen egy
olyan, az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervet, amely
e szervek hatékony részvétele érdekében egyediili kapcsolattartdé pontként miikodik, és
biztositania kell a gyors és zokkenOmentes egylittmitkodést az egészségligyi adatokhoz
valo hozzéaférés tekintetében illetékes mas szervekkel, az Europai Egészségiigyi
Adattér Testiilettel és a Bizottsaggal. Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek szervezetileg és méretiikben eltéréek lehetnek (az erre a
célra létrehozott, teljes jogu szervezetektdl a meglévd szervezeten belilli egységig
vagy szervezeti egységig), de ugyanazokkal a feladatokkal, feleldsségi korokkel és
képességekkel kell rendelkeznilik. Az egészségiigyi adatokhoz valdo hozzaférés
tekintetében illetékes szerveket nem szabad befolyasolni az elektronikus adatokhoz
valé masodlagos hozzaférésre vonatkozo dontéseikben. Filiggetlenségiik azonban nem
jelentheti azt, hogy az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes
szerv pénziigyi kiadadsai tekintetében ne legyen érvényben -ellendrzési vagy
nyomonkodvetési mechanizmus vagy birdsagi feliillvizsgdlat. Az egészségiigyi
adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes valamennyi szerv szamara biztositani
kell a feladatai — beleértve az Unidban az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes mas szervekkel vald egylittmiitkddéshez kapcsolodo feladatokat
is — hatékony ellatasahoz sziikséges anyagi és személyzeti forrasokat, helyiségeket és
infrastrukturat. Minden, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzéaférés tekintetében
illetékes szerv sajat, nyilvanos, éves koltségvetéssel rendelkezik, amely az 4llami vagy
nemzeti koltségvetés részét képezheti. Az egészségiligyi adatokhoz wvald jobb
hozzaférés lehetdvé tétele érdekében, valamint kiegészitve az [...] eurdpai parlamenti
¢és tandcsi rendelet [adatkormanyzasi rendelet — COM(2020) 767 final] 7. cikke (3)
bekezdését a tagallamoknak az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférésre és azok
masodlagos felhasznélasara vonatkoz6 dontések meghozatalara iranyuld hataskoroket
kell ruhdzniuk az egészségiigyi adatokhoz vald hozzéaférés tekintetében illetékes
szervekre. Ez magédban foglalhatja a tagallamok altal az [...] rendelet
[adatkormanyzasi rendelet — COM(2020) 767 final] 7. cikkének (1) bekezdése alapjan
kijelolt illetekes szervek 1) feladatokkal valé megbizasat, vagy az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzaféréssel kapcsolatos feladatokért felelés meglévé vagy uj agazati
szervek kijelolését.

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek
figyelemmel kell kisérniiik az e rendelet 1V. fejezetének alkalmazasat, és hozza kell
jarulniuk annak Unio-szerte torténd kovetkezetes alkalmazasahoz. E célbol az
egészségligyt adatokhoz vald  hozzaférés tekintetében illetékes szervek
egyiittmiikddnek egymassal ¢és a Bizottsdggal, anélkiil, hogy a kolcsonds
segitségnyujtasrol vagy errdl az egylittmiikodésrdl sziikséges lenne a tagallamoknak
megallapodniuk. Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szerveknek egyiitt kell miikddniiik az érdekelt felekkel, koztiik a betegképviseleti
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szervezetekkel is. Mivel az egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasa magaban
foglalja az egészségiigyi vonatkozasi személyes adatok kezelését, az (EU) 2016/679
rendelet vonatkoz6 rendelkezéseit kell alkalmazni, €s e szabalyok érvényesitésével az
(EU) 2016/679 rendelet és az (EU) 2018/1725 rendelet szerinti feliigyeleti hatésagokat
kell megbizni. Tovabba tekintettel arra, hogy az egészségiigyi adatok érzékeny adatok,
a lojalis egyiittmiikodés kotelezettségének értelmében az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek tajékoztatniuk kell az adatvédelmi
hatésagokat a masodlagos adatfeldolgozassal kapcsolatos minden kérdésrdl, a
szankciokat is Dbeleértve. Az egészségligyi adatok eredményes masodlagos
felhasznédldsdnak biztositdsdhoz sziikséges feladatok mellett az egészségiigyi
adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervnek torekednie kell a tovabbi
egészségiigyi adatkészletek elérhetdségének bovitésére, a mesterséges intelligencia
fejlesztésének tdmogatasadra az egészségiigy terén, valamint a ko6zOs szabvanyok
kidolgozéasanak elémozditasara. Olyan tesztelt technikékat kell alkalmazniuk, amelyek
biztositjak, hogy az elektronikus egészségiigyi adatokat oly modon kezelik, amely
megovja az adatokban foglalt azon informacidk titkossagat, amelyek masodlagos
felhasznaldsa ~megengedett, beleértve a személyes adatok alnevesitését,
anonimizalasat, altalanositasat, elrejtését és randomizalasat lehetévé tevo technikakat.
Az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szervek
adatkészleteket készithetnek a kiadott adatengedélyhez kapcsolodo adatfelhasznaldi
kovetelményeknek megfelelden. Ez magaban foglalja a mikroadatkészletek
anonimizalasara vonatkoz6 szabalyokat is.

Tekintettel arra, hogy milyen adminisztrativ terhet r6 az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervekre azon természetes személyek tdjékoztatasa,
akiknek az adatait biztonsagos feldolgozasi kornyezetben megvalosuld
adatprojektekben hasznaljak fel, az (EU) 2016/679 rendelet 14. cikkének (5)
bekezdésében eldirt kivételeket kell alkalmazni. Ezért az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek altalanos, az (EU) 2016/679 rendelet 14.
cikkének (1) bekezdésében felsorolt, valamint — amennyiben ez a tisztességes ¢€s
atlathatd adatkezelés biztositasa érdekében sziikséges — az ugyanazon rendelet 14.
cikkének (2) bekezdésében felsorolt, pl. a célra és a kezelt adatok kategoridira
vonatkoz6 informacidkat tartalmazo tdjékoztatdst kell nyujtaniuk az egeészségiigyi
adataik masodlagos felhasznéalasanak feltételeirdl. E szabaly alol kivételt kell tenni, ha
a kutatas eredményei segithetnek az €rintett természetes személy kezelésében. Ebben
az esetben az adatfelhasznalonak tajékoztatnia kell az egészségiligyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervet, amelynek tajékoztatnia kell az érintettet vagy
a vele foglalkozd egészségligyi szakembert. A természetes személyek szamara
lehetévé kell tenni, hogy az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerv honlapjan — idedlis esetben konnyen keresheté modon — hozzaférjenek a
kiilonb6zd kutatasi projektek eredményeihez. Az adatengedélyek jegyzékét szintén
nyilvanossagra kell hozni. Az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében
illetékes szerveknek mikodésiik atlathatosdganak eldmozditdsa érdekében éves
tevékenységi jelentést kell kozzétenniiik, amelyben attekintést nyujtanak
tevékenységeikrol.

Az [...] rendelet [adatkormanyzasi rendelet — COM(2020) 767 final] hatarozza meg az
adataltruizmus kezelésére vonatkozo altalanos szabalyokat. Ugyanakkor, tekintettel
arra, hogy az egészségiigyi agazat érzékeny adatokat kezel, az [...] rendeletben
[adatkormanyzasi rendelet — COM(2020) 767 final] eldirt szabalykonyv révén tovabbi
kritériumokat kell meghatarozni. Amennyiben egy ilyen szabdlykonyv az dagazat
szamadra biztonsagos feldolgozasi kdrnyezet hasznalatat irdnyozza eld, e kornyezetnek
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az e rendeletben megallapitott kritériumoknak is meg kell felelnie. Az egészségligyi
adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek az egészségiigyi €s az
ellatasi agazatban mikodoé adataltruista szervezetek tevékenységének felligyelete
érdekében egyiitt kell miikddniiik az [...] rendelet [adatkormanyzasi rendelet —
COM(2020) 767 final] alapjan kijelolt szervekkel.

Az elektronikus egészségiligyi adatok masodlagos felhasznalasanak tdmogatésa
érdekében az adattulajdonosoknak tartézkodniuk kell a kovetkezoktdl: az adatok
visszatartdsa, az olyan indokolatlan dijak kiszabasa, amelyek nem atlathatéak és nem
aranyosak az adatok rendelkezésre bocsatasanak koltségeivel (és adott esetben az
adatgytijtés hatarkoltségeivel), annak eldirdsa az adatfelhasznalok szédmara, hogy
kozosen tegyek kozz¢é a kutatast vagy mas olyan gyakorlatok, amelyek eltantorithatjak
az adatfelhasznalokat az adatok kérelmezésétdl. Amennyiben az adatengedély
kiadasdhoz etikai jovahagyasra van sziikség, annak értékelését érdemi alapon kell
elvégezni. Masrészrél az unids intézmények, szervek és hivatalok — koztikk az EMA,
az ECDC ¢és a Bizottsag — nagyon fontos és részletes adatokkal rendelkeznek. Az ilyen
intézmények, szervek és hivatalok adataihoz valdé hozzaférést az egészségiigyi
adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes, az adatkezeld székhelye szerinti
szerven keresztiil kell megadni.

Az egészségligyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek és az
egyediili adattulajdonosok szamara lehetové kell tenni, hogy a feladataikkal
Osszefliggésben az [...] rendelet [adatkormanyzasi rendelet — COM(2020) 767 final]
rendelkezései alapjan dijat szamithassanak fel. Az ilyen dij kiszabésa sordn figyelembe
vehetik a kkv-k, az egyéni kutatok vagy az allami szervek helyzetét és érdekeit. Az
adattulajdonosok szamara lehetové kell tenni, hogy az adatok rendelkezésre
bocsatasaért is dijat szadmithassanak fel. E dijaknak tiikrozniiik kell az ilyen
szolgaltatasok nyujtasdnak koltségeit. A  maganpiaci adattulajdonosok az
adatgytijtésért is dijat szdmithatnak fel. A dijpolitikdkra és -struktirara vonatkozé
harmonizalt megkozelités biztositasa érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat
fogadhat el. Az e rendelet alapjan felszamitott dijakra az [adatmegosztasi jogszabaly —
COM(2022) 68 final] rendelet 10. cikkének rendelkezéseit kell alkalmazni.

Az elektronikus egészségiligyi adatok masodlagos felhasznéldsara vonatkoz6 szabalyok
érvényesitésének megerdsitése érdekében megfeleld intézkedésekre van sziikség,
amelyek szankciokhoz, illetve az eurdpai egészségiigyi adattérbdl valo ideiglenes vagy
végleges kizarashoz vezethetnek azon adatfelhasznalok vagy adattulajdonosok
esetében, akik nem felelnek meg a kotelezettségeiknek. Az egészségiigyi adatokhoz
valo hozzaférés tekintetében illetékes szervet fel kell hatalmazni arra, hogy ellendrizze
a megfelelést, és lehetdséget adjon az adatfelhasznaloknak és -tulajdonosoknak arra,
hogy valaszoljanak a megallapitasokra, és orvosoljdk az esetleges jogsértéseket. A
szankciok kiszabasara az érintett tagallam Aaltalanos jogelveivel Osszhangban
megfeleld eljarasi garancidkat kell alkalmazni, ideértve a hatékony jogvédelmet és a
tisztességes eljarashoz valo jogot.

Tekintettel az elektronikus egészségiigyi adatok érzékenységére, az (EU) 2016/679
rendelet 5. cikke (1) bekezdésének c) pontjdban meghatarozott adattakarékossag
elvének alkalmazasaval csokkenteni kell a természetes személyek maganéletét érintd
kockézatokat. Ezért a személyes adatokat nem tartalmazo anonimizalt elektronikus
egészségligyl adatok hasznalatat lehetdség szerint és az adatfelhasznald kérésére
lehetévé kell tenni. Ha az adatfelhaszndlonak személyes elektronikus egészségiigyi
adatokat kell hasznalnia, adatigénylésében egyértelmlien meg kell adnia az ilyen
tipusu adatok tervezett adatfeldolgozasi tevékenység céljara torténd felhasznalasanak
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indoklasat. A személyes -elektronikus egészségiigyi adatokat csak alnevesitett
formatumban szabad rendelkezésre bocsatani, és a titkositasi kulcsot csak az
egészségligyl adatokhoz vald hozzéaférés tekintetében illetékes szerv tarolhatja. Az
adatfelhasznalok nem kisérelhetik meg a természetes személyek 0jboli azonositasat az
e rendelet alapjan rendelkezésre bocsatott adatkészletbdl; ez kozigazgatasi vagy
lehetséges biintetdjogi szankcidkkal is biintethetd, amennyiben a nemzeti jogszabalyok
igy rendelkeznek. Ez azonban nem akadalyozhatja meg, hogy azokban az esetekben,
amikor az adatengedély alapjan végrehajtott projekt eredményei egészségiigyi
elonyokkel vagy hatdssal jarnak egy érintett természetes személy szamara (mint
példaul egy adott betegség kezelésének vagy a kialakuldsdhoz vezetd kockézati
tényezoknek a felfedezése), az adatfelhasznalok tajékoztassdk az egészségiigyi
adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervet, amely pedig tajékoztatja az
érintett természetes személy(eke)t. Ezenkiviil a kérelmezd kérheti az egészségligyi
adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervektdl, hogy adjon vélaszt az
adatigénylésre, tobbek kozott statisztikai formaban is. Ebben az esetben az
adatfelhasznalok nem dolgozndk fel az egészségiigyi adatokat, és az egészségiigyi
adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv maradna az adatigénylés
megvalaszolasahoz sziikséges adatok tekintetében az egyetlen adatkezeld.

Annak biztositdsa érdekében, hogy az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes valamennyi szerv hasonlé mdédon adjon ki engedélyeket, 1étre
kell hozni az adatengedélyek kiaddsdra vonatkozo egységes kozos eljarast, amely a
kiilonb6z6 tagallamokban a hasonl6 adatigénylésekre vonatkozik. A kérelmezonek az
egészségiigyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek rendelkezésére
kell bocsatania tobb olyan informacidt, amely segitheti a szervet az adatigénylés
értékelésében és annak eldontésében, hogy a kérelmezd kaphat-e adatengedélyt az
adatok masodlagos felhaszndldsara, ami egyuttal az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzéaférés tekintetében illetékes kiilonbozd szervek kozotti koherenciét is biztositana.
Ezek az informéciok tobbek kozott a kovetkezOk: az adatokhoz vald hozzaférés
kérelmezésére vonatkozo, az (EU) 2016/679 rendelet szerinti jogalap (torvény altal
raruhdzott kozérdekli feladat elldtdsa vagy jogos érdek), az adatok felhasznaldsanak
célja, a sziikséges adatok és a lehetséges adatforrasok leirdsa, az adatfeldolgozashoz
sziikséges eszkozok leirasa, valamint a biztonsagos kornyezet sziikséges jellemzoi.
Amennyiben az adatokat alnevesitett formatumban kérik, az adatkérelmezdének ki kell
fejtenie, hogy ez miért sziikséges, €s miért nem lenne elegendé az anonim adat. A
nemzeti jog alapjan etikai értékelés is kérhetd. Az egészségligyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek €s adott esetben az adattulajdonosoknak
segiteniiik kell az adatfelhasznalékat a masodlagos felhaszndlds céljara szolgélo
megfeleld adatkészletek vagy adatforrasok kivalasztasaban. Amennyiben a
kérelmezének anonimizalt statisztikai adatokra van sziiksége, adatigénylési kérelmet
kell benytjtania, amelyben az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerv szdmara eldirja, hogy kozvetleniil adja meg az eredményt. Az
egészségligyl adatokhoz valdo hozzaférés tekintetében illetékes szervek kozotti
Osszehangolt megkozelités biztositdsa érdekében a Bizottsdgnak tamogatnia kell az
adatkérelmek ¢és adatigénylések harmonizaciojat.

Mivel az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek
eroforrasai  korlatozottak, rangsoroldsi szabalyokat alkalmazhatnak, példaul a
kozintézményeket elényben részesithetik a magéanszervezetekkel szemben, de nem
alkalmazhatnak megkiilonboztetést az azonos prioritasi kategéridba tartoz6 nemzeti
vagy mas tagallambeli szervezetek kozott. Az adatfelhasznald szdmara lehetdvé kell
tenni, hogy meghosszabbitsa az adatengedély idotartamat, példaul azért, hogy a
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tudoményos publikaciok birdloi szamara hozzaférést biztositson az adatkészletekhez,
vagy hogy lehetové tegye az adatkészlet tovabbi elemzését az eredeti megallapitasok
alapjan. Ez az adatengedély modositasat tenné szilikségessé, amelyre kiegészitd dij is
kiszabhat6. Az adatengedélynek azonban minden esetben tartalmaznia kell az
adatkészlet e tovabbi felhasznalasi modjait. Az adatfelhasznalonak lehetdség szerint
ezeket az adatengedély kidllitdsara iranyuld eredeti kérelmében kell megemlitenie. Az
egészségligyl adatokhoz valdo hozzaférés tekintetében illetékes szervek kozotti
Osszehangolt megkozelités biztositasa érdekében a Bizottsagnak tamogatnia kell az
adatengedélyezés harmonizaciojat.

Amint azt a Covid19-valsdg megmutatta, az uniés intézményeknek, szerveknek és
hivataloknak, kiilondsen a Bizottsagnak, hosszabb ideig ¢és ismétlodo jelleggel kell
hozzaférniiik az egészségligyi adatokhoz. Ez nemcsak valsag idején, sajatos
koriilmények kozott fordulhat eld, hanem akkor is, ha az uniés szakpolitikdkhoz
rendszeresen tudomanyos bizonyitékokra és technikai tdmogatasra van sziikség. Az
ilyen adatokhoz vald hozzaférésre egyes tagallamokban vagy az Unid egész teriiletén
is sziikség lehet.

Az egyetlen tagallam egyetlen adattulajdonosatdl szarmazo elektronikus egészségiigyi
adatokhoz vald hozzaférés iranti kérelmek esetében, valamint az ilyen kérelmek
kezelésével kapcsolatban az egészségiigyi adatokhoz vald hozzéaférés tekintetében
illetékes szervekre haruld6 adminisztrativ terhek enyhitése érdekében lehetévé kell
tenni az adatfelhaszndld szamdra, hogy ezeket az adatokat kozvetleniil az
adattulajdonostol igényelje, az adattulajdonos szdmara pedig lehetévé kell tenni, hogy
az ilyen igényléshez és engedélyhez kapcsolodd valamennyi kovetelmény és biztositék
betartasa mellett adatengedélyt allitson ki. A tobb orszagot érint6 adatigényléseket és a
tobb adattulajdonostdl szdrmazo adatkészletek kombindldsat igényld adatigényléseket
mindig az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveken
keresztiil kell tovéabbitani. Az adattulajdonosnak az 4altala megadott valamennyi
adatengedélyt vagy adatigénylést be kell jelentenie az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek.

Tekintettel az elektronikus egészségligyl adatok érzékenységére, az adatfelhasznalok
nem férhetnek hozz4 korlatlanul ezekhez az adatokhoz. Az igényelt elektronikus
egeészségligyl adatokhoz valdé masodlagos hozzaférésnek biztonsagos feldolgozasi
kornyezetben kell torténnie. Az elektronikus egészségiigyi adatok szigoru technikai és
biztonsagi biztositékainak garantilasa érdekében az egészségiigyi adatokhoz valod
hozzaférés tekintetében illetékes szervnek vagy adott esetben az egyetlen
adattulajdonosnak biztonsagos feldolgozasi kdrnyezetben kell hozzaférést biztositania
az ilyen adatokhoz, az e rendelet alapjan meghatarozott magas szinti technikai és
biztonsagi eldirasoknak megfeleléen. Egyes tagallamok intézkedéseket hoztak annak
érdekében, hogy ilyen biztonsdgos kornyezeteket alakitsanak ki Europaban. A
személyes adatok ilyen biztonsagos kdrnyezetben torténd feldolgozasanak meg kell
felelnie az (EU) 2016/679 rendeletnek, ideértve — amennyiben a biztonsagos
kornyezetet harmadik fél kezeli — a 28. cikkben ¢€s adott esetben az V. fejezetben
foglalt kdvetelményeket is. E biztonsagos feldolgozasi kornyezetnek csdkkentenie kell
az ilyen adatkezelési tevékenységekkel kapcsolatos adatvédelmi kockéazatokat, és meg
kell akadalyoznia, hogy az elektronikus egészségiigyi adatokat kozvetleniil az
adatfelhasznaloknak tovabbitsak. Az egészségligyi adatokhoz valdé hozzaférés
tekintetében illetékes szervnek vagy az ilyen szolgéltatdst ny(jté adattulajdonosnak
mindenkor ellendrzést kell gyakorolnia az elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés felett; az adatfelhasznalok részére engedélyezett hozzaférést a kiadott
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adatengedély feltételei hatarozzak meg. Az adatfelhasznalok kizarolag nem személyes
elektronikus egészségiigyi adatokat nyerhetnek ki az ilyen biztonsagos feldolgozasi
kornyezetbol. Igy ez 1ényeges biztositékot jelent a természetes személyek jogainak és
szabadsadgainak megovasdhoz az elektronikus egészségiligyi adataik masodlagos
felhasznalas céljabol torténd feldolgozasaval kapcsolatban. A kiilonb6z6 biztonsagos
kornyezetek biztonsdganak és interoperabilitdsdnak el6mozditdsa érdekében a
Bizottsagnak segitenie kell az adott tagallamot a kozos biztonsagi szabvanyok
kidolgozéséaban.

Az elektronikus egészségiigyl adatoknak a megadott engedély szerinti feldolgozasat
illetéen az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek
¢s az adatfelhasznaloknak az (EU) 2016/679 rendelet 26. cikke értelmében vett kozos
adatkezel6knek kell lennilik, ami azt jelenti, hogy a kozds adatkezeldk emlitett
rendelet szerinti kotelezettségei vonatkoznak rajuk. Az egészségligyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szervek és az adatfelhasznalok tdimogatasa érdekében
a Bizottsdgnak végrehajtasi jogi aktus utjan mintadokumentumot kell készitenie az
egészségiigyi adatokhoz valdo hozzaférés tekintetében illetékes szervekre és az
adatfelhasznalokra vonatkoz6 k6zos adatkezeldi megallapodasokhoz. Az elektronikus
egészségiigyi adatok tobb orszagra kiterjedd masodlagos felhasznaldsara vonatkozé
inkluziv ¢és fenntarthatd keret kialakitdsa érdekében létre kell hozni egy hatdrokon
atnyuld infrastruktarat. Az EgészségiigyiAdatok@EU-nak (HealthData@EU) fel kell
gyorsitania az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasat, mikézben
fokozza a jogbiztonsagot, tiszteletben tartja a természetes személyek magéanéletét, és
interoperabilis. Az egészségiigyi adatok érzékenysége miatt lehetdség szerint
tiszteletben kell tartani az olyan elveket, mint a ,,beépitett adatvédelem” és ,,az adatok
mozgatasa  helyett a  kérdéseket kell az  adatokhoz  vinni”. Az
EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) felhatalmazott résztvevoi lehetnek az
egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek, a 723/2009/EK
tandcsi rendelet'? alapjan eurdpai kutatdsi infrastruktira-konzorciumként (a
tovabbiakban: ERIC) Iétrehozott kutatési infrastruktirdk vagy mas unids jogszabalyok
alapjan létrehozott hasonld struktirdk, valamint mas tipusu szervezetek, beleértve a
Kutatasi Infrastruktirak Eurdpai Stratégiai Foruma (ESFRI) és az eurdpai nyilt
tudoményosadat-felhd (EOSC) keretében egyesitett infrastruktirakat. A tobbi
felhatalmazott résztvevOnek meg kell szereznie a kozos adatkezeld csoport
jovahagyasat  az EgészségligyiAdatok@EU-hoz (HealthData@EU)  valo
csatlakozashoz. Masrészt az EgészségiigyiAdatok@EU-nak (HealthData@EU)
lehetove kell tennie az elektronikus egészségiigyi adatok kiilonbozd kategoridinak
masodlagos felhasznalasat, ideértve az egészségiligyi adatok mas adatterekbdl, példaul
a kornyezetbdl, a mezdgazdasagbol, a szocialis agazatbol stb. szarmaz6 adatokkal
torténd  Osszekapcsolasat. A Bizottsdg az  EgészségiigyiAdatok@EU)-n
(HealthData@EU) beliil szdmos szolgaltatast nytjthatna, mint példaul az egészségiligyi
adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek ¢és a felhatalmazott
résztvevok kozotti, a hatdrokon atnyuld hozzaférés iranti kérelmek kezelésével
Osszefliggd informdciocsere tdmogatdsa, az infrastruktiran keresztiil elérhetd
elektronikus egészségiigyi adatok katalogusanak fenntartasa, a haldzat fellelhetosége
¢s a metaadatok lekérdezése, a konnektivitds és a megfelelési szolgéltatdsok. A
Bizottsag olyan biztonsagos kdrnyezetet is 1étrehozhat, amely az adatkezeldk kérésére

A Tanécs 723/2009/EK rendelete (2009. junius 25.) az eurdpai kutatdsi infrastruktaraért felelOs
konzorcium (ERIC) kozdsségi jogi keretérdl (HL L 206., 2009.8.8., 1. 0.).
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lehetdve teszi a kiilonbdz6 nemzeti infrastrukturakbol szarmazo adatok tovabbitasat és
elemzését. A Bizottsag digitalis stratégidja elomozditja a kiilonb6z6 kozds europai
adatterek Osszekapcsolasat. Az egészségiigyl agazatban az olyan agazatokkal valo
interoperabilitas, mint a kornyezetvédelem, a szocialis és a mezOgazdasagi agazat,
relevans lehet az egészséget befolydsolo tényezOkkel kapcsolatos tovabbi
ismeretszerzés szempontjabol. Az informatikai hatékonysdg, az adatcsere
észszerlsitése és interoperabilitasa érdekében a lehetd legnagyobb mértékben fel kell
hasznalni a meglévé adatmegosztasi rendszereket, példaul azokat, amelyek az (EU)
2018/1724 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!? szerinti egyszeri adatszolgaltatasi
technikai rendszer keretében az igazolasok cseréjére épiilnek.

A hatarokon atnyulo nyilvantartasok vagy adatbazisok — példaul a ritka betegségek
eurdpai referenciahdlozatainak nyilvantartdsai — esetében, amelyek tobb tagallam
kiilonbozé  egészségiigyi  szolgaltatoitol kapnak adatokat, a nyilvantartas
koordinatoranak helye szerinti, egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerv felelds az adatokhoz val6 hozzaférés biztositasaért.

A kiilonbozo tagallamokban a személyes egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférésre
vonatkoz6 engedélyezési eljards az adatfelhasznalok szamadra repetitiv és nehézkes
lehet. Amikor csak lehetséges, az adatfelhasznalok terheinek ¢és akadalyainak
csokkentése érdekében szinergidkat kell kialakitani. E cél elérésének egyik modja az
»egyetlen kérelem” elvének (single application principle) betartdsa, amely szerint az
adatfelhasznald egy kérelemmel tobb, kiillonbozd tagillamokban miikodd, az
egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervtdl kap engedélyt.

Az egészségiigyi adatokhoz wvald hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek
tajékoztatast kell nydjtaniuk a rendelkezésre allo adatkészletekrol €s azok jellemzdirdl
annak érdekében, hogy az adatfelhaszndlok tajékozddhassanak az adatkészlettel
kapcsolatos alapvetd tényekrol, és értékelni tudjak azok esetleges relevancijat. Ennek
okdn minden adatkészletnek tartalmaznia kell legalabb az adatok forrasara, jellegére és
rendelkezésre bocsatasanak feltételeire vonatkozo6 informacidkat. Ezért 1étre kell hozni
egy unids adatkészlet-katalogust a kovetkezok érdekében: az eurdpai egészségiigyi
adattérben rendelkezésre allo adatkészletek fellelhetdségének megkonnyitése; az
adattulajdonosok tdmogatédsa adatkészleteik kozzétételében; valamennyi érdekelt fél —
koztiik a lakossdg, a fogyatékossaggal €16 személyeket is figyelembe véve —
tajékoztatasa az eurdpai egészségiigyi adattérben elhelyezett adatkészletekrdl (példaul
adatmindseégi €s adathasznossagi cimkékrdl, adatkészletre vonatkozd adatlapokrol);
naprakész  adatmindségi és  adathasznossagi  informdaciok  biztositasa az
adatfelhasznalok szamadra az adatkészletekrol.

Az adatkészletek mindségére €s hasznossagara vonatkoz6 informéciok jelentdsen
novelik az adatigényes kutatas €s innovacido eredményeinek értékét, ugyanakkor
elémozditjak a tényeken alapuld szabalyozési és szakpolitikai dontéshozatalt. Az
adatkészletek mindségének és hasznossaganak a fogyasztok megalapozott valasztasa
¢s a kapcsolddo kovetelmények unids szintli harmonizalasa révén torténd fejlesztése,
figyelembe véve a meglévd uniods és nemzetkdzi szabvanyokat, irdnymutatasokat,
adatgylijtésre és adatcserére vonatkozo ajanlasokat (azaz a FAIR-irdnyelveket:

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1724 rendelete (2018. oktdber 2.) az informacidkhoz,
eljarasokhoz, valamint segitségnyujtd és problémamegoldd szolgaltatdsokhoz hozzaférést biztositd
egységes digitalis kapu létrehozasardl, tovabba az 1024/2012/EU rendelet (HL L 295., 2018.11.21.,
1.0.).
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Findable, Accessible, Interoperable and Reusable — megtaldlhatd, hozzaférheto,
interoperabilis ¢és ujrafelhasznalhatd), az adattulajdonosok, az egészségiigyi
szakemberek, a természetes személyek és az Unio gazdasdganak egésze szamara is
adatfelhasznaldkat az adatkészlet mindségérol €s hasznossagi jellemzdirdl, és lehetové
tenné szamukra, hogy az igényeiknek leginkdbb megfeleld adatkészleteket valasszak
ki. Az adatmindségi és adathasznossagi cimke nem akadalyozhatja meg, hogy az
adatkészleteket az eurdpai egészségiigyi adattéren keresztiil elérhetévé tegyék, hanem
inkabb az adattulajdonosok ¢és az adatfelhasznalok kozotti  atlathatdsagi
mechanizmusként kell miikodnie. Példaul egy olyan adatkészletet, amely nem felel
meg az adatmindségre ¢€s adathasznossagra vonatkozd kovetelményeknek, a
legrosszabb mindségii és legkevésbé hasznos besorolassal kell megjeldlni, de még igy
is rendelkezésre kell bocsatani. Az adatmindségi ¢és adathasznossagi keret
kidolgozéasakor figyelembe kell venni az [...] rendelet [a mesterséges intelligenciarol
sz0lo jogszabaly — COM(2021) 206 final] 10. cikkében ismertetett keretekben
meghatdrozott elvarasokat ¢és a IV. mellékletben meghatirozott vonatkozd
dokumentéaciot. A tagdllamoknak kommunikdcios tevékenységek révén fel kell
hivniuk a figyelmet az adatmindségi ¢és adathasznossdgi cimkére. A Bizottsag
nyujthatna tAmogatast ezekhez a tevékenységekhez.

Az unids adatkészlet-katalogusnak a leheté legkisebbre kell csokkentenie az
adattulajdonosokra ¢és az adatbazis egyéb felhasznaldira harulé adminisztrativ terheket;
felhasznélobaratnak, akadalymentesnek és koltséghatékonynak kell lennie, dssze kell
kapcsolnia a nemzeti adatkatalégusokat, és el kell keriilnie az adatkészletek felesleges
nyilvantartasba vételét. Az unids adatkészletek katalégusat — az [...] rendeletben
[adatkormanyzasi rendelet — COM(2020) 767 final] meghatarozott kovetelmények
sérelme nélkiil — 0Ossze lehetne hangolni a data.europa.eu kezdeményezéssel. A
tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a nemzeti adatkatalogusok interoperabilisak
legyenek az eurdpai kutatasi infrastruktirakbol €s mas relevans adatmegosztasi
infrastrukturdkbdl szdrmazd, mar 1étez6 adatkészlet-katalogusokkal.

A kiilonboz6 szakmai szervezetek, a Bizottsag €s mas intézmények kozott zajlik a
kiilonb6z6 adatkészletek (példaul nyilvantartdsok) minimalis adatmezdinek és egyéb
jellemzdinek meghatarozdsara iranyuld egylittmiikodés €és munka. Ez a munka
elérehaladottabb az olyan teriileteken, mint a rak, a ritka betegségek és a statisztikak,
és azt az Uj szabvanyok meghatirozasakor is figyelembe kell venni. Szamos
adatkészlet ~azonban nincs harmonizdlva, ami problémassd teszi az
Osszehasonlithatosagot, €s megneheziti a hatarokon atnyald kutatast. Ezért az
elektronikus  egészségligyi adatok harmonizalt rendelkezésre bocsatasanak,
kodolasanak €s nyilvantartasba vételének biztositdsa érdekében végrehajtasi jogi
aktusokban részletesebb szabalyokat kell meghatarozni. A tagallamoknak torekednitik
kell az europai elektronikus egészségligyli rendszerek, szolgéltatasok ¢és az
interoperabilis alkalmazéasok fenntarthato gazdasagi és tarsadalmi el6nyeinek
kiakndzasara a magas szintll bizalom és biztonsdg megteremtése, az egeszségiigyi
ellatas folytonossdganak javitasa, valamint a biztonsagos és j6 mindségli egészségiigyi
ellatashoz vald hozzaférés biztositasa érdekében.

A Bizottsagnak tamogatnia kell a tagallamokat abban, hogy az elektronikus
egészségligyl adatok elsddleges és masodlagos felhasznalasa érdekében a digitalis

egészségiigyi rendszerek teriiletén kapacitast tudjanak épiteni és fokozzdk az
eredményességet. A tagallamokat tdmogatni kell kapacitasuk megerdsitésében. Az
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unids szintll tevékenységek, példaul a teljesitményértékelés és a bevalt gyakorlatok
cseréje e tekintetben relevans intézkedésnek mindsiilnek.

A forrasok felhasznaldsanak az eurdpai egészségiligyi adattér célkitlizéseinek
eléréséhez is hozza kell jarulnia. A kozbeszerzésre, a palyazati felhivasokra és az
unids alapok, tobbek kozott a strukturalis €s kohézios alapok elosztasdra vonatkozo
feltételek meghatdrozasakor a kozbeszerzOknek, a tagallamok illetékes nemzeti
hatosadgainak — beleértve a digitalis egészségiigyi hatosdgokat és az egészségiigyi
adatokhoz valdé hozzaférés tekintetében illetékes szerveket —, valamint a Bizottsdgnak
hivatkozniuk kell az interoperabilitasra, a biztonsagra ¢és az adatmindségre vonatkozo
alkalmazand6 miiszaki eldirdsokra, szabvanyokra és profilokra, valamint az e rendelet
alapjan kidolgozott egyéb kovetelményekre.

Az elektronikus egészségiigyi adatok bizonyos kategéridi kiilondsen érzékenyek
maradhatnak még akkor is, ha anonimizalt formatumuak ¢s igy nem személyesek,
amint azt az adatkormanyzasi rendelet mar kiilon megemliti. Még a legkorszeriibb
anonimizalasi technikdk alkalmazésa esetén is fennall annak a kockdzata, hogy az
ujboli azonositas képessége az észszerl feltételezések alapjan hasznalhat6 eszk6zokon
feliil is rendelkezésre all vagy elérhetévé valik. Ez a fennmaradd kockazat a ritka
betegségekkel (az Unidban tizezer emberbdl legfeljebb 6t embert érintd életveszélyes
vagy maradandd egészségkarosodassal jard betegség) kapcsolatban all fenn, ahol a
korlatozott szdmu eset miatt csokken annak lehetdsége, hogy a kozzétett adatok teljes
Osszesitésével védjék a természetes személyek maganéletét, ugyanakkor az adatok
megfeleld szintli granularitdsanak megdrzésével azok érdemi jellegét is fenntartsak. Ez
kiilonb6zé egészségligyi adattipusokat is érinthet a granularitds mértékétdl és az
érintettek jellemzdinek leirdsatol, az érintett személyek szamatdl fliggden, vagy
példaul az elektronikus egészségiigyi nyilvantartasokban, betegségnyilvantartasokban,
biobankokban, személyek altal generalt adatokban stb. szerepld adatokat is érintheti,
amelyek esetében az azonositési jellemzdk szélesebb korliek, és mas informaciokkal
egylitt (pl. nagyon kis foldrajzi teriileteken) vagy az anonimizalds idépontjdban még
nem rendelkezésre all6 modszerek technologiai fejlddése révén az érintetteknek az
észszeril feltételezések alapjan hasznalhatd eszk6zokon talmutatod eszkozokkel torténd
Ujboli azonositdsdhoz vezethetnek. Egy ilyen, a természetes személyek ujboli
azonositasara irdnyuld kockéazat bekovetkezése komoly aggodalomra adna okot, €s
valosziniileg veszélybe sodorna az e rendeletben a mésodlagos felhasznélésra
vonatkozoan eldirt politika €és szabalyok elfogadasat. Ezenkiviil az 0Osszesitési
technikdkat a példaul tizleti titkokat tartalmazd nem személyes adatok tekintetében
kevésbé tesztelik, mint a klinikai vizsgalatokrol szolo jelentéstétel soran, €s az iizleti
titkok megsértésének Union kiviili érvényesitése nehezebb, ha nem all rendelkezésre
megfeleld nemzetkdzi védelmi norma. Ezért az ilyen tipusu egészségiigyi adatok
esetében tovabbra is fennall az anonimizalast vagy osszesitést kovetd 01jboli azonositas
kockézata, amelyet eredetileg nem lehetett észszertien csokkenteni. Ez megfelel az
[...] rendelet [adatkorményzdsi rendelet — COM(2020) 767 final] 5. cikkének (13)
bekezdésében meghatarozott kritériumoknak. Az ilyen tipust egészségiigyi adatok igy
a harmadik orszagoknak torténd tovabbitds tekintetében az [...] rendelet
[adatkormanyzasi rendelet — COM(2020) 767 final] 5. cikkének (13) bekezdésében
meghatdrozott felhatalmazas hatdlya ald tartozndnak. Az Ujboli azonositds
kockézataval ardnyos védelmi intézkedéseknek figyelembe kell venniiik a kiilonb6z6
adatkategoriak, illetve a kiillonb6z6 anonimizalasi vagy Osszesitési technikdk
sajatossagait, és azokat az [...] rendelet [adatkorméanyzasi rendelet — COM(2020) 767
final] 5. cikkének (13) bekezdésében meghatirozott felhatalmazas szerinti,
felhatalmazason alapul6 jogi aktus Osszefliggésében kell részletezni.
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E rendelet kovetkezetes alkalmazasdnak elémozditdsa érdekében létre kell hozni az
Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiiletet. A Bizottsagnak részt kell vennie a Testiilet
tevékenységeiben ¢€s el kell latnia a Testiilet elndkségét. Hozza kell jarulnia e rendelet
Unid-szerte torténd kovetkezetes alkalmazasédhoz, tobbek kozott azaltal, hogy segiti a
tagallamokat az elektronikus egészségiigyi adatok egészségiigyi ellatasban ¢és
tanusitasban valo felhasznalasanak koordindlasdban, de az elektronikus egészségiigyi
adatok masodlagos felhasznalasa tekintetében is. Tekintettel arra, hogy nemzeti
szinten az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges felhasznélasaval foglalkozo
digitalis egészségligyi hatdsagok eltérhetnek az elektronikus egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznaldsaval foglalkozo, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervektdl, a funkciok eltérdek, és ezért e teriiletek mindegyikén
kiilon egyiittmiikodésre van sziikség, az Europai Egészségiigyi Adattér Testiiletnek
képesnek kell lennie arra, hogy e két funkcidval foglalkozo alcsoportokat és sziikség
szerint egyéb alcsoportokat hozzon létre. A hatékony munkamodszer kialakitasa
érdekében a digitalis egészségiigyi hatosagoknak €s az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek halozatokat és kapcsolatokat kell
létrehozniuk nemzeti szinten kiilonb6zd mas szervekkel és hatosagokkal, de unios
szinten is. Ilyen szervek lehetnek az adatvédelmi hatdsidgok, a kiberbiztonsagi,
elektronikus azonositasi és szabvanyligyi testiiletek, valamint az [...], az [...], az [...]
¢s az [...] rendelet [adatkormanyzasi rendelet, adatmegosztasi jogszabaly, MI-
jogszabaly és kiberbiztonsagi jogszabaly] szerinti szervek és szakértdi csoportok.

Az elektronikus egészségligyi adatok elsddleges és masodlagos felhasznalasara
szolgélo, hatarokon atnyald infrastruktardk iranyitasa érdekében létre kell hozni a
felhatalmazott résztvevok kozos adatkezeldi csoportjat (pl. az ilyen infrastrukturakban
végzett adatkezelési miiveletek tekintetében biztositani kell az adatvédelmi
szabalyoknak ¢és az e rendeletnek valé megfelelést).

Mivel e rendelet célkitlizéseit, azaz: a természetes személyek Onrendelkezésének
erdsitését személyes egészségiigyi adataik fokozott ellenérzése révén, valamint szabad
mozgasuk tdmogatdsat annak biztositdsa révén, hogy az egészségiigyi adataik
kovessék Oket; a digitalis egészségiigyi szolgaltatasok és termékek valodi egységes
piacanak eldmozditasat; a természetes személyek egészségiligyi adatainak kutatési,
innovacios, szakpolitikai €s szabdlyozasi tevékenységek céljara torténd tovabbi
felhasznalasara vonatkozo kovetkezetes és hatékony keret biztositasat a tagallamok
kizarolag koordinacios intézkedések révén nem tudjdk kielégitden megvaldsitani,
amint azt a 2011/24/EU irdnyelv digitalis vonatkozésainak értékelése is mutatja, az
Uni6 szintjén azonban a természetes személyeknek az elektronikus egeészségiigyi
adataikkal kapcsolatos jogaira vonatkozé harmonizécios intézkedések, az elektronikus
egeészsegligyl adatok interoperabilitdsa, valamint az elektronikus egészségiigyi adatok
elsddleges ¢és masodlagos felhaszndldsara vonatkozo kozos keret €s biztositékok miatt
e celkitlizések jobban megvaldsithatok, az Uni6 intézkedéseket hozhat az Europai
Uniodrdl szolo szerzddés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfeleléen. Az
emlitett cikkben foglalt ardnyossagi elvnek megteleléen ez a rendelet nem 1épi til az
emlitett célkitlizések eléréséhez sziikséges mértéket.

Annak biztositasa ¢érdekében, hogy az eurdpai egészségiigyi adattér teljesitse
célkitlizéseit, a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unid
miikodésérdl szolo szerz8dés 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el az
elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges és masodlagos felhaszndldsara vonatkozé
kiilonbozé rendelkezések tekintetében. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsdg az
elékészité munkéja soran megfeleld konzultacidkat folytasson, tobbek kdzott szakértdi
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szinten is, és hogy e konzultacidkra a jogalkotds mindségének javitasardl szolo,
2016. 4prilis 13-i intézménykozi megéllapodasnak'* megfelelden keriiljon sor. A
felhatalmazason alapuld jogi aktusok elokészitésében valdo egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a tagallamok szakértdivel
egyidejiileg kézhez kap minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen részt
vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktusok eldkészitésével foglalkozo
szakértdi csoportjainak iilésein.

Annak biztositdsa érdekében, hogy e rendelet végrehajtasara egységes feltételek
vonatkozzanak, a Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni. Ezeket a
végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek'”
megfelelden kell gyakorolni.

A tagédllamoknak meg kell tenniiik minden sziikséges intézkedést az e rendeletben
foglalt rendelkezések végrehajtasanak biztositasa érdekében, tobbek kozott azaltal,
hogy hatékony, ardnyos ¢&s visszatartd ereji szankcidkat allapitanak meg e
rendelkezések megsértésének esetére. Egyes konkrét jogsértések esetében a
tagallamoknak figyelembe kell venniiik az e rendeletben meghatarozott mozgastereket
¢s kritériumokat.

Annak felmérése érdekében, hogy ez a rendelet hatékonyan és eredményesen teljesiti-e
célkitiizéseit, koherens-e és tovabbra is relevans-e, valamint unids szinten hozzaadott
értéket nyljt-e, a Bizottsagnak el kell végeznie e rendelet értékelését. A Bizottsagnak e
rendelet hatalybalépése utan 5 évvel részleges értékelést kell készitenie az elektronikus
egészségiigyi nyilvantartd rendszerek Ontanusitasardl, 7 évvel e rendelet
hatalybalépését kovetden pedig atfogod értékelést kell végeznie. A Bizottsag minden
egyes értékelést kovetden jelentést nyujt be a legfontosabb megallapitasair6l az
Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdgnak
¢s a Régiok Bizottsaganak.

Az eurdpai egészségiigyi adattér hatdrokon atnyulo sikeres megvaldsitasa érdekében a
jogi, szervezeti, szemantikai ¢és miszaki interoperabilitast biztositd europai
interoperabilitasi keretet'¢ kell kozds hivatkozasi alapnak tekinteni.

A 2011/24/EU iranyelv digitalis vonatkozasainak értékelése azt mutatja, hogy az e-
egészségiigyl halozat hatékonysaga korlatozott, ugyanakkor — amint azt a vilagjarvany
idején végzett munkéja is bizonyitja — az e teriileten végzett unios fellépés is komoly
lehetdségeket rejt magaban. Ezért az irdnyelv 14. cikkét a jelenlegi rendelet hatadlyon
kiviil helyezi és annak helyébe 1ép, az iranyelv pedig ennek megfeleléen mddosul.

Az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkével 6sszhangban konzultacidra keriilt sor az
eurdpai adatvédelmi biztossal és az Eurdpai Adatvédelmi Testiilettel, aki/amely [...]-
an/-én nyilvanitott véleményt.

Ez a rendelet nem ¢érintheti a versenyre vonatkoz6 rendelkezések, igy kiilondsen a
Szerz6édés 101. és 102. cikkének alkalmazasat. Az ebben a rendeletben foglalt
intézkedéseket nem lehet igy alkalmazni, hogy azok a versenyt a Szerzddéssel
ellentétesen korlatozzak.

HL L 123.,2016.5.12., 1. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozoé tagallami ellendrzési mechanizmusok szabélyainak és altalanos
elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).

Eurépai Bizottsag: Eurdpai interoperabilitasi keretrendszer.

53

HU


https://ec.europa.eu/isa2/eif_en
https://ec.europa.eu/isa2/eif_en
https://ec.europa.eu/isa2/eif_en

(76)

Tekintettel a technikai el6készités sziikségességére, ezt a rendeletet [12 honappal a
hatalybalépést kdvetden]-tol/-t6l kell alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

(1)

)

€)

(4)

HU

I. fejezet

Altalanos rendelkezések

1. cikk
Targy és hataly

Ez a rendelet az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges és masodlagos
felhasznalasara vonatkozo szabalyok, koz0s szabvanyok és gyakorlatok,
infrastruktirdk ¢€s irdnyitasi keret meghatarozasaval létrehozza az europai
egészségiligyi adatteret.

Ez a rendelet:

a)  megerdsiti a természetes személyeknek az elektronikus egészségiligyi adataik
rendelkezésre allasaval és ellendrzésével kapcsolatos jogait;

b)  szabalyokat allapit meg az elektronikus egészségiigyi nyilvantartasi rendszerek
Uniodn beliili forgalomba hozatalara, forgalmazasara vagy tizembe helyezésére
vonatkozodan;

c) megallapitja az elektronikus egészségiigyi adatok mdasodlagos felhasznaldsat
tamogat6 szabalyokat és mechanizmusokat;

d) létrehoz egy olyan kotelezd, hatarokon atnyuld infrastruktarat, amely Unio-
szerte lehetové teszi az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges
felhasznalasat;

e) létrehoz egy, az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasara
szolgalo kotelezd, hatarokon atnytld infrastrukturat.

Ez a rendelet a kovetkez6kre alkalmazando:

a) az Unioban forgalomba hozott és lizembe helyezett elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszerek és jolléti alkalmazasok gyartoi és szallitoi, valamint az
ilyen termékek felhasznaloi;

b) az Unioban letelepedett adatkezeldk és adatfeldolgozok, amelyek az uniods
polgarok és a tagallamok teriiletén jogszerlien tartdzkodé harmadik orszagbeli
allampolgarok elektronikus egészségligyi adatait kezelik;

c) a 12. cikk (5) ©bekezdése értelmében az Egészségem@EU-hoz
(MyHealth@EU) kapcsolodd vagy azzal interoperabilis, harmadik orszagban
letelepedett adatkezel6k és adatfeldolgozok;

d) olyan adatfelhasznalok, akik szdmara az adattulajdonosok az Unidban
elektronikus egészségligyi adatokat bocsatanak rendelkezésre.

Ez a rendelet nem érinti az elektronikus egészségiligyi adatokhoz valé hozzaférésre,
azok megosztasdra vagy masodlagos felhasznaldsara vonatkozo egyéb unios jogi
aktusokat, valamint az elektronikus egészségiigyi adatokkal kapcsolatos
adatkezelésre vonatkozé kovetelményeket, kiilondsen az (EU) 2016/679 rendeletet,
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)

(6)

(1)

)

az (EU) 2018/1725 rendeletet, az [...] rendeletet [adatkormanyzasi rendelet —
COM(2020) 767 final] és az [...] rendeletet [adatmegosztasi jogszabaly —
COM(2022) 68 final].

Ez a rendelet az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerekkel kapcsolatban
allo orvostechnikai eszk6zok és MI-rendszerek biztonsaga tekintetében nem érinti az
(EU) 2017/745 rendeletet és az [...] [MI-jogszabaly — COM(2021) 206 final]
rendeletet.

Ez a rendelet nem érinti a jelentéstétel, az informaciokérések teljesitése, illetve a jogi
kotelezettségeknek valdo megfelelés igazolasa vagy ellendrzése céljabol végzett
adatkezelésre vonatkozd unids vagy nemzeti jogszabalyokban megéllapitott jogokat
¢s kotelezettségeket.

2. cikk
Fogalommeghatadrozdsok
E rendelet alkalmazéasaban a kdvetkez6 fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:
a) az (EU)2016/679 rendeletben foglalt fogalommeghatarozasok;

b) az ,egészségligyi ellatas”, ,,a biztositds helye szerinti tagallam”, az ,ellatéas
helye szerinti tagdllam”, az ,egészségiigyi szakember”, az ,egészségiigyi
szolgaltatd”, a ,,gyogyszer” és a ,rendelvény” fogalmanak a 2011/24/EU
iranyelv 3. cikkének a), ), d), f), g), 1) €s k) pontja szerinti meghatdrozésa;

c) az,adat”, a hozzaférés”, az ,,adataltruizmus”, a ,,kozszférabeli szervezet” €s a
,biztonsagos feldolgozasi kornyezet” fogalméanak [az adatkorméanyzési rendelet
— COM(2020) 767 final] 2. cikkének 1., 8., 10., 11. és 14. pontja szerinti
meghatarozasa;

d) a,forgalmazas”, a ,,forgalomba hozatal”, a ,,piacfeliigyelet”, a ,,piacfeliigyeleti
hat6sag”, a ,,meg nem felelés”, a ,,gyartd”, az ,,importér”, a ,,forgalmaz6”, a
»gazdasagi szerepld”, a ,,korrekcios intézkedés”, a ,,kockéazat”, a ,,visszahivas”
és a ,,forgalombol torténd kivonds” fogalmanak az (EU) 2019/1020 rendelet 2.
cikkének 1., 2., 3., 4., 7., 8., 9., 10, 13., 16., 18., 22. és 23. pontja szerinti
meghatdrozasa;

e) az ,orvostechnikai eszkdz”, a ,rendeltetés”, a ,haszndlati utmutatd”, a
»teljesitoképesség”, az ,,egészségiigyi intézmény” és az ,.egységes eldirasok”
fogalmanak az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 1., 12., 14., 22., 36. és 71.
pontja szerinti meghatarozésa;

f) az ,elektronikus azonositas”, az ,elektronikus azonositdé eszkoéz” és a
»személyazonositod adat” fogalmanak a 910/2014/EU rendelet 3. cikkének 1., 2.
¢€s 3. pontja szerinti meghatarozasa.

Ezenfeliil e rendelet alkalmazdsdban a kovetkezd fogalommeghatarozasokat kell
alkalmazni:

a) ,személyes elektronikus egészségiigyi adat”: az (EU) 2016/679 rendeletben
meghatarozott személyes egészségiigyi ¢és genetikai adat, valamint az
egészséget meghatarozd tényezdokre vonatkozo adat, illetve az egészségiigyi
szolgaltatdsok nyujtasaval Osszefiiggésben kezelt, elektronikus formatumban
kezelt adat;
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b)

d)

g)

h)

3

,hem személyes elektronikus egészségiigyi adat”: olyan elektronikus
formatumu személyes egészségiigyi és genetikai adat, amely nem tartozik a
személyes adatoknak az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének 1. pontjdban
foglalt fogalommeghatarozasa ala;

»elektronikus egészségligyl adat”: személyes vagy nem személyes elektronikus
egészségiigyi adat;

»elektronikus egészségligyi adatok elsOdleges felhasznalasa”: a személyes
elektronikus egészségiigyi adatoknak az egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasa
céljabol torténd feldolgozasa azon természetes személy egészségi allapotanak
felmérése, megoOrzése vagy helyreallitasa céljabol, akire az emlitett adatok
vonatkoznak, beleértve a gyodgyszerek és orvostechnikai eszkozok felirasat,
kiadasat  és  rendelkezésre  bocsatasat, valamint a  vonatkozd
tarsadalombiztositasi, adminisztrativ vagy megtéritési szolgaltatasokat;

»elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhaszndldsa”: elektronikus
egészségligyi adatoknak az e rendelet IV. fejezetében meghatarozott célokbol
torténd feldolgozasa. A felhasznalt adatok magukban foglalhatjdk az eredetileg
az elsddleges felhasznalds keretében gylijtott személyes elektronikus
egészségligyi adatokat, valamint a masodlagos felhasznalas céljabol gytjtott
elektronikus egészségligyi adatokat is;

»interoperabilitas”: szervezetek, valamint az wugyanazon gyart6tdl vagy
kiilonb6z6é gyartoktdl szdrmazo szoftveralkalmazédsok vagy eszkdzok azon
képessége, hogy kolcsonosen elényds célok érdekében egyiittmiikddjenek,
beleértve az informacioknak és az ismereteknek az e szervezetek,
szoftveralkalmazdsok vagy eszkozok kozotti adattartalom megvaltoztatasa
nélkiil, az altaluk tdmogatott folyamatokon keresztiil torténd cseréjét;

,»az elektronikus egészségiligyi dokumentacié eurdpai csereformatuma’:
strukturalt, altaldnosan hasznalt és géppel olvashatd formatum, amely lehetévé
teszi a személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak a kiilonbozd
szoftveralkalmazasok, eszkozok és egészségiigyi szolgaltatok kozotti
tovabbitasat;

»elektronikus egészségiligyi adatok nyilvantartasba vétele”: az egészségiigyi
adatok elektronikus formatumban torténd rogzitése, manudlis adatbevitel,
eszkoz altal torténd adatgylijtés vagy a nem elektronikus egészségiigyi adatok
elektronikus formatumuva atalakitasa révén, elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszerben vagy jolléti alkalmazéasban torténd feldolgozas
céljabol;

»elektronikus  egészségiligyiadat-hozzaférési szolgaltatds”: olyan online
szolgaltatas, példaul portal vagy mobilalkalmazés, amely lehetdvé teszi, hogy
nem szakmai szerepben eljar6 természetes személyek hozzaférjenek sajat vagy
azon termeészetes személyek elektronikus egészségiligyi adataihoz, akiknek az
elektronikus egészségiigyi adataihoz jogszertien hozzaférnek;

»egeszségligyl szakemberek hozzaférését biztositd szolgaltatds™: egy
elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszer altal tdmogatott szolgaltatas,
amely lehetdvé teszi az egészségligyli szakemberek szdmara, hogy
hozzaférjenek az altaluk kezelt természetes személyek adataihoz;
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k)

D

p)

q)

t)

»adatatvevO™: olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely az
elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges felhasznalasaval Osszefiiggésben
egy masik adatkezel6tdl adatokat vesz at;

Htavorvoslas™: egészségligyi szolgaltatasok — beleértve a tavellatast és az online
gyogyszertarakat is — informacios és kommunikacios technolégidk hasznalata
révén torténd nyujtasa olyan helyzetekben, amikor az egészségiigyi szakember
¢s a beteg (vagy tobb egészségligyi szakember) nem ugyanazon a helyen
tartozkodik;

»elektronikus egészségiigyi dokumentacio™: valamely természetes személyre
vonatkoz6, az egészségligyi rendszerben gyljtott, egészségiligyi célbol
feldolgozott elektronikus egészségiigyi adatok 0sszessége;

»elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer”: minden olyan késziilék
vagy szoftver, amelyet a gyartd elektronikus egészségiigyi dokumentécio
tarolasara, kozvetitésére, importalasdra, exportalasara, atalakitasara,
szerkesztésére vagy megtekintésére szant;

,JOlléti alkalmazas”: barmely olyan késziilék vagy szoftver, amelyet a gyartod
arra szant, hogy egy természetes személy az elektronikus egészségiigyi
adatoknak az egészségiigyi ellatastol eltérd célu, példaul a jollétre és az
egészséges ¢letmodra irdnyul6 feldolgozédsara hasznalja;

,,CE megfeleldségi jelolés”: olyan jelolés, amellyel a gyartd jelzi, hogy az
elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszer megfelel az e rendeletben
vagy olyan mas alkalmazandd uniés harmonizacids jogszabalyokban
meghatarozott, alkalmazandé kovetelményeknek, amelyek a jelolés
elhelyezését eloirjak;

»sulyos vdratlan esemény”: a forgalmazott -elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszer jellemzdinek vagy teljesitoképességének barmely olyan
miikddési zavara vagy romlésa, amely kdzvetleniil vagy kozvetve a kovetkezok
barmelyikéhez vezet, vezethetett vagy vezethet:

1. egy természetes személy haldla vagy egy természetes személy
egeszseégének sulyos karosodasa;

1. az egészségligyl agazatban a kritikus infrastruktira irdnyitasanak és
lizemeltetésének sulyos zavara;

»a digitalis egészségiigyért felelds nemzeti kapcsolattartd pont”: olyan
szervezeti €s technikai atjard, amely a tagallamok feleldssége mellett hatarokon
atnyald digitalis egészségligyi informacids szolgéltatdsokat nyujt az
elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges felhasznélasa céljabol;

,kOzponti digitalis egészségiigyi platform”: olyan interoperabilitasi platform,
amely az elektronikus egészségligyl adatoknak a digitalis egészségiligyért
felelos nemzeti kapcsolattartd pontok kozotti cseréjét timogatd és megkonnyitd
szolgaltatdsokat nyujt;

»Egészségem@EU” (MyHealth@EU): az elektronikus egészségiigyi adatok
elsddleges felhasznalasara szolgdlo, hatdrokon atnyuld infrastruktura, amely a
digitalis egészségiigyért felelés nemzeti kapcsolattartd pontokbol és a kézponti
digitalis egészségiigyi platformbol jott 1étre;
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y)

aa)

ab)

ac)

ad)

ae)

»elektronikus egészségligyl adatok masodlagos felhasznaldsat szolgald nemzeti
kapcsolattarté pont”: olyan szervezeti ¢és technikai atjaro, amely a tagallamok
feleléssége mellett lehetové teszi az elektronikus egészségiigyi adatok
hatarokon atnyulé mésodlagos felhasznalasat;

»elektronikus egészségligyi adatok masodlagos felhasznaldsara szolgalo
koézponti platform”: a Bizottsag altal létrehozott interoperabilitdsi platform,
amely az elektronikus egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasara
szolgald nemzeti kapcsolattartdé pontok kozotti informdacidcserét tdmogatod és
megkonnyitd szolgaltatasokat nyujt;

,»EgészségligyiAdatok@EU” (HealthData@EU): az elektronikus egészségiigyi
adatok masodlagos felhasznalasara szolgalo nemzeti kapcsolattarté pontokat és
a kdzponti platformot 6sszekotd infrastruktura;

»adattulajdonos™: barmely olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy
amely az egészségiigyi vagy a gondozasi dgazatban miikodd szervezet vagy
szerv, vagy az ezen agazatokhoz kapcsolodo kutatast végez, valamint egy unios
intézmény, szerv vagy hivatal, aki vagy amely e rendelettel, az alkalmazando
uniés joggal vagy az unids jogot végrehajtd nemzeti jogszabalyokkal
Osszhangban, vagy nem személyes adatok esetében a termék és a kapcsolodd
szolgaltatdsok miiszaki kialakitasanak ellendrzése révén jogosult vagy koteles
bizonyos adatokat rendelkezésre bocsatani, nyilvantartdsba venni, megadni, az
adatokhoz val6 hozzaférést korlatozni vagy az adatokat cserélni;

,adatfelhasznald™: olyan természetes vagy jogi személy, aki vagy amely
masodlagos felhasznélas céljabol jogszerli hozzaféréssel rendelkezik személyes
vagy nem személyes elektronikus egészségligyi adatokhoz;

»adatengedély”: az egészségiigyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerv vagy az adattulajdonos altal egy adatfelhasznalo részére kiadott
kozigazgatdsi hatdrozat az adatengedélyben meghatarozott elektronikus
egészségligyl adatoknak az adatengedélyben meghatarozott masodlagos
felhasznalas céljabol torténd feldolgozasara vonatkozodan, az e rendeletben
meghatarozott feltételek alapjan;

»adatkészlet”: elektronikus egészségligyi adatok strukturalt gyiijteménye;

»adatkészlet-katalogus”:  az  adatkészletek  leirasainak  rendszerezett
gylijteménye, amely egy felhaszndloorientalt nyilvanos részbdl all, ahol az
egyes adatkészletek paramétereire vonatkozo informaciok egy online portalon
keresztiil elektronikus uton hozzaférhetok;

»adatmindség”: annak mértéke, hogy az elektronikus egészségiigyr adatok
jellemzdi mennyire alkalmasak méasodlagos felhasznalasra;

»adatmindségi €s haszndlati cimke”: az adatmindséget €s az adatkészlet
felhasznalasi feltételeit leird grafikus abra, amely az adatmennyiséget és az
adatkészlet hasznalati feltételeit mutatja be.
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II. fejezet

Az elektronikus egészségiigyi adatok elsodleges felhasznalasa
1. SZAKASZ

A SZEMELYES ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI ADATOKHOZ VALO HOZZAFERES
ES AZOK TOVABBITASA ELSODLEGES FELHASZNALAS CELJABOL

3. cikk

A természetes személyeknek a személyes elektronikus egészségiigyi adataik elsodleges
felhasznalasaval kapcsolatos jogai

(1) A természetes személyeknek jogukban all azonnal, dijmentesen, kdnnyen olvashato,
egységes szerkezetbe foglalt és akaddlymentes formaban hozzaférni az elektronikus
egészségligyi adatok elsddleges felhasznalasaval Osszefliiggésben kezelt személyes
elektronikus egészségligyi adataikhoz.

(2) A természetes személyeknek joguk van ahhoz, hogy legalabb az 5. cikkben emlitett
elsObbségi kategoridkba tartozo elektronikus egészségiigyi adataikrdl elektronikus
masolatot kapjanak az elektronikus egészségiigyi dokumentéacio 6. cikkben emlitett
europai csereformatumaban.

3) Az (EU) 2016/679 rendelet 23. cikkével dsszhangban a tagallamok — minden olyan
esetben, amikor az a természetes személy védelme érdekében a betegbiztonsag és az
etika alapjan szilikséges — korlatozhatjak e jog hatalyat azaltal, hogy korlatozott iddre
késleltetik a személyes elektronikus egészségiigyi adataikhoz vald hozzaférésiiket
mindaddig, amig egy egészségligyi szakember nem tudja megfeleléen atadni és
elmagyardzni a természetes személynek azokat az informaciokat, amelyek jelentds
hatast gyakorolhatnak a természetes személy egészségére.

(4) Amennyiben a személyes egészségiigyi adatokat e rendelet alkalmazéisa el6tt nem
vették elektronikusan nyilvantartasba, a tagdllamok el6irhatjdk, hogy ezeket az
adatokat e cikk alapjan elektronikus formatumban is bocsassak rendelkezésre. Ez
nem ¢érinti az e rendelet alkalmazasat kovetden nyilvantartdsba vett személyes
elektronikus egészségligyi adatoknak az e cikk szerinti elektronikus formatumban
torténd rendelkezésre bocsatasara vonatkozo kotelezettséget.

%) A tagallamok:

a) egy vagy tobb elektronikus egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatast hoznak
létre nemzeti, regionalis vagy helyi szinten, hogy lehetdvé tegyék az (1) és (2)
bekezdésben emlitett jogok gyakorlasat;

b) egy vagy tobb proxy szolgaltatist hoznak létre, amely lehetdvé teszi a
természetes személyek szamara, hogy engedélyezzék az altaluk valasztott mas
természetes személyeknek, hogy a neviikkben hozzaférjenek -elektronikus
egészségiigyi adataikhoz.

A proxy szolgaltatdsok dijmentesen, elektronikus iton vagy papiron adjak meg az
engedélyeket. Lehetdvé teszik a gondvisel6k vagy mas képvisel6k szdmara, hogy
automatikusan vagy kérésre engedéllyel rendelkezzenek az azon természetes
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(6)

(7

(8)

)

(10)

személyek elektronikus egészségiligyi adataihoz vald hozzaférésre, akiknek az iigyeit
kezelik. A tagallamok rendelkezhetnek gy, hogy az engedélyek nem alkalmazandok
azokban az esetekben, amikor az a természetes személy védelmével kapcsolatos
okokbdl, és kiilondsen a betegbiztonsag és az etika szempontjabol sziikséges. A
proxy szolgaltatasok a tagallamok kozott interoperabilisak.

A természetes személyek -elektronikus egészségligyi adataikat bevihetik sajat
elektronikus egészségiigyi dokumentaciojukba vagy azon természetes személyek
elektronikus  egészségiligyiadat-hozzaférési  szolgaltatasokon vagy az e
szolgaltatdsokhoz kapcsolodo alkalmazasokon keresztiil hozza tudnak férni. Fel kell
tiintetni, hogy ezeket az adatokat a természetes személy vagy képviseldje vitte-e be.

A tagallamok biztositjak, hogy az (EU) 2016/679 rendelet 16. cikke szerinti
helyesbitéshez valo jog gyakorlasa soran a természetes személyek egyszertien, online
kérelmezhessék a helyesbitést az e cikk (5) bekezdésének a) pontjdban emlitett
elektronikus egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatdsokon keresztiil.

A természetes személyeknek joguk van ahhoz, hogy az egészségiigyi vagy szocialis
biztonsagi agazat valamely adattulajdonosa szadmdra hozzaférést biztositsanak az
elektronikus egészségiigyi adataikhoz, vagy felkérjék az adattulajdonost arra, hogy
elektronikus egészségligyi adataikat azonnal, dijmentesen és az adattulajdonos vagy
az éltala hasznalt rendszerek gyartdi részérdl tamasztott akadalyok nélkiil tovabbitsak
az egészségligyl vagy szocidlis biztonsagi agazatbol szarmazd, altaluk vélasztott
adatatvevonek.

A természetes személyeknek joguk van ahhoz, hogy amennyiben az adattulajdonos
¢s az adatatvevd kiilonboz6 tagallamokban talalhatd, és az ilyen elektronikus
egészségligyi adatok az 5. cikkben emlitett kategoridkba tartoznak, az adattulajdonos
az adatokat az elektronikus egészségiigyi dokumentacio 6. cikkben emlitett europai
csereformatumdban tovabbitsa, az adatitvevd pedig elolvassa és elfogadja az
adatokat.

az [...] rendelet [adatmegosztasi jogszabaly — COM(2022) 68 final] 9. cikkétdl
eltérve az adatatvevd nem koteles ellentételezést nyujtani az adattulajdonos részére
az elektronikus egészségiigyi adatok rendelkezésre bocsatasaért.

A természetes személyeknek joguk van ahhoz, hogy amennyiben a személyes
elektronikus egészségiigyi adatok 5. cikkben emlitett elsObbségi kategoriait a
természetes személy a 6. cikkben emlitett elektronikus egészségiigyi dokumentacio
eurdpai csereformatumanak megfelelden tovabbitja vagy rendelkezésre bocsatja,
ezeket az adatokat mas egészségligyi szolgaltatok is elolvassak és elfogadjak.

Az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének d) pontjatol eltérve a
természetes személyeknek jogukban all korlatozni az egészségiigyi szakemberek
hozzaférését elektronikus egészségiigyi adataik egészéhez vagy egy részéhez. A
tagallamok megallapitjdk az ilyen korlatozdsi mechanizmusokra vonatkozo
szabalyokat és egyedi biztositékokat.

A természetes személyeknek joguk van ahhoz, hogy tajékoztatast kapjanak azokrol
az egészségligyi szolgaltatokrol ¢és egészségiigyi szakemberekrdl, akik az
egészségligyl ellatassal Osszefiiggésben hozzafértek elektronikus egészségiigyi
adataikhoz. A  tdjékoztatast haladéktalanul ¢és dijmentesen, elektronikus
egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatasokon keresztiil kell biztositani.
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(11)

(12)

Az (EU) 2016/679 rendelet VI., VII. és VIII. fejezetének vonatkozé rendelkezéseivel
Osszhangban a feliigyeleti hatdsag vagy az (EU) 2016/679 rendelet alkalmazasanak
nyomon kovetéséért felel0s hatosagok feleldsek e cikk alkalmazasanak nyomon
kovetéséért is. A tagallamok hataskdrrel rendelkeznek arra, hogy az emlitett rendelet
83. cikkének (5) bekezdésében emlitett Osszegig kozigazgatasi birsdgokat szabjanak
ki. E feliigyeleti hatdésagoknak és az e rendelet 10. cikkében emlitett digitalis
egészségligyl hatosagoknak adott esetben sajat hataskoriikon belil egyiitt kell
miikddniiik e rendelet végrehajtasaban.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozza az e cikkben megnevezett
jogok technikai végrehajtasara vonatkozé kovetelményeket. Ezeket a végrehajtési
jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsadd bizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

4. cikk

Egeszségiigyi szakemberek hozzdférése a személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz

(1)

)

€)

(4)

Amennyiben az adatokat elektronikus formatumban dolgozzak fel, az egészségligyi
szakemberek:

a) hozzéaférnek az éaltaluk ellatott természetes személyek elektronikus
egészségligyi adataihoz, fliggetlentil a biztositas helye szerinti tagallamtol és az
ellatas helye szerinti tagallamtol;

b)  biztositjdk, hogy az altaluk ellatott természetes személyek személyes
elektronikus  egészségligyi adatai a résziikre nyujtott egészségiigyi
szolgaltatasokkal kapcsolatos informaciokkal frissiiljenek.

Az (EU) 2016/679 rendeletben eldirt adattakarékossag elvével Osszhangban a
tagallamok szabalyokat allapithatnak meg a kiilonbdz6 egészségiligyi szakmak altal
igényelt személyes elektronikus egészségligyi adatok kategoridira vonatkozoan. Ezek
a szabalyok nem alapulhatnak az elektronikus egészségiigyi adatok forrasan.

A tagallamok biztositjdk, hogy az egészségligyi szakemberek az egészségiigyi
szakemberek hozzaférési szolgaltatasain keresztiil hozzaférjenek legalabb az
elektronikus egészségiigyi adatoknak az 5. cikkben emlitett, elsObbségi
kategoriaithoz. Az elismert elektronikus azonositd eszkozokkel rendelkezd
egészségligyi szakembereknek jogukban 4ll ingyenesen igénybe venni az
egeészseégligyl szakemberek hozzaférési szolgaltatasait.

Amennyiben a természetes személy korlatozta az elektronikus egészségiigyi
adatokhoz vald hozzaférést, az egészségiigyl szolgaltatd vagy az egeszségiigyi
szakemberek a természetes személy elézetes engedélye nélkiil nem tajékoztathatok
az elektronikus egészségiigyi adatok tartalmarol, ideértve azt az esetet is, amikor a
szolgéltatd vagy a szakember értesiil a korlatozott elektronikus egészségiigyi adatok
1étezésérdl és jellegérdl. Azokban az esetekben, amikor az adatkezelés az érintett
vagy mas természetes személy létfontossagl érdekeinek védelméhez sziikséges, az
egeészseégligyl szolgaltatd vagy az egészségligyi szakember a korlatozott elektronikus
egészségligyi adatokhoz is hozzaférhet. Az ilyen hozzaférést kovetden az
egészségligyl szolgaltatd vagy az egészségiligyi szakember tdjékoztatja az
adattulajdonost és az érintett természetes személyt vagy gondviseldjét arrdl, hogy
hozzaférést kapott az elektronikus egészségligyi adatokhoz. A tagallami jog tovabbi
biztositékokat is tartalmazhat.
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5. cikk

A személyes elektronikus egészségiigyi adatok elsodleges felhasznaldsra szant elsobbségi

(D

2)

(D

kategoriai
Amennyiben az adatok feldolgozdsa elektronikus formatumban torténik, a
tagallamok végrehajtjak a részben vagy egészben a kovetkezd kategoéridkba tartozo,

els6dleges felhasznalasra szant személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférést és ezen adatok cseréjét:

a)  betegadatlapok;

b) elektronikus orvosi rendelvények;

c) elektronikus gyogyszerkiadas;

d)  orvosi képalkotasi leletek és jelentések;
e) laboratériumi eredmények;

f)  korhazi zardjelentések.

Az elektronikus egészségiigyi adatok elsd albekezdésben emlitett kategoriainak 6
jellemzdit az 1. melléklet hatdrozza meg.

Az elsédleges felhasznalasra szant elektronikus egészségiligyi adatokhoz valo
hozzaférés és azok cseréje a természetes személyek elektronikus egészségiligyi

mas kategoéridi esetében is engedélyezhetd.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 67. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az elektronikus egészségiigyi
adatok (1) bekezdésben szerepld elsébbségi kategoriai listdjanak modositasa céljabol.
Ezek a felhatalmazéason alapulo jogi aktusok az I. mellékletet is modosithatjak oly
modon, hogy kiegészitik, modositjak vagy torlik az elektronikus egészségiigyi adatok
elsObbségi kategoridinak {6 jellemzdit, adott esetben a késleltetett alkalmazés
kezdénapjanak  megjelolésével. Az  elektronikus  egészségiigyi  adatok
felhatalmazason alapuld jogi aktusok révén hozziadott kategoriai megfelelnek a
kovetkezd kritériumoknak:

a) a kategdria a természetes személyeknek nyujtott egészségligyi szolgaltatasok
szempontjabol relevans;

b) a legfrissebb informéciok szerint a kategoriat szamos, a tagallamokban
alkalmazott elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerben hasznaljak;

c) nemzetkdzi szabvanyok léteznek arra a kategdriara vonatkozdan, amelyet az
unios alkalmazhatdsaga szempontjabol megvizsgaltak.

6. cikk
Az elektronikus egészségiigyi dokumentacio europai csereformatuma

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok Utjan megallapitja a személyes elektronikus
egészségligyl adatok 5. cikkben emlitett elsObbségi kategoridira vonatkozo, az
elektronikus egészségligyi dokumentacidé eurdpai csereformatumat meghatarozo
miiszaki eldirasokat. A formatumnak a kovetkezd elemeket kell tartalmaznia:

a) elektronikus egészségligyi adatokat tartalmazd és struktirdkat meghatdrozo
adatkészletek, mint példaul a klinikai tartalom és az elektronikus egészségiigyi
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2)

€)

(1)

2)

€)

adatok egyéb részeinek tartalmi megjelenitésére szolgdldo adatmezdk és
adatcsoportok;

b) az elektronikus egészségligyi adatokat tartalmaz6 adatkészletekben
hasznalando kodrendszerek és értékek;

c) az elektronikus egészségiigyi adatok cseréjére vonatkozo miiszaki eldirdsok,
beleértve azok tartalmi megjelenitését, szabvanyait és profiljait.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado
bizottsagi eljardsnak megfelelden kell elfogadni. A tagallamok biztositjak, hogy
amennyiben a személyes elektronikus egészségiigyi adatok 5. cikkben emlitett
elsObbségi kategoriait a természetes személy kozvetleniil szolgaltatja vagy az (1)
bekezdésben emlitett formatumban automatikus modon tovabbitja az egészségligyi
szolgaltatonak, ezeket az adatokat az adatatvevo elolvassa és elfogadja.

A tagallamok biztositjak, hogy a személyes elektronikus egészségiligyi adatok 5.
cikkben emlitett elsObbségi kategoriait az (1) bekezdésben emlitett formatumban
adjak ki, és ezeket az adatokat az adatatvevd elolvassa és elfogadja.

7. cikk
Személyes elektronikus egészségiigyi adatok nyilvantartasba vétele

A tagallamok biztositjak, hogy amennyiben az adatokat elektronikus formatumban
dolgozzdk fel, az egészségiigyi szakemberek az altaluk természetes személyek
részére nyujtott egészségiigyi szolgaltatdsokra vonatkozd, legalabb az 5. cikkben
emlitett elsébbségi kategoridkba tartozd relevans egészségiigyi adatokat az
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerben elektronikus formatumban
szisztematikusan nyilvantartasba vegyék.

Amennyiben egy természetes személy elektronikus egészségligyi adatait olyan
tagallamban veszik nyilvantartasba, amely nem azonos az adott személy biztositasi
helye szerinti tagallammal, az ellatas helye szerinti tagallam biztositja, hogy a
nyilvantartdsba vételt a természetes személy személyazonositd adatai alapjan
végezzek el a biztositas helye szerinti tagallamban.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok utjdn meghatarozza az elektronikus
egeészségligyl adatok egészségiigyl szolgaltatok ¢€s természetes személyek altali
nyilvantartasba vételére vonatkozd kovetelményeket. Ezek a végrehajtasi jogi
aktusok a kovetkezoket allapitjadk meg:

a) az egészségligyli adatokat elektronikus uton nyilvantartd egészségiigyi
szolgaltatok kategoriai,

b) az a) pontban emlitett egészségligyli szolgaltatok altal elektronikus
formatumban szisztematikus nyilvantartdst igénylé egészségligyi adatok
kategoriai,

c) az elektronikus egészségligylr adatok nyilvantartdsba vételére vonatkozo
adatmindségi kovetelmények.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado
bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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8. cikk

Tavorvoslas a hatdaron atnyulo egészsegiigyi ellatas osszefiiggésében

Amennyiben egy tagallam elfogadja a tavorvoslési szolgaltatasok nytjtasat, azonos feltételek
mellett azt is elfogadja, hogy mas tagallamokban talalhatd egészségligyi szolgaltatok
ugyanolyan tipusu szolgaltatasokat nytjtsanak.

(D

)

€)

(4)

(1)

2)

9. cikk
Azonositaskezelées

Amennyiben egy természetes személy a 3. cikk (5) bekezdésének a) pontjaban
emlitett tadvorvoslasi szolgaltatasokat vagy személyes egészségiigyiadat-hozzaférési
szolgaltatasokat vesz igénybe, e természetes személy jogosult az elektronikus
azonositasra barmely, a 910/2014/EU rendelet 6. cikke szerint elismert elektronikus
azonosito eszkdz hasznalataval.

A [COM(2021) 281 final] altal modositott 910/2014/EU rendelettel 6sszhangban a
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok itjan meghatarozza a természetes személyekre és
az egészségligyi szakemberekre vonatkozo interoperabilis, hatdrokon 4tnyuld
azonositasi ¢és hitelesitési mechanizmusra vonatkozd kovetelményeket. A
mechanizmus megkonnyiti az elektronikus egészségiigyi adatok hatarokon atnyulo
Osszefiiggésben megvalosuld hordozhatosagat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
68. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsado bizottsagi eljarasnak megfelelden kell
elfogadni.

A Bizottsdg a 12. cikk (3) bekezdésében emlitett, hatdrokon atnytlé digitalis
egészségligyl infrastruktira részeként unidos szinten végrehajtja az e cikk (2)
bekezdésében emlitett interoperabilis, hatdrokon atnyld azonositdsi és hitelesitési
mechanizmus altal igényelt szolgaltatasokat.

A digitalis egészségiigyi hatosagok és a Bizottsadg tagallami, illetve unids szinten
végrehajtjak a hatarokon atnyul6 azonositasi €s hitelesitési mechanizmust.

10. cikk
Digitalis egészségiigyi hatosag
Minden tagallam kijelol egy digitalis egészségiigyi hatosagot, amely e fejezet
nemzeti szintli végrehajtasaért és érvényesitéséért felel. A tagallamok e rendelet
alkalmazasanak kezdOnapjaig kozlik a Bizottsaggal a digitalis egészségligyi
hatosagok kilétét. Amennyiben a kijelolt digitalis egészségligyl hatosag tobb
szervezetbdl allo entitas, a tagallam tajékoztatja a Bizottsagot az egyes szervezetek

kozotti feladatmegosztas leirdsardl. A Bizottsdg nyilvanosan hozzaférhetdve teszi
ezeket az informdcidkat.

Minden digitalis egészségiigyi hatosagot a kovetkezd feladatokkal kell megbizni:

a) a IL és III. fejezetben eldirt jogok ¢és kotelezettségek végrehajtasanak
biztositdsa a sziikséges nemzeti, regionalis vagy helyi technikai megoldasok
elfogadasa, valamint a vonatkoz6 szabalyok és mechanizmusok létrehozasa
révén;

b) annak biztositdsa, hogy a II. és III. fejezetben eldirt jogok és kotelezettségek
végrehajtasara vonatkozo teljes korti €s naprakész informaciok konnyen
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h)

)

k)

)

hozzaférhetok legyenek a természetes személyek, az egészségligyi
szakemberek ¢és az egészségiigyi szolgaltatok szamara;

az a) pontban emlitett miiszaki megoldasok végrehajtasa soran a II. és IIL
fejezetnek, tovabba a I1. mellékletnek valo megfelelés érvényesitése;

hozzajarulas — unids szinten — az olyan technikai megoldasok kifejlesztéséhez,
amelyek lehetévé teszik a természetes személyek és az egészségiigyi
szakemberek szamara az e fejezetben meghatarozott jogaik €s kotelezettségeik
gyakorlasat;

annak eldsegitése, hogy a fogyatékossaggal €16 személyek az (EU) 2019/882
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel!’ dsszhangban gyakorolhassak az e
rendelet 3. cikkében felsorolt jogaikat;

a digitalis egészségiigyért felelés nemzeti kapcsolattarté pontok feliigyelete és
egylittmikodés mas digitalis egészségiigyi hatésagokkal és a Bizottsaggal az
Egészségem@EU (MyHealth@EU) tovabbfejlesztésében;

a nemzeti hatdsadgokkal és az érdekelt felekkel egyiittmiikodve az elektronikus
egészségligyi dokumentacié eurdpai csereformdtuma nemzeti szintl
végrehajtasanak biztositdsa;

hozzéjarulds — uniés szinten — az elektronikus egészségiigyi dokumentacio
europai csereformatumanak fejlesztéséhez, valamint a 23. cikkel 6sszhangban
az interoperabilitassal, biztonsaggal, védelemmel vagy az alapvetd jogokkal
kapcsolatos aggélyokra iranyuld egységes eldirdsok, tovabba a 32. cikkben
emlitett, az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerekre és a jolléti
alkalmazasokra vonatkozé unios adatbazis eldirdsainak kidolgozasdhoz;

adott esetben piacfeliigyeleti tevékenységek végzése a 28. cikkel dsszhangban,
biztositva ugyanakkor az §sszeférhetetlenség elkeriilését;

az elektronikus  egészségiigyi adatok elsddleges felhasznaldsanak
interoperabilitasat és biztonsagat szolgdld nemzeti kapacitasok kiépitése,
valamint részvétel az unids szintli informacidcserében és kapacitasépitési
tevékenységekben;

a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban tdvorvoslési szolgaltatasok nyujtasa és
annak biztositasa, hogy az ilyen szolgaltatasok konnyen igénybe vehetdk
legyenek, hozzaférhetdek legyenek a természetes személyek és az
egészségiigyl szakemberek — koztiik a fogyatékossaggal ¢l természetes
személyek — kiilonbozd csoportjai szamara, €s ne tegyenek kiilonbséget a
személyes ¢€s a digitalis szolgaltatasok kozott;

egylttmikodés a piacfeliigyeleti hatdosagokkal, részvétel az elektronikus
egészségligyi nyilvantarto rendszerek jelentette kockazatok és a sulyos varatlan
események kezelésével kapcsolatos tevékenységekben, és a 29. cikkel
Osszhangban a korrekcios intézkedések végrehajtasanak feliigyelete;

egylttmiikodés mas érintett nemzeti vagy unids szintli szervezetekkel és
szervekkel az elektronikus egészségiigyi adatok interoperabilitdsanak,
hordozhatésaganak ¢és biztonsaganak biztositasa érdekében, valamint az

17

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/882 iranyelve (2019. prilis 17.) a termékekre és a

szolgéltatasokra vonatkoz6 akadalymentességi kovetelményekrdl (HL L 151.,2019.6.7., 70. o.).
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érdekelt felek képviseldivel, beleértve a betegek képviseldit, az egészségligyi
szolgéltatokat, az egészségligyi szakembereket és a szakmai szovetségeket;

n) a910/2014/EU rendelettel, az (EU) 2016/679 rendelettel és az (EU) 2016/1148
europai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel'® &sszhangban egyiittmiikodés a
felligyeleti hatdésagokkal, tovabba mas érintett hatosagokkal, tobbek kozott a
kiberbiztonsagért, az elektronikus azonositasért felelds hatosagokkal, a
Mesterséges Intelligenciaval Foglalkozd Europai Testiilettel, az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozod koordindcids csoporttal, az Eurdpai Adatinnovacios
Testiilettel ¢és az [...] rendelet [adatmegosztasi jogszabaly — COM(2022) 68
final] szerinti illetékes hatosagokkal,

o) adott esetben a piacfeliigyeleti hatosagokkal egyiittmikodve éves tevékenységi
jelentés készitése, amely atfogd attekintést nyujt tevékenységeirdl. A jelentést
tovabbitani kell a Bizottsagnak. Az éves tevékenységi jelentés az Eurdpai
Egészségiigyi Adattér Testiiletben unids szinten elfogadott szerkezetet koveti
az 59. cikk szerinti teljesitményértékelés tdmogatasa érdekében. A jelentés
tartalmazza legalabb a kdvetkezokre vonatkozé informaciokat:

1. az e rendelet végrehajtasa érdekében tett intézkedések;

ii. az elektronikus egészségiigyi dokumentéciojuk  kiilonb6zo
adatkategdridihoz hozzaféréssel rendelkezd természetes személyek
szazalékos aranya;

iii. a természetes személyektdl érkezd, az e rendelet szerinti jogaik
gyakorlasdval  kapcsolatos megkeresések  kezelésére  vonatkozo
informaciok;

iv. az Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) csatlakozott kiilonb6z6 tipust
egészségiigyl szolgaltatok szdma, beleértve a gydgyszertdrakat,
korhazakat €s egyéb ellatasi pontokat, a) abszolut értékben, b) az Osszes
azonos tipusu egészségiigyi szolgaltatd aranyaban és c) a szolgéltatasokat
igénybe venni képes természetes személyek aranyaban kifejezve;

v. az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil hatdrokon atnyaléan
megosztott, kiilonbozod kategoridkba tartozd elektronikus egészségiigyi
adatok mennyisége;

vi. a természetes személyek elégedettségi szintje az Egészségem@EU
(MyHealth@EU) szolgaltatasokkal;

vil. az unids adatbazisban szerepld tanusitott elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszerek és a cimkézett jolléti alkalmazasok szama;

viil. a kotelezd kovetelményeknek valdo meg nem felelés eseteinek szama;

ix. az érdekelt felekkel — koztiikk a természetes személyek képviseldivel, a
betegképviseleti szervezetekkel, az egészségiigyi szakemberekkel, a
kutatokkal és az etikai bizottsagokkal — vald egyiittmiikdéssel és a veliik
folytatott konzultacidval kapcsolatban végzett tevékenységek leirasa;

18 Az Euro6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/1148 iranyelve (2016. julius 6.) a haldzati és informacios

rendszerek biztonsaganak az egész Unidban egységesen magas szintjét biztositd intézkedésekrdl (HL
L 194, 2016.7.19., 1. 0.).
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x.  tajékoztatds az egyéb illetékes szervekkel valo egylittmikodésrol,
kiilondsen az adatvédelem, a kiberbiztonsag ¢és a mesterséges
intelligencia teriiletén.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 67. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbol, hogy a digitalis
egészségligyi hatésagokat olyan tovabbi feladatokkal bizza meg, amelyek az e
rendelet altal rajuk ruhazott feladatok elvégzéséhez és az éves jelentés tartalmanak
modositasdhoz sziikségesek.

Minden tagallam biztositja, hogy minden digitalis egészségiigyi hatosag megkapja a
feladatai és hataskorei eredményes ellatasahoz sziikséges emberi, miiszaki ¢és
pénziigyi er6forrasokat, helyiségeket €s infrastruktarat.

Feladatainak ellatasa soran a digitalis egészségligyi hatdsdg aktivan egyiittmiikddik
az érdekelt felek képviseldivel, beleértve a betegek képviseldit is. A digitalis
egészségligyi hatdsag tagjai keriilik az 6sszeférhetetlenséget.

11. cikk
A digitalis egészségiigyi hatosagnal torténo panasztételhez valo jog

Az egyéb kozigazgatasi vagy birdsagi jogorvoslatok sérelme nélkiil a természetes és
jogi személyek egyénileg vagy adott esetben kollektiven panaszt nyudjthatnak be a
digitalis egészségligyi hatosdghoz. Amennyiben a panasz a természetes
személyeknek az e rendelet 3. cikke szerinti jogaival fiigg Ossze, a digitalis
egészségiigyl hatosag tajékoztatja az (EU) 2016/679 rendelet szerinti feliigyeleti
hatdsagokat.

Az a digitalis egészségiigyi hatdsdg, amelyhez a panaszt benyujtottdk, koteles
tajékoztatni a panaszost az eljaras fejleményeirdl és a meghozott hatarozatrol.

A digitalis egészségiigyi hatésdgoknak egylitt kell miikddnitik a panaszok kezelése és
megoldasa érdekében, ideértve az dsszes relevans informacio indokolatlan késedelem
nélkiili, elektronikus Gton torténd cseréjét is.

2.SZAKASZ

AZ ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI ADATOK ELSODLEGES FELHASZNALASARA

(D

)

SZOLGALO, HATAROKON ATNYULO INFRASTRUKTURA

12. cikk
Egészségem@EU (MyHealth@EU)

A Bizottsag kozponti digitalis egészségiigyi platformot hoz létre az elektronikus
egészségligyl adatoknak a tagallamok digitalis egészségiigyért felelds nemzeti
kapcsolattartd pontjai kozotti cseréjét tdmogatd és megkonnyitd szolgaltatasok
nyujtasara.

Minden tagallam kijelol egy, a digitalis egészségligyért felelés nemzeti
kapcsolattartd pontot, hogy biztositsa a digitalis egészségligyért felelds Osszes tobbi
nemzeti kapcsolattartd ponthoz és a kozponti digitalis egészségiigyi platformhoz vald
kapcsolddast. Amennyiben a kijelolt nemzeti kapcsolattartd pont tobb, kiilonféle
szolgaltatasok végrehajtasaért felelds szervezetbdl allo entités, a tagallam tajékoztatja
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€)

(4)

©)

(6)

(7

®)

©)

a Bizottsagot az egyes szervezetek kozotti feladatmegosztas leirasarol. A digitélis
egészségligyért felelés nemzeti kapcsolattartd pontot az infrastruktura felhatalmazott
résztvevojének kell tekinteni. A tagallamok [e rendelet alkalmazasanak kezdonapja]-
ig kozlik a Bizottsaggal a nemzeti kapcsolattartd pontjuk kilétét. Ilyen kapcsolattartd
pontot az e rendelet 10. cikkével 1étrehozott digitalis egészségiligyi hatosdgon beliil
lehet 1étrehozni. A tagallamok kozlik a Bizottsaggal e kapcsolattartd pontok
kilétének minden késobbi modositasat. A Bizottsag ¢és a tagallamok ezt az
informaciot a nyilvanossag szamara elérhetévé teszik.

A digitalis egészségiigyért felelés minden egyes nemzeti kapcsolattarté pont lehetévé
teszi az 5. cikkben emlitett személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak az 0sszes
tobbi nemzeti kapcsolattartd ponttal torténd cseréjét. Az adatcsere az elektronikus
egészségiigyi dokumentécio eurdpai csereformatuman alapul.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadja az Egészségem@EU
(MyHealth@EU) technikai fejlesztéséhez sziikséges intézkedéseket, az elektronikus
egészségligyi adatok biztonsagdra, bizalmas kezelésére ¢és védelmére vonatkozo
részletes  szabalyokat, az  Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) valo
csatlakozdshoz és a csatlakozds fenntartdsdhoz sziikséges feltételeket ¢és
megfeleloség-ellendrzéseket, valamint az Egészségem@EU-bol (MyHealth@EU)
val6 ideiglenes vagy végleges kizaras feltételeit. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat
a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett tanadcsadd bizottsagi eljarasnak megfelelden kell
elfogadni.

A tagéllamok biztositjak, hogy valamennyi egészségligyi szolgaltaté kapcsolodjon a
sajat, digitalis egészségligyért felelds nemzeti kapcsolattartd pontjahoz, és
gondoskodnak arrél, hogy ezek a szolgaltatok képesek legyenek az elektronikus
egészségligyl adatoknak a digitdlis egészségiigyért felelés nemzeti kapcsolattartd
ponttal folytatott kétiranyu cseréjére.

A tagallamok biztositjak, hogy a teriiletiikon miikodd gyogyszertarak — az online
gyogyszertarakat is beleértve — a 2011/24/EU irdnyelv 11. cikkében meghatarozott
feltételek mellett mas tagallamok altal kidllitott elektronikus rendelvényeket is
kiadhassanak. A gyodgyszertarak az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil
hozzajutnak a résziikre mas tagallamokbol tovabbitott elektronikus rendelvényekhez,
¢s elfogadjadk azokat. Az elektronikus rendelvényen alapuld gydgyszerkiadast
kovetden a gyogyszertdrak az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil
jelentik a gyogyszerkiadast a rendelvényt kibocsato tagallamnak.

A digitdlis  egészségiigyért felelés nemzeti kapcsolattartd  pontok az
»Egészsegem@EU (MyHealth@EU)” révén kozolt elektronikus egészségiigyi adatok
kozos adatkezeldiként jarnak el azon adatkezelési miiveletek tekintetében,
amelyekben részt vesznek. A Bizottsag adatfeldolgozoként jar el.

A Bizottsag az (EU) 2016/679 rendelet IV. fejezetével 6sszhangban végrehajtasi jogi
aktusok Utjan osztja ki a feleldsségi koroket az adatkezelok kozott, valamint az e cikk
(7) bekezdésében emlitett adatfeldolgozd tekintetében. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsagi eljarasnak
megfelelden kell elfogadni.

Az egyes felhatalmazott résztvevoknek az Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU)
kiilonbozd szolgaltatasok tekintetében torténd csatlakozasara vagy a résztvevok
lecsatlakoztatasara vonatkozo jovahagyasat a megfeleldség ellendrzésének
eredményei alapjan a kozos adatkezeld csoport adja ki.
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13. cikk

Hatarokon atnyulo kiegészito digitalis egészségiigyi szolgaltatasok és infrastrukturak

A magas szintll bizalom és biztonsag elérése, az ellatas folyamatossaganak fokozasa,
valamint a biztonsadgos és magas szinvonalu egészségiigyi ellatdshoz vald hozzaférés
biztositasa érdekében a tagallamok az Egészségem@EU)-n (MyHealth@EU)
keresztlil olyan kiegészitd szolgaltatasokat nyujthatnak, amelyek megkonnyitik a
tavorvoslast, a mobil egészségiigyet, a természetes személyek szamara a leforditott
egészségligyi adataikhoz vald hozzaférést, az egészséggel Osszefiiggd igazolasok
cseré¢jét vagy ellendrzését, beleértve az oltdsi konyvet is, tovabba olyan
szolgaltatasokat, amelyek tamogatjdk a népegészségiigyet €s a népegészségligyi
ellendrzést, valamint a digitalis egészségiigyi rendszereket, a digitalis egészségiigyi
szolgaltatasokat és az interoperabilis alkalmazasokat. A Bizottsdg végrehajtasi jogi
aktusok utjan meghatarozza e rendelkezés technikai vonatkozasait. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado bizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

A Bizottsag és a tagallamok megkonnyithetik az elektronikus egészségligyi adatok
mas infrastruktirakkal torténd cseréjét, mint példaul a klinikai betegmenedzsment
rendszer vagy mdas olyan egészségiigyi, gondozasi vagy tarsadalombiztositéasi
szolgaltatasok vagy infrastrukturdk, amelyek az Egészségem@EU (MyHealth@EU)
engedélyezett résztvevoivé valhatnak. A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan
meghatarozza az ilyen adatcsere technikai vonatkozasait. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett tanidcsadd bizottsagi eljarasnak
megfeleléen kell elfogadni. Egy masik infrastruktirdnak a kozponti digitalis
egészségligyi  platformhoz  valé  csatlakoztatdsa az  Egészségem@EU
(MyHealth@EU) 66. cikkben emlitett ko6z0s adatkezel6i csoportjanak dontésétdl

fiigg.

A tagallamok ¢és a Bizottsag torekednek arra, hogy biztositsdk az Egészségem@EU
(MyHealth@EU) ¢és az elektronikus egészségiligyl adatok cseréjére szolgalo,
nemzetk6zi szinten létrehozott technoldgiai rendszerek interoperabilitasat. A
Bizottsag végrehajtasi jogi aktust fogadhat el, amelyben megallapitja, hogy egy
harmadik orszdg nemzeti kapcsolattartd pontja vagy egy nemzetkézi szinten
létrehozott rendszer az elektronikus egészségligyl adatcsere céljabol megfelel az
Egészségem@EU (MyHealth@EU) kovetelményeinek. Egy ilyen végrehajtasi jogi
aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag ellendrzése alatt el kell végezni a harmadik orszag
nemzeti kapcsolattartd pontjanak vagy a nemzetkdzi szinten létrehozott rendszernek
a megfeleldségellendrzését.

Az e bekezdés elsd albekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikkben
emlitett eljardsnak megfelelden kell elfogadni. Egy harmadik orszdg nemzeti
kapcsolattartd pontjanak vagy a nemzetkdzi szinten létrehozott rendszernek a
kozponti digitalis egészségligyl platformhoz vald csatlakoztatdsa, tovabba a
lecsatlakoztatasrol szolo dontés az Egészségem@EU (MyHealth@EU) 66. cikkben
emlitett k6z0s adatkezeldi csoportjanak dontésétdl fiigg.

A Bizottsag nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi az ezen bekezdés alapjan elfogadott
végrehajtasi jogi aktusok jegyzéket.
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III. FEJEZET

Elektronikus egészségiigyi nyilvantarto rendszerek és jolléti
alkalmazasok

1. SZAKASZ

AZ ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI NYILVANTARTO RENDSZEREKRE
VONATKOZO ALTALANOS RENDELKEZESEK

14. cikk

Az orvostechnikai eszkozokre és az MI-rendszerekre vonatkozo jogszabalyokkal fennallo
kolcsonhatads

(1) A gyartojuk altal az elektronikus egészségiigyi adatok 5. cikkben emlitett elsObbségi
kategoriainak elsddleges hasznalatara szant elektronikus egészségiigyi nyilvantarto
rendszerekre az e fejezetben megallapitott rendelkezések vonatkoznak.

(2) Ez a fejezet nem alkalmazand6 az egészségligyi kornyezetben hasznalt altalanos
szoftverekre.

3) Az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 1. pontjdban meghatarozott orvostechnikai
eszk6zO0k azon gyartdi, amelyek azt allitjdk, hogy az emlitett orvostechnikai
eszk6zok interoperabilisak az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerekkel,
igazoljak az e rendelet II. mellékletének 2. szakaszaban meghatarozott alapvetd
interoperabilitasi kovetelményeknek valdo megfelelést. Az emlitett orvostechnikai
eszkozokre e fejezet 23. cikke alkalmazando.

4) Az (EU) 2017/745 rendelet hatalya ald nem tartozo, az [...] rendelet [a mesterséges
intelligenciarol szo6l6 jogszabaly — COM(2021) 206 final] 6. cikkében meghatarozott
magas kockazatt MI-rendszerek azon szolgaltatoinak, amelyek azt allitjak, hogy az
emlitett MI-rendszerek interoperabilisak az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd
rendszerekkel, igazolniuk kell az e rendelet II. mellékletének 2. szakaszaban
meghatarozott alapvetd interoperabilitdsi kovetelményeknek valdo megfelelést. Az
emlitett magas kockazati MI-rendszerekre e fejezet 23. cikke alkalmazando.

(5) A tagallamok az egészségligyl szolgaltatasok szervezésével, nyujtasaval vagy
finanszirozéasaval 0Osszefliggésben kiilonds szabalyokat tarthatnak fenn vagy
hatarozhatnak meg az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek
beszerzésére, megtéritésére, finanszirozasara vagy hasznalatara vonatkozoan.

15. cikk
Forgalomba hozatal és iizembe helyezés
(1) Az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek csak akkor hozhatok
forgalomba vagy helyezhetdk lizembe, ha megfelelnek az e fejezetben megallapitott
rendelkezéseknek.
(2) Az Unidban gyartott és az Unidban letelepedett egészségiigyi intézményekben

hasznalt elektronikus egészségligyi nyilvantarté rendszereket, valamint az Unidban
letelepedett természetes vagy jogi személyeknek az (EU) 2015/1535 europai
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parlamenti és tanacsi iranyelv!® 1. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében
szolgaltatasként kinalt elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszereket lizembe
helyezettnek kell tekinteni.

16. cikk

Allitasok
Az elektronikus egészségiligyi nyilvantartd rendszerekhez mellékelt adatlapon, hasznalati
utmutatoban vagy egyéb informacioban, valamint az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd
rendszerek rekldmanyagaban tilos olyan szoveget, neveket, védjegyeket, képeket, abras vagy

egyéb jeloléseket hasznalni, amelyek rendeltetésiik, interoperabilitasuk €s biztonsagossaguk
tekintetében félrevezethetik a felhasznalot azaltal, hogy:

a) olyan funkciokat és tulajdonsagokat tulajdonitanak az elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszernek, amelyekkel az nem rendelkezik;

b) nem tdjékoztatjadk a felhasznalot az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer
interoperabilitasaval vagy biztonsagi jellemzdivel kapcsolatban a rendeltetéshez
képest valdszintsithetéen felmeriilé korlatozasokrol;

c) az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszernek a miiszaki dokumentaciéban
meghatarozottaktol eltérd felhasznalasarol azt sugalljak, hogy az a rendeltetés részét
képezi.

2.SZAKASZ

A GAZDASAGI SZEREPLOK KOTELEZETTSEGEI AZ ELEKTRONIKUS
EGESZSEGUGYI NYILVANTARTO RENDSZEREK TEKINTETEBEN

17. cikk
Az elektronikus egészségiigyi nyilvantarto rendszerek gyartoinak kételezettségei
(1) Az elektronikus egészségiligyi nyilvantart6 rendszerek gyartoi:

a)  biztositjak, hogy elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszereik
megfelelnek a II. mellékletben meghatarozott alapvetd kdvetelményeknek és a
23. cikk szerinti egységes eldirasoknak;

b) a 24. cikkel Osszhangban elkészitik elektronikus egészségligyi nyilvantartd

crer

c) biztositjdk, hogy elektronikus egészségiigyl nyilvantartd rendszereiket — a
felhaszndlo szdmara téritésmentesen — a 25. cikkben eldirt adatlap, valamint
egyértelmii €s teljes hasznalati atmutato kisérje;

d) elkészitik a 26. cikkben emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozatot;
e) a27.cikk szerint elhelyezik a CE-jelolést;

f)  eleget tesznek a 32. cikkben emlitett nyilvantartasba vételi kitelezettségeknek;

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/1535 iranyelve (2015. szeptember 9.) a miiszaki
szabalyokkal és az informdacios tarsadalom szolgéltatdsaira vonatkozd szabalyokkal kapcsolatos
informacioszolgaltatasi eljaras megallapitasarél (HL L 241.,2015.9.17., 1. 0.).
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g) indokolatlan késedelem nélkiil meghozzak a sziikséges korrekcids
intézkedéseket azon elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszereik
tekintetében, amelyek nem felelnek meg a II. mellékletben meghatarozott
alapvetd kovetelményeknek, vagy visszahivjak vagy a forgalombol kivonjak az
ilyen rendszereket;

h)  tajékoztatjdk az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszereik
forgalmazo6it és adott esetben a meghatalmazott képvisel6t és az importoroket
minden korrekcios intézkedésrdl, visszahivasrol vagy forgalombdl torténd
kivonasrol;

1. tajékoztatjadk a meg nem felelésrdl és a meghozott korrekcids intézkedésekrol
azon tagallamok piacfeliigyeleti hatosagait, amelyekben az elektronikus
egészségligyi nyilvantartdé rendszereiket forgalomba hoztdk vagy iizembe
helyezték;

j)  valamely piacfeliigyeleti hatosag kérésére rendelkezésére bocsatanak minden
olyan informaciét és dokumentacidt, amely annak igazolasdhoz sziikséges,
hogy az elektronikus egészségiligyi nyilvantartd rendszeriik megfelel a II.
mellékletben meghatarozott alapvetd kdvetelményeknek;

k) a piacfeliigyeleti hatosagok kérésére egyiittmikodnek velik az annak
érdekében hozott intézkedések terén, hogy biztositsdk elektronikus
egészségligyi nyilvantartd rendszereiknek a II. mellékletben meghatarozott
alapvetd kovetelményeknek valdo megfelelését.

Az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek gyartdéi gondoskodnak olyan
eljarasok bevezetésérdl, amelyek biztositjak, hogy az elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszerek kialakitasa, fejlesztése és telepitése tovabbra is megfeleljen a
II. mellékletben meghatarozott alapvetd kovetelményeknek és a 23. cikkben emlitett
egységes eldirasoknak. Az elektronikus egészségiigyi nyilvantartdé rendszer
kialakitasanak vagy jellemzdinek valtozasait megfelelden figyelembe kell venni és a
miszaki dokumentacioban meg kell jeleniteni.

Az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek gyartdi a miiszaki
dokumentéaciot ¢és az EU-megfeleloségi nyilatkozatot az EU-megfeleldségi
nyilatkozat hatalya ald tartozo utolsé elektronikus egészségligyi nyilvantart6 rendszer
forgalomba hozatalat kovetden 10 évig megorzik.

18. cikk
Meghatalmazott képviselok

Az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszereinek az Unidban valo
forgalmazasat megelézden az elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszer Union
kiviil letelepedett gyartoja irasbeli meghatalmazassal kijelol egy, az Unidban
letelepedett meghatalmazott képviselot.

A meghatalmazott képviseld a gyartotol kapott megbizasban meghatarozott
feladatokat latja el. A megbizdsnak legaldbb az aldbbiak elvégzésére kell
felhatalmaznia a meghatalmazott képviselot:

a) a 17. cikk (3) bekezdésében emlitett ideig megdrzi €és a piacfeliigyeleti
hatésagok szdmara hozzaférhetdvé teszi az EU-megfeleldségi nyilatkozatot és
a muszaki dokumentaciot;
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b) valamely piacfeliigyeleti hatdsagtol kapott, indokolassal ellatott kérésre a
hatosag rendelkezésére bocsat minden olyan informéciot és dokumentaciot,
amely annak igazolasdhoz sziikséges, hogy az elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszer megfelel a II. mellékletben meghatarozott alapvetd
kovetelményeknek;

c) a piacfeliigyeleti hatdésagok kérésére egyiittmikodik velik a megbizatisa
hatdlya ald tartozd -elektronikus egészségiligyi nyilvantartdé rendszerekkel
kapcsolatban hozott korrekcids intézkedések terén.

19. cikk
Az importorok kotelezettségei

Az importérok csak olyan elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszereket
hozhatnak forgalomba az unids piacon, amelyek megfelelnek a II. mellékletben
meghatarozott alapvetd kovetelményeknek.

Az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszer forgalmazasa eldtt az importdr
ellendrzi, hogy:

a) a gyartd elkészitette a miszaki dokumenticiot ¢s az EU-megfeleldségi
nyilatkozatot;

b) az elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszeren fel van tiintetve a CE
megfeleldségi jelolés;

c) az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszert a 25. cikkben emlitett
adatlap és a megfeleld haszndlati itmutato kiséri.

Az importorok az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszert kisérd
dokumentumban feltiintetik neviiket, bejegyzett kereskedelmi neviiket vagy
bejegyzett védjegyiiket €s kapcsolattartasi cimiiket.

Az importérok biztositjadk, hogy amig az elektronikus egészségiigyi nyilvantarto
rendszer a feleldsségi koriikbe tartozik, az elektronikus egészségiligyl nyilvantarto
rendszert ne valtoztassdk meg oly modon, hogy az veszélyeztesse a II. mellékletben
meghatarozott alapvetd kovetelményeknek valdo megfelelését.

Amennyiben az importdr ugy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy az elektronikus
egeészségligyl nyilvantarté rendszer nem felel meg a II. melléklet szerinti alapvetd
kovetelményeknek, a rendszert nem forgalmazhatja mindaddig, amig annak
megfeleldségét nem biztositottdk. Az importdr errdl indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatja az ilyen elektronikus egészségiigyi nyilvantartdé rendszer gyartojat és
annak a tagallamnak a piacfeliigyeleti hatdsagait, amelyben az elektronikus
egészségligyi nyilvantart6 rendszert forgalmazta.

Az import6érok a 17. cikk (3) bekezdésében emlitett ideig a piacfeliigyeleti hatésagok
szamara elérhetévé teszik az EU-megfeleloségi nyilatkozat egy példanyat, és
biztositjak, hogy a miiszaki dokumentacido kérésre e hatosdgok rendelkezésére
bocsathato legyen.

Az importdrok valamely piacfeliigyeleti hatosag indokolassal ellatott kérésére
atadjak az elektronikus egészségiligyl nyilvantartd rendszer megfeleldségének
igazolasdhoz sziikséges Osszes informaciot és dokumentacidt annak a tagéllamnak a
hivatalos nyelvén, amelyben a piacfeliigyeleti hatosag talalhatd. A hatdsag kérésére
egylittmiikddnek vele az annak érdekében hozott intézkedések terén, hogy biztositsak
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az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszereiknek a II. mellékletben
meghatarozott alapvetd kovetelményeknek valdo megfelelését.

20. cikk
A forgalmazok kételezettségei

Az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer forgalmazasa el6tt a forgalmazo
ellendrzi, hogy:

a)  a gyart6 elkészitette az EU-megfeleldségi nyilatkozatot;

b) az elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszeren fel van tiintetve a CE
megfeleldségi jelolés;

c) az elektronikus egészségiligyi nyilvantartd rendszert a 25. cikkben emlitett
adatlap és megfeleld hasznalati itmutatd kiséri;

d) adott esetben az importdr eleget tett-e a 19. cikk (3) bekezdésében
meghatarozott kovetelményeknek.

A forgalmazok biztositjadk, hogy amig az elektronikus egészségligyi nyilvantarto
rendszer a feleldsségi korlikbe tartozik, az elektronikus egészségiigyi nyilvantarto
rendszert ne valtoztassdk meg oly modon, hogy az veszélyeztesse a II. mellékletben
meghatarozott alapvetd kovetelményeknek valdo megfelelését.

Amennyiben a forgalmazo ugy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy az elektronikus
egészségligyl nyilvantartd rendszer nem felel meg a II. mellékletben eldirt alapvetd
kovetelményeknek, az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszert nem
forgalmazhatja mindaddig, amig annak megfeleldségét nem biztositottdk. A
forgalmaz6 tovabba indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja errdl a gyartot vagy
az importdrt, valamint azon tagallamok piacfeliigyeleti hatdsagait, amelyekben az
elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszert forgalmaztak.

A forgalmazok valamely piacfeliigyeleti hatosag indokolassal ellatott kérésére az
emlitett hatosag rendelkezésére bocsatjak az elektronikus egészségligyl nyilvantarto
rendszer megfeleléségének igazolasahoz sziikséges 0Osszes informaciot és
dokumentéciot. A hatdsag kérésére egylittmiikddnek vele az annak érdekében hozott
intézkedések terén, hogy biztositsdk az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd
rendszereiknek a II. mellékletben meghatarozott alapvetd kovetelményeknek valod
megfelelését.

21. cikk

Azon esetek, amelyekben az elektronikus egészségiigyi nyilvantarto rendszer gyartoinak

kotelezettségei az importorokre és a forgalmazokra is vonatkoznak

Amennyiben egy importér vagy forgalmazd a sajat nevében vagy védjegye alatt hoz
forgalomba elektronikus egészségiigyi nyilvantarto rendszert, vagy olyan modon moédosit egy
mar piaci forgalomban 1évé elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszert, amely
befolyasolja a vonatkoz6 kovetelményeknek valé megfeleldségét, e rendelet alkalmazasaban
gyartonak kell tekinteni, és a 17. cikkben rogzitett kitelezettségek terhelik.

22. cikk

A gazdasagi szereplok azonositdsa
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A gazdasagi szereplok az EU-megfeleldségi nyilatkozat hatdlya ald tartozd utolséd
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer forgalomba hozataldt kovetéen 10 évig
azonositjak a piacfeliigyeleti hatosagok kérésére €s részére a kovetkezoket:

a)

b)

(1)

2)

€)

HU

minden olyan gazdasagi szerepld, amelytdl elektronikus egészségligyi nyilvantarto
rendszert szereztek be;

minden olyan gazdasagi szerepld, amelyet elektronikus egészségiigyi nyilvantarto
rendszerrel lattak el.

3.SZAKASZ

AZ ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI NYILVANTARTO RENDSZER
MEGFELELOSEGE

23. cikk
Egységes eloirasok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjdn egységes eldirasokat fogad el a II.
mellékletben meghatarozott alapvetd kovetelmények tekintetében, beleértve az
egységes eloirdsok végrehajtasara vonatkozd hataridot is. Az egységes eldirdsok
adott esetben figyelembe veszik a 14. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett
orvostechnikai eszkdzok és magas kockazati MI-rendszerek sajatossagait.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado
bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az (1) bekezdésben emlitett egységes eldirasok a kdvetkezoket tartalmazzak:
a)  hataly;

b) az elektronikus egészségligyi nyilvantartod rendszerekre vagy az azokban foglalt
funkciok kiilonbozd kategoriaira valo alkalmazhatosag;

c)  valtozat;

d) érvényességi ido;

€)  normativ rész;

f)  magyardzo rész, beleértve a vonatkozo végrehajtasi iranymutatasokat.
Az egységes eloirasok a kovetkezdkkel kapcsolatos elemeket tartalmazhatnak:

a) elektronikus egészségligyi adatokat tartalmazd és struktirdkat meghatdrozo
adatkészletek, mint példaul a klinikai tartalom és az elektronikus egészségiigyi
adatok egyéb részeinek megjelenitésére szolgald adatmezdk és adatcsoportok;

b) az elektronikus egészségiligyi adatokat tartalmaz6 adatkészletekben
hasznalando kodrendszerek és értékek;

c) az adatmindséggel kapcsolatos egyéb kovetelmények, példaul az elektronikus
egészségligyi adatok teljessége és pontossaga;

d) az elektronikus egészségiigyi adatok cseréjére vonatkozo miszaki eldirasok,
szabvanyok és profilok;
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e) a biztonsagra, a titoktartdsra, az integritasra, a betegbiztonsidgra ¢és az
elektronikus egészségiigyi adatok védelmére vonatkozd kovetelmények és
elvek;

f) az azonositas kezelésével ¢és az elektronikus azonositds hasznalataval
kapcsolatos eldirasok és kovetelmények.

Azokat a 14. cikkben emlitett elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszereket,
orvostechnikai eszkézoket ¢és magas kockézati Ml-rendszereket, amelyek
megfelelnek az (1) bekezdésben emlitett egységes eldirasoknak, ugy kell tekinteni,
hogy megfelelnek a II. mellékletben meghatarozott azon alapvetd kovetelményeknek
vagy azok részeinek, amelyekre az emlitett egységes eldirasok vagy azok relevans
részei vonatkoznak.

Amennyiben az elektronikus egészségiligyi nyilvantartd rendszerek interoperabilitasi
¢s biztonsagi kovetelményeire vonatkozd egységes eldirdsok mas jogi aktusok,
példaul az (EU) 2017/745 rendelet vagy az [...] rendelet [MI-jogszabaly —
COM(2021) 206 final] hatalya ala tartoz6 orvostechnikai eszkdzoket vagy magas
kockazati MI-rendszereket érintenek, ezen egységes eldirasok elfogadasat adott
esetben megeldzheti az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikkében emlitett
orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo koordinacids csoporttal vagy adott esetben az
[...] rendelet [MI-jogszabdly — COM(2021) 206 final] 56. cikkében emlitett
Mesterséges Intelligenciaval Foglalkozo Eurdpai Testiilettel folytatott konzultacio.

Amennyiben az egyéb jogi aktusok, példaul az (EU) 2017/745 rendelet vagy az [...]
rendelet [MI-jogszabaly — COM(2021) 206 final] hatalya ala tartoz6 orvostechnikai
eszkozokre vagy magas kockazata MI-rendszerekre vonatkoz6é interoperabilitasi és
biztonsagi kovetelményekre vonatkozd egységes eldirdsok hatassal vannak az
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerekre, az emlitett egységes eldirdsok
elfogadasat megel6zi az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiilettel, kiilonosen annak
az e rendelet II. és II1. fejezetéért felelds alcsoportjaval folytatott konzultacio.

24. cikk
Miiszaki dokumentacio

A miszaki dokumentéaciot az elektronikus egészségiligyl nyilvantartd rendszer
forgalomba hozatala vagy iizembe helyezése elott kell elkésziteni, és naprakészen
kell tartani.

A miiszaki dokumentéaciot ugy kell elkésziteni, hogy igazolja, hogy az elektronikus
egészségligyl nyilvantartd rendszer megfelel a II. mellékletben meghatirozott
alapvetd kovetelményeknek, ¢és elldssa a piacfeliigyeleti hatdsdgokat minden
sziikséges informécidoval annak értékeléséhez, hogy az elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszer megfelel-e az emlitett kovetelményeknek. Legalabb a III.
mellékletben meghatarozott elemeket tartalmazza.

A miiszaki dokumentaciot az Unid valamely hivatalos nyelvén kell kiallitani.
Barmely tagéallam piacfeliigyeleti hatésdganak indokoléssal ellatott kérését kovetden
a gyartd a muszaki dokumentéciod relevans részeit lefordittatja a kérést benytjtd
tagallam hivatalos nyelvére.

Amikor a piacfeliigyeleti hatosag a gyartotdl kikéri a miliszaki dokumentaciot vagy
annak egy részét, 30 napos hataridét ad meg e dokumenticionak vagy a
dokumentécio forditasanak a beérkezésére, hacsak valamilyen komoly és kozvetlen
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kockézat miatt nem indokolt az ennél rovidebb hatarid6. Ha a gyarté nem felel meg
az (1), (2) és (3) bekezdésben foglalt kovetelményeknek, a piacfeliigyeleti hatosag
eldirhatja, hogy a II. mellékletben meghatarozott alapvetd kdvetelményeknek és a 23.
cikkben emlitett egységes eldirasoknak valdo megfelelés ellendrzése érdekében
meghatarozott hataridén beliil egy fliggetlen szerv végezzen vizsgalatot a gyarto
koltségén.

25. cikk
Az elektronikus egészségiigyi nyilvantarto rendszert kisérd adatlap

Az elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszereket olyan adatlap kiséri, amely
tomor, hidnytalan, pontos ¢és egyértelmli, a felhaszndlok szdméra relevans,
akadalymentes €s érthetd informéciokat tartalmaz.

Az (1) bekezdésben emlitett adatlap a kovetkezoket hatdrozza meg:

a) a gyartd azonositd adatai, bejegyzett kereskedelmi neve vagy bejegyzett
névjegye, valamint elérhetdségei €s adott esetben a meghatalmazott képviseld
elérhetdségei,

b) az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer neve és verzidja, valamint
kiadasanak datuma;

c) arendszer rendeltetése;

d) az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszer altal feldolgozandd
elektronikus egészségligyi adatok kategoriai;

e) az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer altal tdmogatott
szabvanyok, formatumok és eldirasok, valamint azok verzioi.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 67. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e rendelet kiegészitése céljabol,
amellyel lehetdvé teszi a gyartok szamdéra, hogy a (2) bekezdésben emlitett
informaciokat bevigyék az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek és a
jolléti alkalmazasok 32. cikkben emlitett unids adatbazisaba, az (1) bekezdésben
emlitett adatlap elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerhez torténd
csatolasanak alternativajaként.

26. cikk
EU-megfeleloségi nyilatkozat

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat igazolja, hogy az elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszer gyartdja bizonyitotta, hogy a II. mellékletben meghatarozott
alapvetd kovetelmények teljestiltek.

Amennyiben az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek egyes, ennek a
rendeletnek a hatalyan kiviil es6 vonatkozasok tekintetében mas unids jogszabalyok
hatalya ald tartoznak, és ezek az unios jogszabdlyok szintén eldirjak azt, hogy a
gyartd a vonatkozd jogszabaly kovetelményeinek valdo megfelelés igazolasara
megfeleldségi nyilatkozatot kell, hogy tegyen, akkor az adott elektronikus
egészségligyl nyilvantartd rendszerre alkalmazando valamennyi unids jogi aktus
vonatkozasdban egyetlen EU-megfeleléségi nyilatkozatot kell kiallitani. A
nyilatkozat tartalmaz minden olyan informaciot, amelyre sziikség van annak az unids
jogszabalynak az azonositdsdhoz, amelynek tekintetében a nyilatkozatot tették.
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©)

(4)

©)

(6)

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat tartalmazza legalabb a IV. mellékletben szerepld
informéciokat; a nyilatkozatot le kell forditani az Uni6é azon hivatalos nyelvére vagy
nyelveire, amelye(ke)t az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer
forgalmazasanak helye szerinti tagallam(ok) megnevez(nek).

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat elkészitésével a gyartd vallalja a felelosséget az
elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszer megfeleldségéért.

27. cikk
CE-jeloles

A CE-jelolést jol lathatdan, olvashatdan €s eltavolithatatlan modon kell elhelyezni az
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer kiséré dokumentumain és adott
esetben a csomagolason.

A CE-jeldlésre a 765/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?® 30. cikkében
meghatarozott altalanos elvek vonatkoznak.

4.SZAKASZ

AZ ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI NYILVANTARTO RENDSZEREK
PIACFELUGYELETE

28. cikk
Piacfeliigyeleti hatosdagok

Az (EU) 2019/1020 rendelet az e rendelet III. fejezetének hatalya ald tartozo
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerekre is alkalmazando.

A tagallamok kijeldlik az e fejezet végrehajtasaért felelds piacfeliigyeleti hatosagot
vagy hatosagokat. A tagallamok biztositjadk a piacfeliigyeleti hatdosagoknak az e
rendelet szerinti feladataik megfeleld ellatdsahoz sziikséges hataskoroket,
eroforrasokat, felszereléseket €s ismereteket. A tagallamok kozlik a Bizottsaggal a
piacfeliigyeleti hatosagok kilétét, amely kozzéteszi e hatosagok jegyzékét.

Az e cikk alapjan kijeldlt piacfeliigyeleti hatésagok lehetnek a 10. cikk alapjan
kijelolt digitalis egészségiigyi hatésagok. Amennyiben a digitalis egészségiigyi
hatdsag piacfeliigyeleti hatosagi feladatokat lat el, mindenfajta 6sszeférhetetlenséget
kertilnie kell.

A piacfeliigyeleti hatosdgok rendszeresen jelentést tesznek a Bizottsagnak a
vonatkoz6 piacfeliigyeleti tevékenységek eredményeirdl.

A tagallamok piacfeliigyeleti hatdsagai egyiittmiikodnek egymassal ¢és a
Bizottsaggal. A Bizottsdg gondoskodik az ehhez sziikséges informaciocsere
megszervezeserol.

A 14. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett orvostechnikai eszkdzok vagy magas
kockazata MlI-rendszerek esetében a piacfeliigyeletért felelés hatosagok az (EU)

20

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 765/2008/EK rendelete (2008. julius 9.) a termékek forgalmazésa
tekintetében az akkreditalas €s piacfeliigyelet eldirasainak megallapitasardl és a 339/93/EGK rendelet
hatalyon kivill helyezésérol (HL L 218., 2008.8.13., 30. o.).
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2017/745 rendelet 93. cikkében vagy adott esetben az [...] rendelet [a mesterséges
intelligenciarol sz6lo jogszabaly — COM(2021) 206 final] 59. cikkében emlitett
hatosagok.

29. cikk

Az elektronikus egészségiigyi nyilvantarto rendszerek dltal jelentette kockazatok és a sulyos

(1)

)

€)

(4)

)

(6)

varatlan események kezelése

Amennyiben egy piacfeliigyeleti hatdésag megallapitja, hogy egy elektronikus
egészségligyl nyilvantartd rendszer kockazatot jelent a természetes személyek
egészségére vagy biztonsagara, illetve a kozérdek védelmének mas szempontjaira,
vagy felszolitja az érintett elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer gyartojat,
meghatalmazott képviseldjét és minden mas érintett gazdasagi szerepldt arra, hogy
tegyenck meg minden megfeleld intézkedést annak biztositasara, hogy az érintett
elektronikus egészségiigyi nyilvantartdé rendszer a forgalomba hozatalkor t6bbé ne
jelentsen kockazatot, vagy pedig az elektronikus egészségiligyi nyilvantarto
rendszernek a forgalombdl valo, észszerli hatdridon beliil torténd kivonasara vagy
visszahivasara.

Az (1) bekezdésben emlitett gazdasagi szerepld biztositja, hogy az altala az Unio
egész teriiletén forgalomba hozott valamennyi érintett elektronikus egészségiligyi
nyilvantart6 rendszer tekintetében korrekcios intézkedésekre keriiljon sor.

A piacfeliigyeleti hatésag haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsagot és a tobbi
tagallam piacfeliigyeleti hatosagait az (1) bekezdés alapjan elrendelt intézkedésekrol.
A tajékoztatas tartalmazza az Osszes rendelkezésre allo adatot, kiilonosen az érintett
elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszer azonositasahoz sziikséges adatokat,
az elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszer szarmazasat és ellatasi lancat, a
felmeriilé kockazat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét és
idOtartamat.

A forgalomba hozott elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek gyartoi
bejelentik az elektronikus egészségiigyl nyilvantartd rendszert érintd Gsszes sulyos
vératlan eseményt azon tagallamok piacfeliigyeleti hatdsdgainak, ahol ilyen stlyos
varatlan esemény tortént, valamint a gyarto altal meghozott vagy tervezett korrekcios
intézkedéseket.

Ezt az értesitést — az (EU) 2016/1148 iranyelv szerinti, varatlan események
bejelentésére vonatkozo kovetelmények sérelme nélkiil — azonnal meg kell hozni azt
kovetden, hogy a gyartdé megallapitotta az elektronikus egészségiigyi nyilvantarto
rendszer €s a stlyos varatlan esemény kozotti ok-okozati 6sszefliggést vagy az ilyen
Osszefliggés észszertl valoszinliségét, de legkésdbb 15 nappal azt kovetden, hogy a
gyartd tudomast szerzett az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszert érintd
sulyos varatlan eseményrol.

A (4) bekezdésben emlitett piacfeliigyeleti hatosagok haladéktalanul tdjékoztatjak a
tobbi piacfeliigyeleti hatosdgot a sulyos varatlan eseményrdl és a gyartd altal
meghozott vagy tervezett, illetve a gyartotdl a sllyos varatlan esemény
megismétlddése  kockdzatdnak minimalizalasa érdekében elvart korrekcids
intézkedésrol.

Amennyiben a piacfeliigyeleti hatdsag feladatait nem a digitalis egészségiigyi
hatosag latja el, a piacfeliigyeleti hatosag egyiittmiikddik a digitalis egészségiigyi
hatosaggal. Tajékoztatja a digitalis egészségligyl hatdsagot minden sulyos véaratlan
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(D

2)

(1)

2)

€)

eseményrdl ¢és a kockazatot jelentd -elektronikus egészségiligyi nyilvantarto
rendszerekrdl, beleértve az interoperabilitassal, a biztonsaggal és a betegbiztonsaggal
kapcsolatos kockazatokat, valamint az ilyen elektronikus egészségiigyi nyilvantarto
rendszerek korrekcids intézkedéseirdl, visszahivasarol vagy forgalombol torténd
kivonasarol.

30. cikk

A meg nem felelés kezelése

Amennyiben egy piacfeliigyeleti hatésdg az alabbi megallapitasok egyikére jut,
felszolitja az érintett elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer gyartojat,
meghatalmazott képvisel6jét és minden mas érintett gazdasdgi szerepldt, hogy
sziintesse meg a szoban forgd meg nem felelést:

a) az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszer nem felel meg a II.
mellékletben meghatarozott alapvetd kdvetelményeknek;

b)  amiszaki dokumentacié nem all rendelkezésre vagy hianyos;

c) az EU-megfeleldségi nyilatkozatot nem allitottak ki vagy helyteleniil allitottak
ki;

d) aCE-jelolést a 27. cikket megsérté modon vagy egyaltalan nem helyezték el.

Amennyiben a megfelelés (1) bekezdésben emlitett hidnya tovabbra is fennall, az
érintett tagallam minden megfeleld intézkedést megtesz az elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszer forgalmazasanak Kkorldtozasara vagy betiltdsara, vagy
gondoskodik visszahivasarol vagy a forgalombol térténd kivonasarol.

5.SZAKASZ

AZ INTEROPERABILITASRA VONATKOZO EGYEB RENDELKEZESEK

31. cikk
A jolléti alkalmazdsok onkéntes cimkézése

Amennyiben egy jolléti alkalmazas gyartoja valamely elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszerrel valo interoperabilitasra ¢és igy a II. mellékletben
meghatarozott alapvetd kovetelményeknek és a 23. cikk szerinti egységes
eldirasoknak valo megfelelésre hivatkozik, az ilyen jolléti alkalmazast el lehet latni
egy olyan cimkével, amely egyértelmiien jelzi az emlitett kovetelményeknek valod
megfelelését. A cimkét a jolléti alkalmazas gyartoja allitja ki.

A cimkén az alabbi informacidkat kell feltiintetni:

a) az elektronikus egészségiigyi adatok azon kategoéridi, amelyek tekintetében
megerdsitést nyert a II.  mellékletben  meghatarozott  alapvetd
kovetelményeknek valo megfelelés;

b) amegfelelés igazolasanak céljabol az egységes eldirasokra valo hivatkozas;
c) acimke érvényességi ideje.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja a cimke forméatumat és
tartalmat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett
tanacsado bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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(4) A cimkét az Unio egy vagy tobb hivatalos nyelvén vagy azon tagéallam(ok) altal
meghatarozott nyelveken kell kiallitani, ahol a jolléti alkalmazast forgalomba

hozzak.

(5) A cimke érvényességi ideje nem haladhatja meg az 5 évet.

(6) Ha a jolléti alkalmazas valamely eszkozbe van bedgyazva, a kisérd cimkét az
eszkozon kell elhelyezni. A cimke megjelenitésére kétdimenzidés vonalkdd is
hasznalhato.

(7 A piacfeliigyeleti hatosagok ellendrzik, hogy a jolléti alkalmazasok megfelelnek-e a
I1. mellékletben meghatarozott alapvetd kovetelményeknek.

(8) A cimkével ellatott jolléti alkalmazas valamennyi szallitdja biztositja, hogy a
forgalomba hozott vagy lizembe helyezett jolléti alkalmazas esetében minden egyes
egységhez dijmentesen mellékeljék a cimkét.

9) A cimkével ellatott jolléti alkalmazas valamennyi forgalmazodja az értékesités helyén
elektronikus formatumban vagy kérésre fizikai formaban is a vevok rendelkezésére
bocsatja a cimkeét.

(10) E cikk kovetelményei nem alkalmazandok azokra a jolléti alkalmazasokra, amelyek
az [...] rendelet [a mesterséges intelligencidrdl szold jogszabaly — COM(2021) 206
final] szerinti magas kockazata MI-rendszerek.

32. cikk

Az elektronikus egészségiigyi nyilvantarto rendszerek és a jolléti alkalmazdsok
nyilvantartasba vétele

(1) A Bizottsdg nyilvanosan hozzaférhetd adatbazist hoz Iétre és tart fenn, amely
informdciokat tartalmaz azokrdl az elektronikus egészségiligyi nyilvantartd
rendszerekrdl, amelyekre a 26. cikk alapjan EU-megfeleldségi nyilatkozatot adtak ki,
valamint azokrol a jolléti alkalmazasokrdl, amelyekre a 31. cikk alapjan cimkét adtak
ki.

(2) A 14. cikkben emlitett elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer vagy a 31.
cikkben emlitett jolléti alkalmazas forgalomba hozatala vagy lizembe helyezése elott
az ilyen elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszer vagy jolléti alkalmazas
gyartoja vagy adott esetben meghatalmazott képviseldje rogziti a sziikséges adatokat
az (1) bekezdésben emlitett unids adatbazisban.

3) Az e rendelet 14. cikkének (3) ¢és (4) bekezdésében emlitett orvostechnikai
eszkozoket vagy magas kockazati MIl-rendszereket regisztralni kell az (EU)

2017/745 rendelet vagy adott esetben [a mesterséges intelligencidrol szolo6 jogszabaly
— COM(2021) 206 final] alapjan létrehozott adatbazisban.

(4) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 67. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az elektronikus egészségligyi
nyilvantarté rendszerek és a jolléti alkalmazasok gyartoi altal a (2) bekezdés szerint
rogzitendd adatok jegyzékének meghatarozasa céljabol.
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IV. FEJEZET

Az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasa

1. SZAKASZ

AZ ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI ADATOK MASODLAGOS FELHASZNALASARA

(1)

VONATKOZO ALTALANOS FELTETELEK

33. cikk

A masodlagos felhasznalasra szant elektronikus adatok minimumkategoriai

Az adattulajdonosok e fejezet rendelkezéseivel 6sszhangban masodlagos felhasznalas
céljabol a kovetkezo elektronikus adatkategoridkat bocsatjak rendelkezésre:

a)
b)

©)
d)

e)
f)

g)

h)

elektronikus egészségiligyi dokumentacio;

az egészségre hatast gyakorld adatok, beleértve az egészséget befolyasold
tarsadalmi, kdrnyezeti és viselkedésbeli tényezdket is;

az emberi egészségre hatast gyakorld relevans patogén genomikai adatok;

az egészséggel kapcsolatos adminisztrativ adatok, beleértve a biztositasi
igényekkel és a megtéritéssel kapcsolatos adatokat;

emberi genetikai, genomikai és proteomikus adatok;

személy altal generalt elektronikus egészségiigyi adatok, beleértve az
orvostechnikai eszkozok, a jolléti alkalmazdsok vagy mas digitalis
egészségiigyi alkalmazasok altal generalt adatokat is;

a természetes szemeélyek kezelésében részt vevo egészségiigyi szakemberekre
vonatkozé azonositd adatok;

a népesség  egészére  kiterjedd  egészségiligyi  adatnyilvantartdsok
(népegészségligyi nyilvantartasok);

az egyes betegségekre vonatkozd, orvosi nyilvantartasokbol szarmazo
elektronikus egészségiigyi adatok;

klinikai vizsgalatokbo6l szarmazo elektronikus egészségiigyi adatok;

az orvostechnikai eszk6zokbdl, valamint a gyogyszerek €s orvostechnikai
eszk6zok nyilvantartasabol szarmazo elektronikus egészseégligyi adatok;

az egészséggel kapcsolatos kutatdsi kohorszok, kérddivek és felmérések;

biobankokbdl és célzott adatbazisokbol szarmazd elektronikus egészségligyi
adatok;

az egészség szempontjabol relevans, a biztositasi statuszra, a szakmai statuszra,
az iskoldzottsagra, az ¢életmoddra, a jollétre vonatkozd és viselkedéssel
Osszefliggo elektronikus adatok;

elektronikus  egészségiigyi adatok, amelyek kiilonb6zé  javitasokat
tartalmaznak, példaul korrekciot, magyarazatot, gazdagitast, és amelyeket az
adattulajdonos az adatengedélyen alapulé feldolgozést kvetden kap.
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2)

3)

“4)

©)

(6)

(7)

(8)

Az els6 Dbekezdésben foglalt kovetelmény nem vonatkozik azokra az
adattulajdonosokra, akik/amelyek a 2003/361/EK bizottsagi ajanlas®' mellékletének
2. cikkében meghatarozott mikrovallalkozasnak mindsiilnek.

Az (1) bekezdésben emlitett elektronikus egészségligyi adatok az egészségiigyi
ellatas vagy gondozas nyujtasa, illetve a népegészségiigy, a kutatas, az innovacio, a
szakpolitikai dontéshozatal, a hivatalos statisztikdk, a betegbiztonsdg vagy a
szabalyozasi célok érdekében kezelt adatokra terjednek ki, amelyeket az
egészségiigyi vagy a gondozasi agazatban miikodd szervezetek és szervek — ideértve
az allami és magan egészségiigyi vagy gondozasi szolgaltatokat, az ezen agazatokkal
kapcsolatban kutatdst végzO szervezeteket vagy szerveket, valamint az unids
intézményeket, szerveket és hivatalokat — gytijtenek.

A maganvallalkozasoktol szarmazo, védett szellemi tulajdont és iizleti titkot
tartalmazo elektronikus egészségiigyi adatokat masodlagos felhasznalds céljabol
rendelkezésre kell bocsatani. Amennyiben az ilyen adatokat masodlagos felhasznalés
céljabol bocsatjak rendelkezésre, minden sziikséges intézkedést meg kell tenni a
szellemitulajdon-jogok ¢és az iizleti titkok bizalmas jellegének megdrzése érdekében.

Amennyiben a természetes személy hozzdjaruldsat a nemzeti jog eldirja, az
egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek az
elektronikus egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés biztositdsdhoz az e fejezetben
megallapitott kotelezettségekre tamaszkodnak.

Amennyiben a kozszférabeli szervezet az [...] rendelet [adatmegosztasi jogszabaly —
COM(2022) 68 final] rendelet 15. cikkének a) vagy b) pontjaban meghatarozott
vesz€lyhelyzetekben, az emlitett rendeletben meghatarozott szabalyoknak
megfeleléen szerez be adatokat, az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerv tdmogathatja, amely technikai segitséget nyujthat az
adatok feldolgozasahoz vagy kozos elemzés céljabol mas adatokkal vald
Osszekapcsolasdhoz.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 67. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az (1) bekezdésben szerepld
jegyzeknek a rendelkezésre all6 elektronikus egészségiigyl adatok alakuldsahoz valo
hozzaigazitasa céljabol torténd modositasdhoz.

Az egeészségiigylr adatokhoz valdo hozzaférés tekintetében illetékes szervek
hozzaférést biztosithatnak az elektronikus egészségiligyi adatok olyan tovabbi
kategoriaithoz 1s, amelyekkel a nemzeti jog értelmében vagy az érintett
adattulajdonosokkal nemzeti szinten folytatott Onkéntes egylittmiikddés alapjan
megbiztak Oket, kiilonds tekintettel az egészségiigyi agazatban miikodo
maganszervezetek birtokaban 1évo elektronikus egészségiigyi adatokra.

34. cikk

Az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhaszndalas céljabol torténo kezelésének

céljai

21

A Bizottsag ajanldsa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok meghatarozasarol (HL
L 124.,2003.5.20., 36. 0.).
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(1)

2)

3)

4

Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek csak akkor
biztositanak hozzaférést a 33. cikkben emlitett elektronikus egészségiigyi adatokhoz,
ha a kérelmez0 altal elérni kivant adatkezelési cél megfelel a kovetkezdknek:

a)  kozérdekli tevékenységek a népegészségiigy ¢és a foglalkozas-egészségligy
tertiletén, mint példaul a hatarokon at terjedo sulyos egészségiigyi veszélyekkel
szembeni védelem, népegészségiigyi feliigyelet, vagy az egészségiigyi ellatas, a
gyogyszerek ¢és az orvostechnikai eszk6zOk magas szintli mindségének ¢és
biztonsaganak biztositasa;

b) az egészségligyi vagy a gondozasi dgazatban mikodé kozszférabeli
szervezetek vagy unids intézmények, szervek ¢és hivatalok — beleértve a
szabalyozo hatosdgokat is — tamogatdsa a megbizatasukban meghatarozott
feladataik ellatasaban,;

c) nemzeti, multinacionalis és unids szintli hivatalos statisztikdk készitése az
egészségligyi vagy gondozasi dgazatrol,

d) oktatdsi vagy képzési tevékenységek az egészségligyben vagy a gondozési
agazatban;

e) azegészségligyl vagy gondozasi agazathoz kapcsoldodo tudomanyos kutatas;

f)  a népegészségligyhdz vagy a tarsadalombiztositdshoz hozzajaruld, illetve az
egészségligyi ellatas, a gyogyszerek vagy az orvostechnikai eszk6zok magas
szinti mindségét és biztonsagat biztositd termékekre vagy szolgaltatasokra
vonatkozo6 fejlesztési és innovacios tevékenységek;

g)  algoritmusok betanitasa, tesztelése és értékelése, tobbek kozott orvostechnikai
eszkozokben, MI-rendszerekben ¢és digitalis egészségiigyi alkalmazdsokban, a
népegészségiigyhoz vagy a tarsadalombiztositashoz vald hozzajarulas, vagy az
egészségligyi ellatas, a gyogyszerek vagy az orvostechnikai eszk6zok magas
szintli mindségének és biztonsdganak garantalasa;

h)  személyre szabott egészségiigyi ellatds nyujtasa, amely magaban foglalja a
természetes személyek egészségi allapotanak felmérését, fenntartdsat vagy
helyreallitdsat mas természetes személyek egészségiigyi adatai alapjan.

A 33. cikkben emlitett elektronikus egészségiigyi adatokhoz valdo hozzaférés,
amennyiben a kérelmezd altal elérni kivant adatkezelési cél az (1) bekezdés a)—c)
pontjaban emlitett célok valamelyikét szolgélja, csak az unids vagy nemzeti jog altal
rajuk ruhdzott feladatokat ellatdo kozszférabeli szervezetek és unids intézmények,
szervek és hivatalok szamara engedélyezhetd, ideértve azt az esetet is, amikor az
adatkezelést e feladatok elvégzése céljabol harmadik fél végzi az adott kdzszférabeli
szervezet vagy unios intézmeények, hivatalok és szervek nevében.

az [...] rendelet [adatmegosztasi jogszabaly — COM(2022) 68 final] 15. cikkével
Osszhangban biztositani kell a magankézben 1évd adatokhoz vald hozzaférést a
szlikséghelyzetek megeldzése, az azokra vald reagdlds vagy az azokat kovetd
helyreallitas eldsegitése céljabol.

A kozszférabeli szervezetek vagy az unids intézmények, hivatalok és szervek,
amelyek az unios jog vagy a nemzeti jog altal rajuk ruhazott feladatok ellatasa soran
szellemitulajdon-jogokat és lizleti titkokat magukban foglalé elektronikus
egészségligyl adatokhoz szereznek hozzaférést, minden sziikséges egyedi intézkedést
megtesznek az ilyen adatok bizalmas jellegének megdrzése érdekében.
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35. cikk

Az elektronikus egészségiigyi adatok tiltott masodlagos felhasznaldsa

Tilos a 46. cikk értelmében kiadott engedély alapjan megszerzett elektronikus egészségiigyi
adatokhoz vald hozzaférés kérelmezése €s az ilyen adatok feldolgozasa a kovetkezd célokbdl:

a)

b)

(1)

)

3)

HU

a természetes személy elektronikus egészségiigyi adatai alapjan a természetes
személyre hatranyos dontések meghozatala; ahhoz, hogy ,,dontésnek™ mindsiiljenek,
joghatassal kell birniuk, vagy hasonldéan jelentds mértékben érintenitik kell az
emlitett természetes személyeket;

természetes személlyel vagy természetes személyek csoportjaival kapcsolatban olyan
dontések meghozatala, amelyek kizarjdk Oket a biztositasi szerz0désbol, vagy
modositjak jarulékaikat és biztositasi dijaikat;

egészségligyi szakemberekre, egészségiigyi szervezetekre vagy természetes
személyekre iranyulo6 reklam- vagy marketingtevékenységek;

az elektronikus egészségiigyi adatokhoz valdé hozzaférés biztositdsa vagy egyéb
moédon torténd rendelkezésre bocsatdsa az adatengedélyben nem emlitett harmadik
felek szamara;

olyan termékek vagy szolgaltatdsok kifejlesztése, amelyek kart okozhatnak az
egyéneknek ¢€s a tarsadalom egészének, ideértve tobbek kozott, de nem kizarolag a
tiltott kabitoszereket, alkoholtartalmu italokat, dohanytermékeket, illetve olyan
arukat vagy szolgaltatasokat, amelyek kialakitdsa vagy modositasa a kozrenddel
vagy a kozerkolccsel ellentétes.

2.SZAKASZ

AZ ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI ADATOK MASODLAGOS
FELHASZNALASANAK IRANYITASA ES MECHANIZMUSALI

36. cikk
Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek

A tagallamok kijelolnek egy vagy tobb, az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervet, amely az elektronikus egészségligyi adatokhoz
masodlagos felhasznalas céljabol torténd hozzaférés biztositasaért felel. A
tagallamok 1étrehozhatnak egy vagy tobb 1) kozszférabeli szervezetet, vagy
tamaszkodhatnak az e cikkben meghatarozott feltételeket teljesitd, mar meglévd
kozszférabeli szervezetekre vagy azok belsd szolgalataira. Amennyiben egy tagallam
tobb, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervet jelol
ki, kijeldl koziilik egy olyan szervet, amely koordinatorként jar el, és felelos az
adatigényléseknek az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
tobbi szervvel valo koordinalaséért.

A tagéllamok biztositjak, hogy minden, az egészségligyi adatokhoz val6d hozzaférés
tekintetében 1illetékes szerv megkapja a feladatai €s hataskorei eredményes
ellatdsdhoz sziikséges emberi, miiszaki €s pénziigyi eréforrasokat, helyiségeket €s
infrastrukturat.

Feladataik ellatdsa soran az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szervek aktivan egyiittmiikodnek az érdekelt felek képviseldivel, kiilondsen
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“4)

(1)

a betegek, az adattulajdonosok ¢és az adatfelhasznalok képviseldivel. Az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek személyzete
keriili az Osszeférhetetlenséget. Az egészségiligyi adatokhoz valé hozzaférés
tekintetében illetékes szervek dontéseik meghozatala sordn semmilyen utasitast nem
fogadnak el.

A tagallamok e rendelet alkalmazasanak kezdénapjaig kozlik a Bizottsaggal az (1)
bekezdés alapjan kijeldlt, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szervek kilétét. Ezenkiviil kozlik a Bizottsaggal e szervezetek kilétének
minden késObbi modositasat. A Bizottsdg és a tagallamok ezt az informadciot a
nyilvanossag szamara elérhet6vé teszik.

37. cikk

Az egészsegiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek feladatai

Az egészségiigyi adatokhoz valdo hozzaférés tekintetében illetékes szervek a
kovetkezd feladatokat latjak el:

a) dontenek a 45. cikk szerinti adathozzaférési kérelmekrdl, engedélyezik és
kiadjak a 46. cikk szerinti adatengedélyeket a nemzeti hataskoriikbe tartozo
elektronikus egészségiigyi adatokhoz masodlagos felhasznélas céljabol vald
hozzaférés céljabol, valamint dontenek az adatigénylésekrdl az [...] rendelet
[adatkormdnyzasi rendelet — COM(2020) 767 final] II. fejezetével és e
fejezettel 6sszhangban;

b) tamogatjak a kozszférabeli szervezeteket a megbizatasukban foglalt, a nemzeti
vagy unids jogon alapuld feladatok végrehajtasaban;

c) tdmogatjdk az unidés intézményeket, szerveket ¢és hivatalokat a
megbizatasukban foglalt, a nemzeti vagy unids jogon alapuld feladatok
végrehajtasaban;

d) elektronikus egészségiigyl adatokat kezelnek a 34. cikkben meghatarozott
célokbol, beleértve ezen adatok masodlagos felhasznalas céljabal,
adatengedély alapjan torténd gylijtését, Gsszesitését, elokészitését €s kozlését;

e) mas érintett adattulajdonosoktdl szarmazd elektronikus egészségiigyi adatokat
adatengedély vagy adatigénylés alapjan kezelnek a 34. cikkben meghatarozott
célokbol;

f)  megtesznek minden sziikséges intézkedést a szellemitulajdon-jogok és az tizleti
titkok bizalmas jellegének megdrzése érdekében;

g)  Osszegyljtik €és Osszerendezik a kiillonboz6é adattulajdonosoktol szarmazod
sziikséges elektronikus egészségiigyi adatokat, vagy hozzaférést biztositanak
ezen adatokhoz, amely tulajdonosok elektronikus egészségiigyi adatai e
rendelet hatdlya ald tartoznak, és ezeket az adatokat az 50. cikkben
megallapitott kovetelményekkel Osszhangban biztonsdgos feldolgozasi
kdrnyezetben az adatfelhasznalok rendelkezésére bocsatjak;

h)  a40. cikkel 6sszhangban hozzéjarulnak az adataltruista tevékenységekhez;

1)  tamogatjdk az MI-rendszerek fejlesztését, az Ml-rendszerek betanitasat,
tesztelését €s validalasat, valamint az egészségiigyi MI-rendszerek betanitasara,
tesztelésére ¢és  validalasara vonatkozd harmonizédlt szabvanyok és
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)

k)

D

p)

q)

iranymutatasok kidolgozasat az [...] rendelet [MI-jogszabaly — COM(2021)
206 final] alapjan;

egylittmikodnek az adattulajdonosokkal és feliigyelik Oket az 56. cikkben
meghatarozott adatmindségi és hasznalati cimke kdvetkezetes és pontos
végrehajtasanak biztositasa érdekében;

iranyitdsi rendszert tartanak fenn az adathozzéaférési kérelmek, az
adatigénylések, a kiadott adatengedélyek és a megvalaszolt adatigénylések
rogzitésére ¢és feldolgozasara, amelyben megadjak legalabb az adatkérelmez6
nevét, a hozzaférés céljat, az adatengedély kiadasanak idépontjat, idétartamat,
valamint az adathozzaférés iranti kérelem vagy adatigénylés leirasat;

nyilvanos informécios rendszert tartanak fenn a 38. cikkben megallapitott
kotelezettségek teljesitése érdekében;

uniés €s nemzeti szinten egyiittmikodnek az elektronikus egészségiigyi
adatokhoz biztonsagos feldolgozasi kornyezetben vald hozzaférésre vonatkozé
megfeleld intézkedések és kovetelmények megallapitasa érdekében;

unids €s nemzeti szinten egylittmikddnek és tanacsot adnak a Bizottsagnak az
elektronikus egészségligyi adatok felhasznalasira és kezelésére vonatkozd
technikakkal és bevalt gyakorlatokkal kapcsolatban;

az EgészségiigyiAdatok@EU-n (HealthData@EU) keresztiil eldsegitik a mas
tagallamokban tarolt elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hatarokon
atnyulo hozzaférést, és szorosan egyiittmiikodnek egymassal és a Bizottsaggal;

az adatengedély lejartaig dijmentesen megkiildik az adatbirtokosnak a javitott,
magyarazattal ellatott vagy gazdagitott adatkészlet egy példanyéat, valamint az
eredeti adatkészleten végzett miiveletek leirdsat;

elektronikus uton kozzéteszik a kovetkezodket:

1. nemzeti adatkészlet-katalogus, amely az 56. és 58. cikkel Gsszhangban
tartalmazza az elektronikus egészségiligyi adatok forrasara és jellegére
vonatkoz6 informécidkat, valamint az elektronikus egészségligyi adatok
rendelkezésre bocsatasdnak feltételeit. A nemzeti adatkészlet-katalogust
az [...] rendelet [adatkorméanyzasi rendelet — COM(2020) 767 final] 8.
cikke szerinti egyablakos informdciés pontok rendelkezésére kell
bocsatani;

ii. az adatengedély kiadasatél vagy az adatigénylésre adott valasztol
szamitott 30 munkanapon beliil a honlapjukon kozzétett valamennyi
adatengedély, adatigénylés és kérelem;

. a43. cikk alapjan alkalmazott szankciok;

iv. az adatfelhasznalok altal a 46. cikk (11) bekezdése szerint kozolt
eredmeények;

természetes személyekkel szemben teljesitik a 38. cikk szerinti
kotelezettségeiket;

az adatfelhasznaloktol és az adattulajdonosokt6dl minden relevans informaciot
bekérnek e fejezet végrehajtasanak ellendrzése érdekében;
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2

€)

(4)

(D

t) ellatjdk az elektronikus egészségiigyi adatok e rendelettel Osszefliggésben
torténé masodlagos felhasznaldsanak hozzaférhetdvé tételével kapcsolatos
egy¢b feladatokat.

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek feladataik
ellatasa soran:

a) egylttmiikddnek az (EU) 2016/679 rendelet és az (EU) 2018/1725 rendelet
szerinti felligyeleti hatosagokkal a személyes elektronikus egészségiligyi adatok
tekintetében, tovabba az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiilettel;

b)  t4jékoztatjak az (EU) 2016/679 rendelet és az (EU) 2018/1725 rendelet szerinti
relevéans feliigyeleti hatosagokat, amennyiben az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szerv a 43. cikk alapjan szankciokat vagy
egyéb intézkedéseket szabott ki a személyes elektronikus egészségiigyi adatok
kezelésével kapcsolatban, és amennyiben az ilyen adatkezelés valamely
személy 1jboli azonositdsanak megkisérlésére vagy személyes elektronikus
egészségligyi adatok jogellenes kezelésére vonatkozik;

c) egyuttmikodnek az érdekelt felekkel, beleértve a betegképviseleti
szervezeteket, a természetes személyek képviseldit, az egészségiigyi
szakembereket, a kutatokat és az etikai bizottsdgokat, adott esetben az unids és
a nemzeti joggal 6sszhangban;

d) egyittmikédnek mas illetékes nemzeti szervekkel, tobbek kozott az
adataltruista szervezeteket az [...] rendelet [adatkormanyzéisi rendelet —
COM(2020) 767 final] alapjan feliigyel6 illetékes nemzeti szervekkel, az [...]
rendelet [adatmegosztasi jogszabaly — COM(2022) 68 final] szerinti illetékes
hatésagokkal, valamint az (EU) 2017/745 rendelet és az [...] rendelet [MI-
jogszabaly — COM(2021) 206 final] tekintetében illetékes nemzeti
hatésagokkal.

Az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek segitséget
nyujthatnak a kozszférabeli szervezeteknek, amennyiben ezek a kozszférabeli
szervek az [...] rendelet [adatmegosztasi jogszabaly — COM(2022) 68 final] 14.
cikke alapjan férnek hozza az elektronikus egészségiigyi adatokhoz.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 67. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6d jogi aktusokat fogadjon el az e cikk (1) bekezdésében
szerepld feladatjegyzéknek az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szervek altal végzett tevékenységek alakuldsanak megjelenitése céljabol
torténd modositasdhoz.

38. cikk

Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek természetes
személyekkel szemben fennallo kotelezettségei

Az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek
nyilvanosan hozzaférhetdvé és konnyen kereshetdvé teszik azokat a feltételeket,
amelyek alapjan az elektronikus egészségiigyi adatokat masodlagos felhasznalés
c€ljabol hozzaférhetdve teszik, és tajékoztatast nyujtanak a kovetkezokrol:

a)  ahozzaférés megadasanak jogalapja;
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2)

€)

(4)

b) a természetes személyek jogainak védelmét szolgdld miiszaki €és szervezési
intézkedések;

c) a természetes személyeknek az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos
felhasznalasa tekintetében fennall6 jogai;

d) a természetes személyek jogainak az (EU) 2016/679 rendelet III. fejezetével
Osszhangban torténd gyakorlasara vonatkoz6 szabalyok;

e) azon projektek eredményei vagy kimenetei, amelyekhez az -elektronikus
egészségligyi adatokat felhasznaltak.

Az egészségligyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek nem
kotelezhetok arra, hogy az (EU) 2016/679 rendelet 14. cikke szerinti konkrét
informaciokat adjanak meg minden egyes természetes személynek az adatainak az
adatengedély hatalya al4 tartozo projektekben valo felhasznalasara vonatkozodan, és a
46. cikk alapjan kiadott valamennyi adatengedélyrdl Aaltalanos t4jékoztatéast
nyujtanak.

Amennyiben az adatfelhasznald olyan megallapitasrdl tajékoztatja az egészségiigyi
adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervet, amely hatassal lehet egy
természetes személy egészségére, az egészségligyi adatokhoz wvald hozzéaférés
tekintetében illetékes szerv tdjékoztathatja a természetes személyt és az Ot kezeld
egészségligyi szakembert errdl a megallapitasrol.

A tagallamok rendszeresen tajékoztatjak a nyilvanossagot az egészségiigyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek szerepérdl és eldnyeirdl.

39. cikk

Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek altali jelentéstétel

(D)

Minden, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv éves
tevékenységi jelentést tesz kozz¢€, amely legalabb a kovetkezdket tartalmazza:

a) az elektronikus egészségiigyl adatokhoz valdo hozzaférés céljabol benyujtott
adathozzaférési kérelmekkel kapcsolatos informéciok, mint példaul a
kérelmezdk tipusa, a megadott vagy elutasitott adatengedélyek szama, a
hozzaférés céljai és a hozzaférés targyat képezd elektronikus egészségiigyi
adatok kategoriai, valamint adott esetben az elektronikus egészségiigyi adatok
felhasznalasai eredményeinek sszefoglalésa;

b) az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv altal
adataltruizmus alapjan feldolgozott elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférést magukban foglalo adatengedélyek jegyzéke, valamint adott esetben
az elérni kivant kozérdekli célok Osszefoglald leirasa, beleértve a megadott
adatengedélyek kimeneteit is;

c) az adatfelhasznalok ¢és adattulajdonosok szabdlyozdsi és szerzddéses
kotelezettségeinek teljesitésére, valamint a kiszabott szankciokra vonatkozd
informaciok;

d) az adatkezelés e rendeletnek valé megfelelésének biztositdsa érdekében az
adatfelhasznaloknal végzett ellendrzésekre vonatkozo6 informaciok;

e) a biztonsagos feldolgozasi kornyezet meghatarozott szabvanyoknak,
eloirasoknak  és  kovetelményeknek valdé  megfelelésére  vonatkozd
ellendrzésekkel kapcsolatos informaciok;
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2)
€)

(D)

2)

(1)

f) a természetes személyektdl érkezd, az adatvédelmi jogaik gyakorlasaval
kapcsolatos megkeresések kezelésére vonatkoz6 informaciok;

g) az érdekelt felekkel — koztik a természetes személyek képviseldivel, a
betegképviseleti szervezetekkel, az egészségiigyi szakemberekkel, a kutatdkkal
¢s az etikai bizottsagokkal — valo egyiittmiikddéssel és a veliik folytatott
konzultacidval kapcsolatban végzett tevékenységek leirdsa;

h)  tajékoztatas az egyéb illetékes szervekkel valo egylittmiikodésrol, kiillondsen az
adatvédelem, a kiberbiztonsag, az adataltruizmus és a mesterséges intelligencia
tertiletén;

1)  az adatengedélyekbdl és adatigénylésekbdl szarmazd bevételek;

1 az adatokhoz val6 hozzaférést kérelmezok elégedettsége;

k)  akérelem és az adatokhoz val6 hozzaférés kozott eltelt napok atlagos szama;
1)  akiadott adatmindségi cimkék szdma, mindségi kategoridk szerinti bontasban;

m) az eurdpai egészségiigyi adattéren keresztiil hozzaférheté adatokat felhasznalo,
szakértok altal értékelt kutatasi publikaciok, szakpolitikai dokumentumok és
szabalyozasi eljarasok szama;

n) az eurdpai egészségiigyi adattéren keresztiil elérhetd adatok felhasznalaséval
kifejlesztett digitalis egészségiigyi termékek és szolgaltatdsok szama, beleértve
az MlI-alkalmazasokat is.

A jelentést tovabbitani kell a Bizottsagnak.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 67. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az éves tevékenységi jelentés
tartalmanak modositasa céljabol.

40. cikk
Adataltruizmus az egészségiigyben

Az elektronikus egészségiigyl személyes adatok kezelése soran az adataltruista
szervezeteknek az [...] rendelet [adatkormanyzasi rendelet — COM(2020) 767 final]
meg kell felelnitik a IV. fejezetében meghatarozott szabalyoknak. Amennyiben az
adataltruista szervezetek biztonsagos feldolgozasi kornyezetben dolgozzak fel a
személyes elektronikus egészségiligyi adatokat, az ilyen kornyezetek az e rendelet 50.
cikkében meghatarozott kdvetelményeknek is megfelelnek.

Az egeészségiigylr adatokhoz valdo hozzaférés tekintetében illetékes szervek
tdmogatjak az [...] rendelet [adatkormanyzasi rendelet (COM(2020) 767 final)] 23.
cikkével 0sszhangban kijelolt illetékes hatdsagokat az adataltruista tevékenységeket
végz0 szervezetek nyomon kovetésében.

41. cikk
Az adattulajdonosok kotelezettségei

Amennyiben az adattulajdonos a 33. cikk vagy mas uniés jogszabdly vagy az unids
jogot végrehajtd nemzeti jogszabaly alapjan koteles elektronikus egészségiigyi
adatokat rendelkezésre bocsatani, adott esetben johiszemilen egyiittmiikodik az
egészségiligyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervekkel.
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Az adattulajdonos kozli az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szervvel az altala az 55. cikkel Osszhangban tarolt adatkészlet altalanos
leirasat.

Amennyiben az 56. cikk szerinti adatkészletet adatmindségi és adathasznossagi
cimke kiséri, az adattulajdonosnak elegendé dokumentéciot nyujt be az egészségiigyi
adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szerv szdméra ahhoz, hogy a szerv
meggyozddhessen a cimke pontossagarol.

Az adattulajdonos az elektronikus egészségiigyi adatokat az egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv megkeresésének kézhezvételétol
szamitott két honapon beliil az egészségligyi adatokhoz val6d hozzaférés tekintetében
illetékes szerv rendelkezésére bocsatja. Kivételes esetekben ezt az idétartamot az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv tovabbi két
honappal meghosszabbithatja.

Amennyiben az adattulajdonos az adatengedélyen alapuld feldolgozast kovetden
gazdagitott adatkészleteket kapott, az 0j adatkészletet rendelkezésre bocsatja, kivéve,
ha azt alkalmatlannak taldlja, és errdl értesiti az egészségligyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szervet.

A nem személyes elektronikus egészségligyi adatok tulajdonosai megbizhat6d nyilt
adatbazisokon keresztiil biztositjdk az adatokhoz val6é hozzéaférést annak érdekében,
hogy minden felhaszndld szdmara korlatlan hozzaférést, valamint adattarolast és
adatmegdrzést nyudjtsanak. A megbizhato, nyilt nyilvanos adatbazisok megbizhato,
atlathatd és fenntarthato irdnyitassal és atlathatd felhasznaldi hozzaférési modellel
rendelkeznek.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 67. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az adattulajdonosok e cikk
szerinti feladatainak modositasa céljabol, ami tikrozi az adattulajdonosok altal
végzett tevékenységek valtozasait.

42. cikk
Dijak

Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek és az
egyediili adattulajdonosok dijat szamithatnak fel az elektronikus egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznalas céljabol torténd rendelkezésre bocsatdsaért. A dijaknak
magukban foglaljak az adatigénylésekkel kapcsolatos eljards lefolytatasaval
kapcsolatos koltségeket, és e koltségeken alapulnak, ideértve az adathozzaférés iranti
kérelem vagy adatigénylés elbirdlasat, az adatengedély 45. és 46. cikk szerinti
megadasat, elutasitdsat vagy modositasat, illetve a 47. cikk szerinti adatigénylésre
valdé valaszadast, Osszhangban az [...] rendelet [adatkorményzési rendelet —
COM(2020) 767 final] 6. cikkével.

Amennyiben a szoban forgd adatok nem az adatokhoz valo hozzaférés tekintetében
illetékes szerv vagy kozszférabeli szervezet birtokdban vannak, a dijak az (1)
bekezdés alapjan felszamithatd dijakon feliil magukban foglalhatjak az elektronikus
egeészségligyl adatok kifejezetten e rendelet alapjan torténd gytijtésével kapcsolatos
koltségek egy részének ellentételezését is. A dijaknak az adattulajdonos koltségeihez
kapcsolddo részét az adattulajdonos fizeti meg.
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A 33. cikk (1) bekezdésének o) pontjdban emlitett elektronikus egészségiigyi
adatokat dijmentesen vagy az -elektronikus egészségligyi adatok bdvitéséhez
felhasznalt emberi ¢és technikai er6forrasok koltségeinek ellentételezésével
megegyez0 dij ellenében az 1j felhasznald rendelkezésére kell bocsatani. Ezt a dijat
az elektronikus egészségiigyi adatokat gazdagitasat végzd szervezet részére kell
megfizetni.

Az egészségligyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek vagy az
adattulajdonosok altal az e cikk alapjan az adatfelhasznaloknak felszamitott dijaknak
atlathatonak ¢és az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalas
céljabol torténd rendelkezésre bocsatasanak koltségeivel aranyosnak, objektiven
indokoltnak kell lenniiik, €s nem korlatozhatjak a versenyt. Ebbdl a dijszamitasbol ki
kell zarni az adattulajdonos altal adomanyokbol, nemzeti vagy uniés kdzforrasokbol
a szoban forgd adatkészlet 1étrehozasahoz, fejlesztéséhez vagy frissitéséhez nyujtott
tamogatast. A dijak megallapitasakor figyelembe kell venni a kutatidsban, az
egészségpolitikaban vagy elemzésben részt vevo kkv-k, kozjogi szervek, unids
intézmények, szervek és hivatalok, oktatdsi intézmények ¢és egészségiigyi
szolgaltatok sajatos érdekeit és sziikségleteit, és a dijakat az imént felsorolt szereplk
méretével vagy koltségvetésével aranyos mértékben kell csokkenteni.

Amennyiben az adattulajdonosok ¢€s az adatfelhasznalok az adatengedély megadésat
kovetd egy honapon beliil nem egyeznek meg a dijak mértékében, az egészségligyi
adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv a dijakat az elektronikus
egészségligyi adatok masodlagos felhasznalas céljabol torténd rendelkezésre
bocsatasanak koltségével aranyosan allapithatja meg. Amennyiben az adattulajdonos
vagy az adatfelhasznalé nem ért egyet az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerv 4altal meghatirozott dijjal, az [...] rendelet
[adatmegosztasi jogszabaly — COM(2022) 68 final] 10. cikkének megfeleléen
vitarendezési testiiletekhez fordulhatnak.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok tutjan elveket és szabalyokat allapithat meg a
dijpolitikakra és dijstrukturdkra vonatkozdan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a
68. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsadd bizottsagi eljarasnak megfelelden kell
elfogadni.

43. cikk

Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek altal alkalmazott

(1)

2)

€)

szankciok

Az egészségiigyl adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szervek
figyelemmel kisérik és feliigyelik, hogy az adatfelhasznalok és az adattulajdonosok
megfelelnek-e az e fejezetben meghatarozott kovetelményeknek.

Amikor az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek az
adatfelhasznaloktol és az adattulajdonosoktdl az e fejezetnek vald megfelelés
ellendrzéséhez sziikséges informacidkat kérnek, a megfeleldség-ellendrzési feladat
ellatasaval aranyosan jarnak el.

Amennyiben az egészségligyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szervek megallapitjak, hogy az adatfelhasznal6 vagy az adattulajdonos nem felel meg
e fejezet kovetelményeinek, haladéktalanul értesitik az adatfelhasznalot vagy az
adattulajdonost e megallapitasokrol, és lehetdséget biztositanak szamadra, hogy két
honapon beliil kifejtse allaspontjat.

92

HU



HU

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

©)

(10)

Az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek
hataskorrel rendelkeznek arra, hogy a (3) bekezdésben emlitett meg nem felelés
megsziintetésének biztositdsa érdekében haladéktalanul vagy észszeri hataridén
beliil visszavonjak a 46. cikk szerint kiallitott adatengedélyt, és leallitsdk az
adatfelhasznald 4ltal végzett érintett elektronikus egészségligyi adatkezelési
miiveletet, tovabba megfeleld és aranyos intézkedéseket hoznak annak biztositasara,
hogy az adatfelhasznalok a kovetelményeknek megfeleléen kezeljék az adatokat. E
tekintetben az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek
adott esetben visszavonhatjak az adatengedélyt, és legfeljebb 5 évre kizarhatjak az
adatfelhasznalot az elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférésbol.

Amennyiben az adattulajdonosok az egészségiligyi adatokhoz valdé hozzaférés
tekintetében illetékes szervektdl az elektronikus egészségiigyi adatok felhasznalasa
akadalyozasanak nyilvanvald szandékaval visszatartjak az elektronikus egészségiigyi
adatokat, vagy nem tartjdk be a 41. cikkben meghatarozott hataridéket, az
egészségligyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv felhatalmazast
kap arra, hogy a késedelem minden napjara pénzbirsagot szabjon ki az
adattulajdonosra, amelynek &tlathatonak és aranyosnak kell lennie. A pénzbirsag
Osszegét az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv
allapitja meg. Abban az esetben, ha az adattulajdonos ismételten megsérti az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervvel vald lojalis
egylittmiikodésre vonatkozo kotelezettségét, ez a szerv legfeljebb 5 évre kizarhatja az
adattulajdonost az eurdpai egészségiigyi adattérben valo részvételbol. Amennyiben
az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhaszndldsdnak akadalyozasara
iranyul6 nyilvanvalé szandékot kovetden az adattulajdonost e cikk alapjan kizartak
az elektronikus egészségiigyi adattérben vald részvételbdl, nem jogosult arra, hogy a
49. cikkel 6sszhangban hozzaférést biztositson az egészségiigyi adatokhoz.

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv
haladéktalanul tajékoztatja az érintett adatfelhaszndlot vagy adattulajdonost a (4)
bekezdés alapjan hozott intézkedésekrdl és azok indokairdl, és észszeri hataridot
allapit meg az adatfelhasznald vagy az adattulajdonos szamara az emlitett
intézkedéseknek valdo megfelelésre.

A (4) bekezdés alapjan alkalmazott szankcidkat és intézkedéseket az egészségiigyi
adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes mas szervek tudomasara kell hozni.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktus utjan meghatarozhatja egy olyan informatikai
eszkoz architektirajat, amelynek célja, hogy tdmogassa és atlathatova tegye az
egészségligyl adatokhoz valdo hozzaférés tekintetében illetékes egyéb szervek
szamara az e cikkben emlitett tevékenységeket, kiilondsen a szankciokat és a
kizarasokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett
tanacsado bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az egészségligyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv hatarozata
altal érintett természetes vagy jogi személynek joga van az ilyen hatarozat elleni
hatékony birosagi jogorvoslathoz.

A Bizottsag iranymutatdsokat adhat ki az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek altal alkalmazando szankciokrol.
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3. SZAKASZ

AZ ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI ADATOK MASODLAGOS FELHASZNALASARA
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VONATKOZO ADATENGEDELY

44. cikk
Adattakarékossag és célhoz kotottség

Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv biztositja,
hogy kizarolag az adatfelhasznal¢6 altal az adathozzaférés iranti kérelemben megjelolt
adatkezelés szempontjabol relevans elektronikus egészségiigyi adatokhoz nytjtson
hozzaférést, a megadott adatengedélynek megfelelden.

Az egészségiigyi adatokhoz valdo hozzaférés tekintetében illetékes szervek
anonimizalt forméban bocsatjak rendelkezésre az elektronikus egészségiigyi
adatokat, amennyiben az adatfelhasznal6 altali adatkezelés célja ilyen adatokkal is
elérhetd, figyelembe véve az adatfelhasznal6 altal szolgaltatott informéciokat.

Amennyiben az adatfelhaszndlo altal végzett adatkezelés célja anonimizalt adatokkal
nem ¢érhetd el, az adatfelhasznal6 altal szolgaltatott informécidkat figyelembe véve
az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek alnevesitett
formatumban biztositanak hozzaférést az elektronikus egészségiigyi adatokhoz. Az
alnevesités visszaforditasahoz sziikséges informdciok csak az egészségiigyi
adatokhoz vald hozzéaférés tekintetében illetékes szerv szdmara hozzaférheték. Az
adatfelhasznalok nem azonosithatjdk 1jbol az alnevesitett formatumban a
rendelkezésiikre bocsatott elektronikus egészségiligyi adatokat. Amennyiben az
adatfelhasznald6 nem tartja be az egészségiigyi adatokhoz wvaldé hozzaférés
tekintetében illetékes szerv dlnevesitést garantdld intézkedéseit, vele szemben
megfeleld szankciokat kell alkalmazni.

45. cikk
Adathozzaférés iranti kérelmek

A 34. cikkben emlitett célokra barmely természetes vagy jogi személy nyujthat be
adathozzaférés iranti kérelmet.

Az adathozzaférés iranti kérelem a kovetkez6ket tartalmazza:

a) az elektronikus egészségiigyi adatok rendeltetésének részletes magyarazata,
beleértve azt is, hogy a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett célok koziil melyikre
vonatkozoan kérik a hozzaférést;

b) a kért elektronikus egészségligyi adatok leirdsa, formatumuk és adatforrasaik,
amennyiben lehetséges, ideértve a foldrajzi lefedettséget is, amennyiben tobb
tagallamtol kérnek adatokat;

c) annak feltiintetése, hogy az elektronikus egészségiigyi adatokat anonimizalt
formatumban kell-e rendelkezésre bocsatanti;

d) adott esetben az alnevesitett formatumu elektronikus egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés iranti kérelem indokainak ismertetése;

e) az elektronikus egészseégligyl adatok egyéb felhasznalasanak
megakadalyozésara tervezett biztositékok leirasa;
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f)  az adattulajdonos és az érintett természetes személyek jogainak €s érdekeinek
védelmére tervezett biztositékok leirasa;

g) annak az idészaknak a becslése, amely alatt az elektronikus egészségiigyi
adatokra sziikség van az adatkezeléshez;

h) a biztonsagos kornyezethez sziikséges eszkozok ¢és szamitastechnikai
eréforrasok leirésa.

Azok az adatfelhasznalok, akik egynél tobb tagallambol szarmazo6 elektronikus
egészségiigyl adatokhoz kivannak hozzaférni, egyetlen kérelmet nyujtanak be az
altaluk valasztott, az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes
érintett szervhez, amely felelds azért, hogy az adatigénylést megossza az 52. cikkben
emlitett, az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes mas
szervekkel és az 52. cikkben emlitett, az adathozzaférés iranti kérelemben azonositott
felhatalmazott résztvevokkel. Az egynél tobb tagallambol szarmazo elektronikus
egészségiigyl adatokhoz vald hozzaférés iranti kérelmek esetében az egészségiigyi
adatokhoz vald hozzéaférés tekintetében illetékes szerv az adathozzaférés iranti
kérelem kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil értesiti a tobbi éErintett, az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervet a rajuk
vonatkozo kérelem beérkezésérdl.

Amennyiben a kérelmezd alnevesitett formatumban kivan hozzaférni a személyes
elektronikus egészségiigyi adatokhoz, az adathozzaférés iranti kérelemmel egylitt a
kovetkezo kiegészitd informacidkat is meg kell adni:

a) annak leirdsa, hogy az adatkezelés hogyan felelne meg az (EU) 2016/679
rendelet 6. cikke (1) bekezdésének;

b) adott esetben ¢és a nemzeti joggal Osszhangban az adatkezelés etikai
szempontjainak értékelésére vonatkoz6 informaciok.

A 37. cikk (1) bekezdésének b) €s c) pontjaban emlitett feladatok végrehajtasa
érdekében a kozszférabeli szervezetek €s az uniods intézmények, szervek és hivatalok
ugyanazokat az informacidkat adjadk meg, mint amelyeket a 45. cikk (2) bekezdése ir
el — kivéve a g) pontot —, amennyiben informéciot kell szolgaltatniuk arrol az
id6tartamrol, amely alatt az adatok hozzaférhetok, a hozzaférés gyakorisagarol vagy
az adatfrissitések gyakorisagarol.

Amennyiben a kozszférabeli szervezetek €s az unids intézmények, szervek és
hivatalok dalnevesitett formatumban kivannak hozzaférni az elektronikus
egeészseégligyl adatokhoz, annak leirasat is meg kell adni, hogy az adatkezelés hogyan
felel meg az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének vagy adott esetben az
(EU) 2018/1725 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok Utjan meghatarozhatja az e cikkben emlitett
adathozzaférés iranti kérelem, a 46. cikkben emlitett adatengedély és a 47. cikkben
emlitett adatigénylés sablonjait. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2)
bekezdése szerinti eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 67. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6d jogi aktusokat fogadjon el az e cikk (2), (4), (5) és (6)
bekezdésében szerepld informaciok jegyzékének modositasa céljabol annak
biztositasa érdekében, hogy a jegyzék az adathozzéaférés iranti kérelmek nemzeti
vagy hatdrokon atnytlo szintii kezeléséhez megfeleld legyen.
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46. cikk
Adatengedely

Az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek értékelik,
hogy a kérelem megfelel-e az e rendelet 34. cikkének (1) bekezdésében felsorolt
célok egyikének, a kért adatok sziikségesek-e a kérelemben felsorolt célok
eléréséhez, €s hogy a kérelmezd teljesiti-e az e fejezetben foglalt kovetelményeket.
Amennyiben igen, az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szerv adatengedélyt allit ki.

Az egészségligyi adatokhoz valdo hozzaférés tekintetében illetékes szervek
elutasitanak minden olyan kérelmet, amely a 35. cikkben felsorolt egy vagy tobb
célra iranyul, vagy amelynek esetében az e fejezetben foglalt kovetelmények nem
teljesiilnek.

Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv az
adathozzaférés iranti kérelem kézhezvételétol szamitott két honapon beliil megadja
vagy megtagadja az adatengedélyt. Az [...] rendelettdl [adatkorméanyzési rendelet —
(COM(2020) 767 final)] eltérve az egészségiligyi adatokhoz valdo hozzaférés
tekintetében illetékes szerv sziikség esetén, a kérelem Osszetettségét figyelembe véve
tovabbi 2 honappal meghosszabbithatja az adathozzaférés iranti kérelemre valo
valaszadés hataridejét. Ilyen esetekben az egészségiigyi adatokhoz vald hozzéaférés
tekintetében illetékes szerv a lehetd leghamarabb értesiti a kérelmezot arrdl, hogy a
kérelem elbirdlasdhoz tobb iddre van sziikség, és a késedelem okait is kozli.
Amennyiben az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szerv
hataridén beliil nem hoz hatarozatot, az adatforgalmi engedélyt ki kell allitani.

Az adatengedély kiadasat kovetden az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerv haladéktalanul bekéri az elektronikus egészségiigyi
adatokat az adattulajdonostol. Az egészségiigyi adatokhoz valdé hozzaférés
tekintetében illetékes szerv az elektronikus egészségligyi adatokat az
adattulajdonosoktdl vald beérkezésiiket kovetd két honapon beliil az adatfelhasznalo
rendelkezésére bocsatja, kivéve, ha az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerv Ugy rendelkezik, hogy az adatokat hosszabb,
meghatarozott hataridoén beliil fogja rendelkezésre bocsatani.

Ha az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szerv elutasitja
az adatengedély kiadasat, az elutasitast meg kell indokolnia a kérelmezdnek.

Az adatengedélyben meg kell hatdrozni az adatfelhasznalora vonatkozo altaldnos
feltételeket, kiilondsen a kovetkezoket:

a) az adatengedély hatdlya ala tartozo, hozzaférhetd elektronikus egészségiigyi
adatok tipusai és formatuma, beleértve azok forrasait is;

b)  az adatok rendelkezésre bocsatasanak célja;
c) azadatengedély érvényességi ideje;

d) a biztonsagos feldolgozasi kornyezetben az adatfelhasznaléd rendelkezésére allo
miiszaki jellemzdkre és eszkdzokre vonatkozd informéciok;

e) az adatfelhaszndlo 4ltal fizetendd dijak;

f)  amegadott adatengedélyben szerepld tovabbi kiilonleges feltételek.
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(7)

®)

©)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Az adatfelhaszndlok az e rendelet alapjan a résziikre kiadott engedélynek
megfelelden jogosultak az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférésre és
ezen adatok kezelésére.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 67. cikkben meghatarozott eljarassal
Osszhangban felhatalmazason alapul6d jogi aktusokat fogadjon el az e cikk (7)
bekezdésében szerepld adatengedély hatdlya ald tartozd szempontok jegyzékének
modositasa céljabol.

Az adatengedélyt a kért célok elérés¢hez sziikséges iddtartamra kell kidllitani, amely
nem haladhatja meg az 6t évet. Ez az id6tartam egy honappal az adatengedély lejarta
elott egyszer, legfeljebb 5 évvel meghosszabbithato, az adatfelhasznald kérésére, a
meghosszabbitast alatamaszto érvek és dokumentumok alapjan. A 42. cikktol eltérve
az egészségiigyi adatokhoz valdo hozzaférés tekintetében illetékes szerv az
elektronikus egészségiligyi adatoknak a kezdeti 5 évet meghaladd, hosszabb ideig
tartd tarolasaval jard koltségek és kockazatok figyelembevétele érdekében magasabb
dijat szamithat fel. Az ilyen koltségek és dijak csokkentése érdekében az
egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szerv azt is
javasolhatja az adatfelhasznalonak, hogy az adatkészletet csokkentett kapacitasi
tarolorendszerben tarolja. A biztonsagos feldolgozasi kornyezetben tarolt adatokat az
adatengedély lejartat kovetd 6 honapon beliill tordlni kell. Az adatfelhasznalo
kérésére az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv
tarolja az igényelt adatkészlet 1étrehozéasara vonatkoz6 képletet.

Ha az adatengedélyt frissiteni kell, az adatfelhaszndlo az adatengedély modositasara
iranyulo6 kérelmet nyujt be.

Az adatfelhasznalok az elektronikus egészségiigyi adatok feldolgozasanak
befejezését vagy a 47. cikkben emlitett adatigénylésre adott valasz kézhezvételét
kovetd 18 honapon beliil nyilvanossagra hozzak az elektronikus egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznaldsdnak eredményeit vagy kimeneteit, beleértve az
egeészseégligyi ellatas szempontjabdl relevans informdaciokat is. Ezek az eredmények
vagy kimenetek csak anonimizalt adatokat tartalmazhatnak. Az adatfelhasznalo
tajékoztatja az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes azon
szerveket, amelyektdl az adatengedélyt megkapta, és tdmogatja dket abban, hogy az
egeészseégligyl adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek weboldalain
nyilvanossagra hozzdk az informaciokat. Amennyiben az adatfelhasznalok e
fejezettel 6sszhangban hasznaltak fel elektronikus egészségiigyi adatokat, tudomasul
veszik az elektronikus egészségligyi adatforrasokat és azt a tényt, hogy az
elektronikus egészségiigyl adatokat az eurdpai egészségiigyi adattér keretében
szereztek be.

Az adatfelhasznalok tajékoztatjdk az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervet minden olyan, klinikailag jelentds megéllapitasrol,
amely befolydsolhatja azon természetes személyek egészségi allapotat, akiknek az
adatait az adatkészlet tartalmazza.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktus utjan kidolgozhat egy, az eurdpai egészségiigyi
adattér hozzéjarulasanak elismerésére szolgéalo logot. E végrehajtasi jogi aktust a 68.
cikk (2) bekezdésében emlitett tandcsado bizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek mint
kozos adatkezelok felelossége az adatkezelési tevékenység befejezéséig a kiadott
adatenged¢ly hatélyara korlatozodik.
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47. cikk
Adatigenylés

(1) A 34. cikkben emlitett célokra barmely természetes vagy jogi személy nyujthat be
adatigénylést. Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szerv csak anonimizalt statisztikai formatumban valaszolhat az adatigénylésekre, és
az adatfelhasznald6 nem férhet hozza a valaszadashoz hasznalt elektronikus
egészségligyl adatokhoz.

(2) Az adatigénylés tartalmazza a 45. cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett
elemeket, és sziikség esetén a kovetkezoket is:

a)  az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervtdl vart
eredmény leirasa;

b)  astatisztika tartalmanak leirasa.

3) Amennyiben a kérelmez6 adatigénylés alapjan anonimizalt formaban — beleértve a
statisztikai formatumot is — kért eredményt, az egészségiligyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szerv két honapon beliil értékeli azt, és lehetdség
szerint két honapon beliil kozli az eredményt az adatfelhasznaldval.

48. cikk

Adatok adatengedeély nélkiili hozzaférhetove tétele a kozszférabeli szervezetek, valamint az
unios intézmeények, szervek és hivatalok szamdra

E rendelet 46. cikkétdl eltérve az e cikk szerinti elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
hozzéaféréshez nincs sziikség adatengedélyre. A 37. cikk (1) bekezdésének b) és c) pontja
szerinti feladatok ellatasa sordn az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerv az adathozzéaférés iranti kérelem benytjtasatél szamitott 2 honapon beliil
tajékoztatja a kozszférabeli szervezeteket €és az unios intézményeket, szerveket és hivatalokat
az adatok rendelkezésre allasarol, az [...] rendelet [adatkormanyzasi rendelet — (COM(2020)
767 final)] 9. cikkének megfelelden. Az emlitett [...] rendelettdl [adatkormanyzési rendelet
(COM(2020) 767 final)] eltérve az egészségiigyi adatokhoz vald hozzéaférés tekintetében
illetékes szerv sziikség esetén, a kérelem Osszetettségét figyelembe véve tovabbi két hdnappal
meghosszabbithatja ezt a hataridét. Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetekes szerv az elektronikus egészségligylr adatokat az adattulajdonosoktol valo
beérkezésiiket kovetd 2 honapon beliil hozzaférhetdvé teszi az adatfelhasznaldé szadmara,
kivéve, ha ugy rendelkezik, hogy az adatokat hosszabb hataridon beliil fogja rendelkezésre
bocsatani.

49. cikk
Egy egyetlen adattulajdonos elektronikus egészségiigyi adataihoz valo hozzdférés

(1) Amennyiben a kérelmezo a 45. cikk (1) bekezdésétdl eltérve csak egyetlen tagallam
egyetlen adattulajdonosatol kér hozzaférést az elektronikus egészségiigyi adatokhoz,
a kérelmezd kozvetleniil az adattulajdonoshoz is benyujthat adathozzaférés iranti
kérelmet vagy adatigénylést. Az adathozzaférés iranti kérelemnek meg kell felelnie a
45. cikkben meghatarozott kovetelményeknek, az adatigénylésnek pedig a 47.
cikkben foglalt kovetelményeknek. A tobb orszagot érinté kérelmeket és a tobb
adattulajdonostdl szdrmazo adatkészletek kombindlasat igényld kérelmeket az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervekhez kell
intézni.
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2)

3)

“4)

(1)

2)

3)

Ebben az esetben az adattulajdonos a 46. cikkel 6sszhangban adatengedélyt adhat ki,
vagy a 47. cikkel dsszhangban vélaszolhat az adatigénylésre. Az adattulajdonos ezt
kovetden az 50. cikkel Osszhangban biztonsagos feldolgozasi kdrnyezetben
hozzaférést biztosit az elektronikus egészségligyi adatokhoz, a 42. cikkel
Osszhangban pedig dijat szamithat fel.

Az 51. cikktdl eltérve az egyediili adatszolgaltatot és az adatfelhasznélot kozos
adatkezeldnek kell tekinteni.

Annak érdekében, hogy az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerv eleget tehessen a 37. cikk (1) bekezdése és a 39. cikk szerinti
kotelezettségeinek, az adattulajdonos harom hénapon beliil elektronikus tton
tajékoztatja az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes érintett
szervet az Osszes benyujtott adathozzaférés iranti kérelemrdl, valamint az e cikk
alapjan kiadott 6sszes adatengedélyrdl és teljesitett adatigénylésrol.

50. cikk
Biztonsadgos feldolgozdasi kornyezet

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek csak
biztonsagos feldolgozasi kornyezetben, megfelelé technikai ¢és szervezeti
intézkedések, valamint biztonsagi és interoperabilitasi kovetelmények teljesiilése
mellett biztositanak hozzaférést az elektronikus egészségiigyi adatokhoz. Kiilondsen
a kovetkez6 biztonsagi intézkedéseket hozzak meg:

a) a biztonsagos feldolgozasi kornyezethez vald hozzaférést az adott
adatengedélyben felsorolt, arra jogosult személyekre korlatozzak;

b) a legkorszerlibb technoldgiai eszkozokkel minimalizaljak a biztonsagos
feldolgozasi kornyezetben tarolt elektronikus egészségiigyi adatok jogosulatlan
leolvasasanak, masolasanak, modositdsanak vagy eltavolitdsanak kockazatat;

c) korlatozott szamu, engedéllyel rendelkezd azonosithatd személyre korlatozzak
az elektronikus egészségiigyi adatok bevitelét és a biztonsagos feldolgozasi
kornyezetben tarolt elektronikus egészségiigyi adatok ellendrzését, modositasat
vagy torlését;

d)  biztositjadk, hogy az adatfelhasznaldk kizardlag az adatengedélyiikben szerepld
elektronikus egészségiigyi adatokhoz férjenek hozza, csak egyéni és egyedi
felhasznal6i azonositokkal és bizalmas hozzaférési modokkal;

e) azonosithatdo naplokat vezetnek a biztonsagos feldolgozasi kornyezethez valo
hozzaférésrdl az adott kornyezetben végzett valamennyi feldolgozasi miivelet
ellendrzéséhez és auditalasdhoz sziikséges ideig;

f)  biztositjak az e cikkben emlitett biztonsagi intézkedések betartdsat és nyomon
kovetését a potencidlis biztonsagi fenyegetések mérséklése érdekében.

Az egészségiigyl adatokhoz valdo hozzaférés tekintetében illetékes szervek
gondoskodnak arr6l, hogy az adattulajdonosok feltdlthessék az elektronikus
egészségligyl adatokat, és az adatfelhasznald biztonsagos feldolgozési kornyezetben
férhessen hozza azokhoz. Az adatfelhasznalok csak nem személyes elektronikus
egeészseégligyl adatokat tolthetnek le a biztonsagos feldolgozasi kornyezetbdl.

Az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek biztositjak
a biztonsagos feldolgozasi kornyezet rendszeres ellendrzését.
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A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozza a biztonsagos feldolgozasi
kornyezetekre vonatkozd miiszaki, informacidbiztonsagi ¢és interoperabilitasi
kovetelményeket. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében
emlitett tandcsado bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

51. cikk
Kozos adatkezelbk

Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek és az
adatfelhasznalok — beleértve az unids intézményeket, szerveket, és hivatalokat is — az
adatengedélynek megfelelden feldolgozott elektronikus egészségiigyi adatok kozos
adatkezel6inek mindsiilnek.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan kidolgozza a kozos adatkezeldk
megallapodasdnak mintajat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2)
bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

4.SZAKASZ

A MASODLAGOS FELHASZNALASRA SZANT ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI

ADATOKHOZ VALO, HATAROKON ATNYULO HOZZAFERES

52. cikk

Az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasara szolgalo, hatarokon atnyulo

(1)

2)

€)

4

HU

infrastruktura (EgészségiigyiAdatok@EU [HealthData@EU])

Minden tagallam kijelol egy, az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos
felhasznalasat szolgdld nemzeti kapcsolattartd pontot, amely az elektronikus
egeészségligyl adatok hatdrokon atnytlé masodlagos felhasznéalas céljabol torténd
rendelkezésre bocsatasaért felel, és kozli neviiket és elérhetdségiiket a Bizottsaggal.
A nemzeti kapcsolattartdé pont lehet az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerveket koordinalé, 36. cikk szerinti szerv. A Bizottsag és a
tagallamok ezt az informaciot a nyilvanossag szdmara elérhetove teszik.

Az (1) bekezdésben emlitett nemzeti kapcsolattarto pontok az elektronikus
egeészségligyl adatok masodlagos felhaszndladsara szolgald, hatdrokon atnyulo
infrastruktura  (EgészségiligyiAdatok @EU  [HealthData@EU])  felhatalmazott
résztvevoi. A nemzeti kapcsolattartdé pontok az infrastruktira kiillonb6zo
felhatalmazott résztvevoi szaméara megkonnyitik az elektronikus egészségiigyi
adatokhoz méasodlagos felhasznalas céljabol torténd, hatarokon atnyald hozzaférést,
tovabba szorosan egylittmiikddnek egymassal és a Bizottsaggal.

A kutatdsban, egészségpolitikaban vagy elemzésben részt vevd unids intézmények,
szervek és hivatalok az EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) felhatalmazott
résztvevoi.

Az egészségiigyi vonatkozasu kutatdsi infrastrukturak vagy hasonld strukturik,
amelyek mikodése az unids jogon alapul, €és amelyek tamogatjdk az elektronikus
egészségligyi adatok  kutatdsi, szakpolitikai ~ dontéshozatali,  statisztikai,
betegbiztonsagi  vagy szabalyozasi célokra  torténd  felhasznalasat, az
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) felhatalmazott résztvevoi.
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Harmadik orszagok vagy nemzetkdzi szervezetek akkor valhatnak felhatalmazott
résztvevOkké, ha megfelelnek az e rendelet IV. fejezetében foglalt szabalyoknak, és
egyenértékii feltételek mellett biztositanak hozzaférést az Unidban talalhato
adatfelhasznalok részére az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerveik rendelkezésére allo elektronikus egészségiigyi adatokhoz. A
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusokat fogadhat el, amelyekben megallapitja, hogy egy
harmadik orszag nemzeti kapcsolattartdé pontja vagy egy nemzetkdzi szinten
létrehozott rendszer az egészségiigyi adatok madsodlagos felhasznaldsa céljabol
megfelel az EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) kovetelményeinek,
megfelel e rendelet 1V. fejezetének, és hozzaférést biztosit az Unidban tartézkodd
adatfelhasznalok részére azokhoz az elektronikus egészségiigyi adatokhoz,
amelyekhez egyenértéki feltételek mellett fér hozza. Az emlitett jogi, szervezeti,
miuszaki ¢s biztonsagi kovetelményeknek, tobbek kozott az 50. cikk szerinti
biztonsagos feldolgozasi kdrnyezetre vonatkoz6 szabvanyoknak valé megfelelés
ellendrzése a Bizottsag ellendrzése alatt torténik. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat
a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett tanadcsadd bizottsagi eljarasnak megfelelden kell
elfogadni. A Bizottsdg nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi az ezen bekezdés alapjan
elfogadott végrehajtasi jogi aktusok jegyzékét.

Minden felhatalmazott résztvevd megszerzi az EgészségiigyiAdatok@EU-hoz
(HealthData@EU) vald csatlakozashoz és az abban vald részvételhez sziikséges
technikai képességeket. Minden résztvevd megfelel a hatarokon atnyuld
infrastruktira  mukodtetéséhez  sziikséges  kovetelményeknek és — miiszaki
eldirdsoknak, tovabba lehetdvé teszi, hogy a felhatalmazott résztvevok felvehessék
egymassal a kapcsolatot.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 67. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az e cikknek az
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) felhatalmazott résztvevoi
kategoridinak hozzdadasa vagy torlése céljabol torténd modositasara, figyelembe
véve a kozos adatkezeldi csoportnak az e rendelet 66. cikke szerinti véleményét.

A tagallamok ¢és a Bizottsdg Ilétrehozza az EgészségligyiAdatok@EU-t
(HealthData@EU), hogy tdmogassak és megkonnyitsék az elektronikus egészségiigyi
adatokhoz méasodlagos felhasznalas céljabol torténd, hatarokon atnytld hozzaférést,
amely 0sszekapcsolja valamennyi tagallamban az elektronikus egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznaldsat szolgaldo nemzeti kapcsolattartd pontokat ¢€s az
infrastruktira felhatalmazott résztvevait.

A Bizottsag kidolgozza, telepiti ¢€s mikodteti az EgészségligyiAdatok@EU
(HealthData@EU) alapvetd platformjat oly moddon, hogy az elektronikus
egeészségligyl adatok masodlagos felhaszndldsara szolgald, hatdrokon atnyulo
infrastruktura részeként biztositja az egészségligyi adatokhoz valéo hozzéaférés
tekintetében illetékes szervek kozotti kapcsolat megkonnyitéséhez sziikséges
informaciotechnologiai szolgaltatdsokat. A Bizottsag az elektronikus egészségiigyi
adatokat kizardlag a k6zos adatkezelok nevében, adatfeldolgozoként kezelheti.

Két vagy tobb, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szerv kérésére a Bizottsag biztonsagos feldolgozasi kornyezetet biztosithat az egynél
tobb tagallambol szarmazd, az 50. cikk kdvetelményeinek megfeleld adatok szdmara.
Amennyiben két vagy tobb, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerv elektronikus egészségiigyi adatokat visz be a Bizottsadg altal kezelt
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(11)

(12)

(13)

(14)

biztonsagos feldolgozési kornyezetbe, e szervek mindsiilnek k6zos adatkezeldnek, a
Bizottsag pedig az adatfeldolgozo.

A felhatalmazott résztvevok az EgészségligyiAdatok@EU-ban (HealthData@EU)
végzett adatkezelési miveletek kozos adatkezeldiként jarnak el, a Bizottsag pedig
adatfeldolgozoként jar el.

A tagallamok ¢és a Bizottsdg torekednek az EgészségiigyiAdatok@EU-nak
(HealthData@EU) az [...] rendeletben [adatkormanyzasi rendelet — COM(2020) 767
final)] és az [...] rendeletben [adatmegosztasi jogszabaly — COM(2022) 68 final]
emlitett egyéb relevans ko6zOs eurdpai adatterekkel fennallo interoperabilitasanak
biztositasara.

A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan meghatarozhatja a kovetkezoket:

a)  kovetelmények, miszaki  el6irdsok, az  EgészségiigyiAdatok@EU
(HealthData@EU) informatikai architekturaja, az EgészségligyiAdatok(@EU-
hoz (HealthData@EU) valo csatlakozashoz és a csatlakozas fenntartdsahoz
sziikséges  feltételek és  megfeleldség-ellendrzések,  valamint az
EgészségiigyiAdatok@EU-bol  (HealthData@EU) valdé ideiglenes vagy
végleges kizaras feltételei;

b) az infrastruktira felhatalmazott résztvevoi altal teljesitendo
minimumkdvetelmények;

c) a hatarokon atnyuld infrastruktirdkban részt vevé kozos adatkezelSk és
adatfeldolgozo(k) feladatai;

d) a kozos adatkezeldoknek és adatfeldolgozdo(k)nak a Bizottsag altal kezelt
biztonsagos kornyezet tekintetében fennallo feladatai;

e) az EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) ¢s mas kozos eurdpai
adatterek kozotti interoperabilitdsra és architekturara vonatkozo kozos
eldirasok.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsado
bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

Az egyes felhatalmazott résztvevoknek az EgészségiigyiAdatok@EU-hoz
(HealthData@EU) torténd csatlakozasdra vagy valamely résztvevonek az
infrastrukturarol torténd lecsatlakoztatdsara vonatkoz6 jovahagyast a megfeleldségi
ellendrzések eredményei alapjan a kozos adatkezeld csoport adja ki.

53. cikk

A masodlagos felhasznalasra szant elektronikus egészségiigyi adatok hatarokon atnyulo

(1)

2

forrasaihoz valo hozzdférés

A hatdrokon atnyul6 nyilvantartasok és adatbazisok esetében az adathozzaférés iranti
kérelmek elbirdlasara az az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerv jogosult, amelyben az adattulajdonost nyilvantartasba vették.
Amennyiben a nyilvantartdsnak kozos adatkezeléi vannak, az elektronikus
egeészségligyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv, amely az
elektronikus egészségiigyi adatokhoz hozzaférést biztosit, annak a tagallamnak a
szerve, ahol a kozos adatkezeldk egyike letelepedett.

Amennyiben tobb tagallam nyilvantartasai vagy adatbazisai a nyilvantartasok vagy
adatbazisok egyetlen unioés szinti haldzataba szervezddnek, a csatlakozott
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3)

(1)

2)

(1)

2)

nyilvantartdsok kijeldlhetik az egyik tagjukat koordinatorként, hogy biztositsak a
nyilvantartasok halézatabol szarmazd, masodlagos felhasznélds céljabol torténd
adatszolgaltatasat. Azon tagallamnak az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerve, amelyben a haldzat koordinatora taldlhato, hataskorrel
rendelkezik a nyilvantartasok vagy adatbazisok halozata helyett az elektronikus
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés biztositdsa céljabol az adathozzaférésre
iranyul6 kérelmek elbiralasara.

A Bizottsdg  végrehajtasi  jogi  aktusok  utjan  elfogadhatja  az
EgészségiigyiAdatok@EU-ra (HealthData@EU) vonatkozd adathozzaférés iranti
kérelem kezelésének megkonnyitéséhez sziikséges szabalyokat, beleértve a 45., 46.,
47. ¢és 48. cikk szerinti kozos kérelemnyomtatvanyt, k6zos adatengedély-mintat, az
elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférésre vonatkozo kozos szerzédéses
megallapodasokhoz hasznaland6 egységes formanyomtatvanyokat, valamint a
hatarokon atnyalod adatigénylések kezelésére vonatkozo kozos eljardsokat. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében emlitett tanacsadd bizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

54. cikk
Kolesonos elismereés

Az elektronikus egészségiigyi adatokhoz masodlagos felhaszndlds céljabol torténd,
hatdrokon atnyald hozzaférés iranti kérelmek kezelése soran az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek és az érintett felhatalmazott
résztvevok tovabbra is felelések a hataskoriikbe tartozo elektronikus egészségiigyi
adatokhoz valé hozzaférés megadasardol vagy megtagadasarol szolo dontések
meghozataldért, az e fejezetben meghatarozott hozzaférési kovetelményekkel
Osszhangban.

Az egészségligyl adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes egyik érintett szerv
altal kiadott adatengedélyt az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes tobbi érintett szerv kolcsonds elismerésben részesitheti.

5.SZAKASZ

AZ EGESZSEGUGYI ADATOK MINOSEGE ES HASZNOSSAGA A MASODLAGOS

FELHASZNALAS SZEMPONTJABOL

55. cikk
Az adatkeszlet leirasa

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek metaadat-
katalogus utjan tdjékoztatjdk az adatfelhasznalokat a rendelkezésre 4llo
adatkészletekrdl és azok jellemzdirdl. Minden adatkészletnek tartalmaznia kell az
elektronikus egészségligyi adatok forrasara, hatalyara, f6 jellemzdire, jellegére és az
elektronikus egészségligyi adatok rendelkezésre bocsatasanak feltételeire vonatkozo
informaciokat.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok Utjan meghatdrozza az adatkészletekre és azok
jellemzdire vonatkozoan az adattulajdonosok 4ltal megadandé minimalis
informaciokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében
emlitett tandcsado bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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2

3)

(4)

©)

56. cikk
Adatmindségi és adathasznossagi cimke

Az egészségiigyi adatokhoz valdé hozzaférés tekintetében illetékes szerveken
keresztiil rendelkezésre bocsatott adatkészletek rendelkezhetnek az adattulajdonosok
altal biztositott unios adatmindségi €s adathasznossagi cimkével.

Az uni6és vagy nemzeti kozfinanszirozas segitségével gytjtott és feldolgozott,
elektronikus egészségligyl adatokat tartalmazo adatkészletek a (3) bekezdésben
meghatarozott elvekkel Osszhangban adatmindségi és adathasznossagi cimkével
rendelkeznek.

Az adatmindségi €s adathasznossagi cimke megfelel a kovetkezd elemeknek:

a) az adatdokumentiacié esetében: metaadatok, kiegészité dokumentécio,
adatmodell, adatszotar, felhasznalt szabvanyok, szarmazas;

b) technikai mindség, amely mutatja az adatok teljességét, egyediségét,
pontossagat, érvényességét, idoszeriiségét és kovetkezetességét;

c) az adatmindség-iranyitasi folyamatok esetében: az adatmindség-iranyitési
folyamatok érettségi szintje, beleértve a feliilvizsgalati és ellendrzési
folyamatokat, elfogultsagi vizsgalatot;

d) lefedettség:  multidiszciplindris  elektronikus  egészségiigyi  adatok
megjelenitése, a mintaban szerepld népesség reprezentativitasa, a természetes
személy adatkészletben valdé megjelenésének atlagos idétartama;

e) a hozzaférésre ¢és a rendelkezésre bocsatasra vonatkozd informaciok: az
elektronikus egészségiigyi adatok gyljtése ¢és az adatkészlethez vald
hozzdadasa kozott eltelt 1d6, az elektronikus egészségligyi adatok
rendelkezésre bocsatasaig eltelt id6 az elektronikus egészségligyi adatokhoz
valo hozzaférés iranti kérelem jovahagyasat kovetden;

f)  az adatgazdagitasra vonatkozo6 informaciok: adatok 0sszevonasa és hozzaadasa
egy meglévé adatkészlethez, beleértve a mas adatkészletekkel vald
kapcsolatokat is.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 67. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogadjon el az adatmindségi ¢és
adathasznossagi cimkére vonatkozo elvek jegyzékének modositasa céljabol. Ezek a
vonatkoz6 kovetelmények hozzaadasdval, moddositasaval vagy torlésével a (3)
bekezdésben foglalt jegyzéket is modosithatjak.

A Bizottsag a (3) bekezdésben emlitett elemek alapjan végrehajtasi jogi aktusok
utjan meghatarozza az adatmindségi ¢s adathasznossagi cimke vizualis jellemzdit és
miszaki eldirasait. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében
emlitett tanacsadd bizottsagi eljarasnak megfeleléen kell elfogadni. Ezek a
végrehajtasi jogi aktusok figyelembe veszik az [...] rendelet [MI-jogszabaly —
COM(2021) 206 final] 10. cikkében foglalt kovetelményeket, valamint az e
kovetelményeket alatdmaszté barmely elfogadott egységes eldirast vagy harmonizalt
szabvanyt.

57. cikk

Unios adatkészlet-katalogus
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(1) A Bizottsdg unids adatkészlet-katalogust hoz I1étre, amely 0Osszekapcsolja az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek és az
EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) egyéb felhatalmazott résztvevoi altal
létrehozott nemzeti adatkészletek katalogusait.

(2) Az uni6s adatkészlet-katalogust és a nemzeti adatkészlet-kataldgusokat nyilvanosan
hozzaférhet6vé kell tenni.

58. cikk
Az adatkeszletekre vonatkozo minimalis eloivasok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok Utjan meghatarozhatja az elektronikus egészségiigyi
adatok masodlagos felhasznalasara szolgéald, hatarokon atnytlé adatkészletekre vonatkozo
minimumkovetelményeket, figyelembe véve a meglévo uniods infrastrukturakat, szabvanyokat,
iranymutatdsokat és ajanldsokat. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 68. cikk (2)
bekezdésében emlitett tandcsadd bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

V. fejezet

Tovabbi intézkedések

59. cikk
Kapacitasépités

A Bizottsag tdmogatja a bevalt gyakorlatok és a szakértelem megosztasat, amelynek célja a
tagallami kapacitasépités az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges és masodlagos
felhasznalasara szolgalo digitalis egészségiigyi rendszerek megerdsitése érdekében. A
kapacitasépités tamogatasa érdekében a Bizottsag teljesitményértékelési iranymutatasokat
dolgoz ki az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges és mdsodlagos felhasznalasara
vonatkozoan.

60. cikk
A kozbeszerzésre és az unios finanszirozasra vonatkozo tovabbi kévetelmények

(1) A kozbeszerzok, az illetékes nemzeti hatdsagok — beleértve a digitalis egészségiigyi
hatosdgokat €s az egészségiigyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szerveket — és a Bizottsag a 6., 23., 50. és 56. cikkben emlitett alkalmazandd miiszaki
eldirasokra, szabvanyokra ¢€s profilokra — adott esetben — a kozbeszerzésekkel
kapcsolatos iranymutatasként hivatkoznak ajanlattételi dokumentacidjuk vagy
palyazati felhivasaik megfogalmazéasakor, valamint az wunid6s finanszirozas
feltételeinek e rendelet tekintetében torténd meghatarozasakor, beleértve a
strukturalis és kohézios alapokra vonatkoz6 eldfeltételeket is.

(2) Az units finanszirozas eldzetes feltételrendszere figyelembe veszi a IL., IIL. és IV.
fejezet keretében kidolgozott kovetelményeket.

61. cikk
Nem személyes elektronikus adatok harmadik orszagoknak torténo tovabbitasa

(1) Az egészségligyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek altal
rendelkezésre bocsatott, a természetes személyeknek a 33. cikk [a), e), f), 1), j), k) és
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2)

m)] pontjaban foglalt kategoridk valamelyikébe tartozé elektronikus adatain alapuld,
nem személyes elektronikus adatok az [...] rendelet [adatkormanyzési rendelet —
COM(2020) 767 final] 5. cikkének (13) bekezdése értelmében rendkiviil érzékeny
adatnak tekintenddk, feltéve, hogy a harmadik orszagokba torténd tovabbitasuk olyan
eszkozokkel torténd ujboli azonositds kockazatat hordozza magaban, amelyek
tulmutatnak az észszerlien felhasznéalhat6 eszk6zokon, figyelembe véve az érintett
természetes személyek Kkorlatozott szamat és azt, hogy foldrajzilag elszortan
helyezkednek el, vagy a kozeljovOben varhato technoldgiai fejlodést.

Az (1) bekezdésben emlitett adatkategoriakra vonatkozd védelmi intézkedések az
adatok jellegétdl és az anonimizalasi technikaktél fiiggenek, és azokat az [...]
rendelet [adatkormanyzasi rendelet — COM(2020) 767 final] 5. cikkének (13)
bekezdésében meghatarozott felhatalmazas alapjan elfogadott felhatalmazason
alapuld jogi aktus részletezi.

62. cikk

A nem személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo nemzetkézi hozzaférés és azok

(1)

2)

€)

tovabbitasa

E cikk (2) vagy (3) bekezdésének sérelme nélkiil a digitalis egészségiigyi hatosagok,
az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek, a 12. és
52. cikkben meghatarozott, hatarokon atnyuldé infrastrukturdk felhatalmazott
résztvevdi, valamint az adatfelhasznalok meghoznak minden észszerti technikai, jogi
¢s szervezeti intézkedést, beleértve a szerzddéses megallapodasokat is, hogy
megakadalyozzdk a nemzetkdzi adattovabbitdst vagy az Uniodban tarolt nem
személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald kormanyzati hozzaférést,
amennyiben az ilyen tovabbitds vagy hozzaférés ellentétes lenne az unids joggal
vagy az érintett tagallam nemzeti jogéaval.

Valamely harmadik orszag birésaganak vagy torvényszékének barmely olyan itélete,
illetve kozigazgatdsi hatdsdganak barmely olyan hatirozata, amely egy digitalis
egeészségligyl hatosag, egy, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerv vagy adatfelhasznalok szdmara az e rendelet hatalya ald tartozod, az
Uniodban tarolt nem személyes elektronikus egészségiigyi adatok tovabbitisat vagy
azokhoz vald hozzaférés lehetdve tételét irja eld, csak akkor ismerhetd el vagy
hajthatd végre barmely modon, ha az az adatigényl6 harmadik orszag és az Unio
vagy valamely tagallam kozott létrejott, hatdlyos nemzetk6zi megallapodason,
példaul kolcsonods jogsegélyszerzédésen alapul.

Az e cikk 2. bekezdésében emlitett nemzetkozi megéllapodas hianyaban amennyiben
digitalis egészségiigyi hatosdg, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerv vagy adatfelhasznaléo a cimzettje valamely harmadik
orszag birdésaga vagy torvényszéke altal kiadott hatdrozatnak vagy itéletnek, vagy
egy harmadik orszagbeli kozigazgatasi hatésag hatdrozatdnak, amely az e rendelet
hatalya ala tartozo, az Unioban tarolt nem személyes adatok tovabbitasat vagy az
azokhoz vald hozzaférés lehetévé tételét irja eld, és az ilyen hatdrozatnak vald
megfelelés miatt a hatarozat cimzettje konfliktusba keriilne az uniés joggal vagy az
érintett tagallam nemzeti jogaval, az ilyen adatoknak az emlitett harmadik orszagbeli
hatosagnak torténd tovabbitdsara vagy részére hozzaférés biztositdsara csak akkor
keriilhet sor, ha:

a) a harmadik orszagbeli rendszer megkoveteli a hatdrozat vagy az itélet
indokoldsédnak és aranyossaganak rogzitését, és az adott eset fiiggvényében
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eldirja az ilyen hatarozat vagy itélet konkrét jellegét, példaul azaltal, hogy
kell6en hivatkozik bizonyos gyanusitott személyekre vagy jogsértésekre;

b) a cimzett indokolt kifogasdt a harmadik orszag illetékes birésaga vagy
torvényszéke feliilvizsgalhatja; valamint

c) a hatarozatot vagy az itéletet kiado, illetve a kozigazgatasi hatdsag hatarozatat
feliilvizsgald, harmadik orszagbeli illetékes birdsag vagy torvényszék az adott
harmadik orszag joga szerint felhatalmazassal rendelkezik arra, hogy kelld
mértékben figyelembe vegye az unids jog vagy a relevans tagallam nemzeti
joga altal védett adatok szolgaltatdjanak relevans jogi érdekeit.

(4) Amennyiben a (2) vagy (3) bekezdésben meghatarozott feltételek teljesiilnek, a
digitalis egészségiigyi hatosdg, az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés
tekintetében illetékes szerv vagy az adataltruista szerv az adatigénylés észszerii
értelmezése alapjan megadja az adatigénylésre valaszul megengedhetd minimalis
adatmennyiséget.

(5) A digitalis egészségiigyi hatosagok, az egészségiigyi adatokhoz valé hozzéaférés
tekintetében illetékes szervek vagy az adatfelhasznalok az adatigénylés teljesitése
elott tdjékoztatjak az adattulajdonost arrdl, hogy egy harmadik orszag kozigazgatési
hatdsaga adatigénylést nyajtott be az adataihoz valé hozzaférésre, kivéve amikor az
adatigénylés biiniildozési célokat szolgal, ¢és addig, amig ez a biiniildozési
tevékenység hatékonysaganak megoérzéséhez szilikséges.

63. cikk

A személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo nemzetkozi hozzaférés és azok
tovabbitisa

A személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz valé nemzetkdzi hozzaféréssel és ezen
adatok tovabbitasaval 0sszefliggésben a tagallamok az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikkének (4)
bekezdésével 0sszhangban €s az abban foglalt feltételek mellett tovabbi feltételeket — tobbek
kozott korlatozasokat — tarthatnak fenn vagy vezethetnek be.

VI. fejezet

r

Europai iranyitas és koordinacio

64. cikk
Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet

(1) A tagallamok kozotti egyiittmlikodés €s informacidcsere megkonnyitése érdekében
1étrejon az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiilet. Az Europai Egészségiigyi Adattér
Testiilet valamennyi tagallam digitalis egészségiigyi hatosagainak és az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerveinek magas szintli
képviseldibdl all. Mas nemzeti hatésagok, koztik a 28. cikkben emlitett
piacfeliigyeleti hatosdgok, az FEurdpai Adatvédelmi Testilet és az eurdpai
adatvédelmi biztos is meghivast kaphatnak az tilésekre, amennyiben a megvitatott
keérdések szamukra relevansak. A Testiilet szakértOket és megfigyeldket is meghivhat
iléseire, és adott esetben mas kiils¢ szakértdkkel is egyiittmiikodhet. Mdas unids
intézmények, szervek és hivatalok, kutatasi infrastrukturdk és mas hasonl6 struktirak
megfigyeldi szerepet toltenek be.
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Az elektronikus egészségiigyi adatok felhasznalasahoz kapcsolddo funkcidktol
figgben az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testlilet olyan alcsoportokban is
miukodhet, amelyekben egy adott terlileten a digitalis egészségiigyi hatésagok vagy
az egészségligyi adatokhoz wvalé hozzaférés tekintetében illetékes szervek
képviseltetik magukat. Az alcsoportok sziikség szerint egyiittes iiléseket tarthatnak.

Az alcsoportok Osszetételét, szervezetét, mikodését és egyiittmiikodését a Bizottsag
altal eldterjesztett eljarasi szabalyzat hatarozza meg.

Az érdekelt feleket és az érintett harmadik feleket — beleértve a betegek képviseldit is
— meg kell hivni az Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet iiléseire és a Testiilet
munkdjaban vald részvételre, a megvitatott témaktdl és azok érzékenységének
mértékétdl fliggden.

Az Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet egylittmikodik mas érintett szervekkel,
szervezetekkel és szakértokkel, példaul az [...] rendelet [adatkormanyzasi rendelet —
COM(2020) 767 final] 26. cikkében emlitett Europai Adatinnovacids Testiilettel, az
[...] rendelet [adatmegosztasi jogszabaly — COM(2022) 68 final] 7. cikke alapjan
létrehozott illetékes szervekkel, az [...] rendelet [elektronikus azonositasrol szo6lo
rendelet] 17. cikke alapjan létrehozott feliigyeleti szervekkel, az (EU) 2016/679
rendelet 68. cikkében emlitett Eurdpai Adatvédelmi Testiilettel, valamint a
kiberbiztonsagi szervekkel.

Az Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet iilései a Bizottsag elndkletével folynak.

Az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testlilet munkajat a Bizottsdg altal biztositott
titkarsag tdmogatja.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadja az Europai Egészségligyi
Adattér Testlilet létrehozdsdhoz, iranyitasahoz ¢és mukodéséhez sziikséges
intézkedéseket. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2) bekezdésében
emlitett tandcsado bizottsagi eljarasnak megfelelden kell elfogadni.

65. cikk
Az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiilet feladatai

Az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiilet az elektronikus egészségiigyi adatok
elsédleges felhasznalasdhoz kapcsoloddan a kovetkezo feladatokat latja el a I1. és III.
fejezettel 6sszhangban:

a) segiti a tagallamokat a digitalis egészségiigyi hatosagok gyakorlatainak
Osszehangolaséaban;

b) irdsbeli hozzajarulasokat bocsat ki €s részt vesz a bevalt gyakorlatok cseréjében
az e rendelet és az e rendelet alapjan elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi
aktusok ¢és végrehajtasi jogi aktusok tagallami szintli végrehajtdsanak
koordinacidjaval kapcsolatos kérdésekben, kiillondsen az alabbiak tekintetében:

1. a II. és III. fejezetben meghatarozott rendelkezések;

ii. olyan online szolgaltatdsok kifejlesztése, amelyek megkonnyitik az
egészségligyl szakemberek ¢€s természetes személyek szamara az
elektronikus egészségligyi adatokhoz vald biztonsagos hozzaférést,
beleértve a biztonsagos elektronikus azonositast is;

iii. az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges felhasznalasanak egyéb
vonatkozasai,
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elosegiti a digitalis egészségligyi hatdésagok kozotti egyiittmiikddést a
kapacitasépités, az éves tevékenységi jelentések strukturdjanak kialakitasa, az
éves teveékenységi jelentések szakértoi értékelése és az informacidcsere révén,;

megosztja az elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerek és a sulyos
varatlan események jelentette kockazatokra és azok kezelésére vonatkozd
informaciokat;

elosegiti az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges felhasznalasarol szolo
eszmecserét az ¢érintett érdekelt felekkel, tobbek kozott az egészségiligyi
agazatban a betegek képviseldivel, egészségiigyi szakemberekkel, kutatokkal,
szabalyozokkal és politikai dontéshozokkal.

Az Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet az elektronikus egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznalasahoz kapcsoldédodan a IV. fejezettel 6sszhangban a kdvetkezo
feladatokat latja el:

a)

b)

d)

e rendelet kovetkezetes alkalmazasanak biztositasa érdekében segiti a
tagallamokat az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes
szervek gyakorlatainak Osszehangolasaban a IV. fejezetben meghatarozott
rendelkezések végrehajtasa soran;

irasbeli hozzajarulasokat bocsat ki és részt vesz a bevalt gyakorlatok cseréjében
az e rendelet és az e rendelet alapjan elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi
aktusok ¢és végrehajtasi jogi aktusok tagallami szintli végrehajtasanak
koordinacidjaval kapcsolatos kérdésekben, kiilondsen az aldbbiak tekintetében:

xi. az elektronikus egészségiigyi adatokhoz valdé hozzaférésre vonatkozo
szabalyok végrehajtésa;

xii. a IV. fejezetben meghatarozott kovetelményekre vonatkozd miiszaki
eldirasok vagy meglévd szabvanyok;

xiil. az adatmindség és az interoperabilitds javitdsat eldsegitd O0sztonzdkre
vonatkozo politika;

xiv. az egészseégligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek
¢s az adattulajdonosok altal felszamitott dijakra vonatkozo6 szabalyzatok;

xv. szankciok megallapitisa és alkalmazasa;

xvi. az elektronikus egészségligyi adatok masodlagos felhaszndlasanak egyéb
vonatkozasai;

eldsegiti az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szervek kozotti egylittmiikodést a kapacitasépités, az éves tevékenységi
jelentések struktirajanak kialakitasa, az éves tevékenységi jelentések szakértoi
értékelése és az informaciocsere révén;

megosztja az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasaval
kapcsolatos kockéazatokra és az adatvédelmi incidensekre, valamint azok
kezelésére vonatkozo6 informaciokat;

hozzajarul az [...] rendelet [adatkormanyzasi rendelet — COM(2020) 767 final]
29. cikkével 0Osszhangban létrehozand6 Eurdpai Adatinnovacids Testiilet
munk4jahoz;

elésegiti az elektronikus egészségiigyi adatok madasodlagos felhasznalasarol
sz016 eszmecserét az érintett érdekelt felekkel, tobbek kozott az egészségligyi

109

HU



HU

(1)

2)

)

(4)
©)
(6)

(D)

2)

3)

agazatban a betegek képviseldivel, egészségiigyi szakemberekkel, kutatokkal,
szabalyozokkal és politikai dontéshozokkal.

66. cikk
Az unios infrastrukturakkal foglalkozo kézos adatkezeldi csoportok

A Bizottsag két csoportot hoz Iétre, amelyek a 12. és 52. cikkben meghatarozott,
hatarokon atnyulo infrastrukturdk kozos adatkezelésével foglalkoznak. A csoportok a
nemzeti kapcsolattartdé pontok képviseldibol €és az emlitett infrastruktardk egyéb
felhatalmazott résztvevoibdl allnak.

Az alcsoportok Osszetételét, szervezetét, mikodését és egylittmikodését az ilyen
csoportok altal elfogadott eljarasi szabalyzat hatarozza meg.

Az érdekelt felek és az érintett harmadik felek — a betegek képviseldit is beleértve —
meghivast kaphatnak a csoportok iilésein valod részvételre, és részt vehetnek azok
munkéjaban.

A csoportok megvalasztjak iiléseikre az elndkoket.
A csoportok munkajat a Bizottsag altal biztositott titkarsag tdmogatja.

A csoportok hatarozatot hoznak a II. és IV. fejezet szerinti, hatarokon atnyulo
infrastruktirdk fejlesztésérdl és ilizemeltetésérdl, az infrastruktura modositdsairol,
tovabbi infrastrukturdk vagy szolgaltatdsok hozzdadéasarol, illetve a mas
infrastruktirakkal, digitalis rendszerekkel vagy adatterekkel val6 interoperabilitds
biztositasarol. A csoport dont arrdl is, hogy az egyéni felhatalmazott résztvevok
csatlakozhatnak-e az infrastruktirdhoz, illetve arr6l, hogy lecsatlakoztatja dket az
infrastruktararol.

VIIL. FEJEZET

Felhatalmazas és a bizottsag

67. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazédson alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozéan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

A Bizottsdg az e rendelet hatalybalépésétdl szamitott meghatarozatlan idétartamra
sz016 felhatalmazast kap az 5. cikk (2) bekezdésében, a 10. cikk (3) bekezdésében, a
25. cikk (3) bekezdésében, a 32. cikk (4) bekezdésében, a 33. cikk (7) bekezdésében,
a 37. cikk (4) bekezdésében, a 39. cikk (3) bekezdésében, a 41. cikk (7)
bekezdésében, a 45. cikk (7) bekezdésében, a 46. cikk (8) bekezdésében, az 52. cikk
(7) bekezdésében ¢s az 56. cikk (4) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapul6
jogi aktusok elfogadasara.

Az Europai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja az 5. cikk (2)
bekezdésében, a 10. cikk (3) bekezdésében, a 25. cikk (3) bekezdésében, a 32. cikk
(4) bekezdésében, a 33. cikk (7) bekezdésében, a 37. cikk (4) bekezdésében, a 39.
cikk (3) bekezdésében, a 41. cikk (7) bekezdésében, a 45. cikk (7) bekezdésében, a
46. cikk (8) bekezdésében, az 52. cikk (7) bekezdésében ¢és az 56. cikk (4)
bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara vonatkozé
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felhatalmazast. A visszavondsrol szolo hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt
felhatalmazast. A hatdrozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését
kovetd napon vagy a benne megjeldlt késébbi idopontban 1ép hatdlyba. Nem érinti a
mar hatalyban 1év0, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

Egy felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadéasa elott a Bizottsag a jogalkotés
mindségének javitasarol szold 2016. aprilis 13-1 intézménykozi megallapodasban
foglalt elveknek megfeleléen konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt
szakértokkel.

A Bizottsdg egy felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrol az Eurdpai Parlamentet és a Tanécsot.

Az 5. cikk (2) bekezdése, a 10. cikk (3) bekezdése, a 25. cikk (3) bekezdése, a 32.
cikk (4) bekezdése, a 33. cikk (7) bekezdése, a 37. cikk (4) bekezdése, a 39. cikk (3)
bekezdése, a 41. cikk (7) bekezdése, a 45. cikk (7) bekezdése, a 46. cikk (8)
bekezdése, az 52. cikk (7) bekezdése és az 56. cikk (4) bekezdése alapjan elfogadott,
felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai
Parlamentnek és a Tanacsnak a jogi aktusrol vald értesitését kovetd 3 honapon beliil
sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az
emlitett idGtartam lejartat megel6zéen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanécs
arrol tajékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament
vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az iddtartam 3 hoénappal meghosszabbodik.

68. cikk
Bizottsagi eljardsrend

A Bizottsdg munkdjat egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet
szerinti bizottsag.

Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 4. cikkét kell
alkalmazni.

VIILI. fejezet
Egyéb

69. cikk
Szankciok

A tagédllamok megallapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalmazand6 szankciOkra
vonatkoz6 szabalyokat, és meghoznak minden sziikséges intézkedést ezek végrehajtasara. A
szankcioknak hatékonynak, ardnyosnak €s visszatarto erejlinek kell lenniiik. A tagallamok e
rendelet alkalmazasanak kezddnapjaig tajékoztatjdk a Bizottsagot ezekrdl a szabalyokrodl és
intézkedésekrol, tovabba haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsagot az e szabalyokat érintd
minden kés6bbi modositasrol.

(1)

70. cikk
Ertékelés és feliilvizsgdlat

E rendelet hatalybalépésétdl szamitott 5 év elteltével a Bizottsag elvégzi e rendelet
célzott értékelését, kiilonos tekintettel a III. fejezetre, és a fobb megallapitasairol

111

HU



HU

jelentést nyujt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasagi €s
Szocialis Bizottsdgnak és a Régiok Bizottsaganak, adott esetben a rendelet
modositasara iranyuld javaslat kiséretében. Az értékelés kiterjed az elektronikus
egészségligyl nyilvantartd rendszerek Ontanusitdsanak értékelésére, és mérlegeli a
bejelentett szervezetek altal végzett megfeleloségértékelési eljaras bevezetésének
szlikségességét.

(2) E rendelet hatalybalépésétdl szamitott 7 év elteltével a Bizottsag elvégzi e rendelet
atfogd értékelését, és a fobb megallapitasairdl jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak ¢és a
Régidk Bizottsaganak, adott esetben a rendelet modositasara iranyuld javaslat
kiséretében.

3) A tagéllamok megkiildik az emlitett jelentés elkészitéséhez sziikséges informacidkat
a Bizottsagnak.

71. cikk
A 2011/24/EU iranyelv modositasa
A 2011/24/EU iranyelv 14. cikkét el kell hagyni.

IX. fejezet

Késleltetett alkalmazas és zaro rendelkezések

72. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

Ez a rendelet hatalybalépését kovetden 12 honappal alkalmazando.
A3.,4.,5,6.,7.,12.,14., 23. és 31. cikket azonban a kovetkez6 modon kell alkalmazni:

a) az alkalmazas kezddnapjatol szamitott 1 évtdl kezdddden a személyes elektronikus
egészségligyi adatoknak az 5. cikk (1) bekezdésének a), b) és c) pontjdban emlitett
kategoridira, valamint a gyartd altal az ilyen adatkategoéridk kezelésére tervezett
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerekre;

b) az alkalmazas kezddnapjatol szamitott 3 évtdl kezdddden a személyes elektronikus
egészségligyi adatoknak az 5. cikk (1) bekezdésének d), e) és f) pontjdban emlitett
kategoridira, valamint a gyartd altal az ilyen adatkategoridk kezelésére tervezett
elektronikus egészségiligyi nyilvantart6é rendszerekre;

C) a személyes elektronikus egészségiigyi adatok egyéb kategoridi esetében az 5. cikk
(2) bekezdése szerinti, felhatalmazdson alapuld jogi aktusokban meghatarozott
1d6ponttol kezdddden.

A 1II. fejezet a 15. cikk (2) bekezdése alapjan az Unidban lizembe helyezett elektronikus
egészségligyl nyilvantartd rendszerekre az alkalmazas kezdOnapjatdl szamitott 3 évtdl
kezdédben alkalmazando.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérol a Tanacs részerol
az elndk az elndk
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PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat/kezdeményezés cime

1.2. Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1.3. A javaslat/kezdeményezés a kovetkezore iranyul:
1.4. Célkitiizés(ek)

1.4.1. Altalanos célkitiizés(ek)

1.4.2. Konkreét célkitiizés (ek)

1.4.3. Varhato eredmény(ek) és hatas(ok)

1.4.4. Teljesitménymutatok

1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa

1.5.1. Rovid vagy hosszu tdavon kielégitendo sziikséglet(ek) a kezdeményezés
végrehajtasanak részletes iitemtervével

1.5.2. Az Unio részvételébol szarmazo hozzdadott érték (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobol eredo elonyokbol, a jogbiztonsagbol, a fokozott hatékonysagbdl vagy
a kiegészito jellegbol). E pontban ,,az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték”™
azt az unios részvételbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik ahhoz az
értékhez képest, amely a tagallamok egyediili fellépése eseten jott volna létre.

1.5.3. Hasonlo koradbbi tapasztalatok tanulsdaga

1.5.4. A tobbéves pénziigyi kerettel valo oOsszeegyeztethetoség és egyéb megfelelo
eszkozokkel valo lehetséges szinergidk

1.5.5. A rendelkezésre dllo kiilonbozo finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve
az atcsoportositasi lehetoségeket is

1.6. A javaslat/kezdeményezés idétartama és pénziigyi hatasa

1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)

2.  IRANYITASIINTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések
2.2. Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

2.2.1. Az iranyitasi modszer(ek), a finanszirozdas végrehajtasi mechanizmusai, a
kifizetési modok és a javasolt kontrollstratégia indokoldsa

2.2.2.A felismert kockdzatokkal és a csokkentésiikre létrehozott  belsé
kontrollrendszerekkel kapcsolatos informaciok

2.2.3. A kontroll koltséghatékonysaganak becslése és indokolasa (a , kontroll
koltségei ~ a kezelt kapcsolodo forrasok értéke” hanyados) és a hibakockazat
varhato szintjeinek értékelése (kifizetéskor és zaraskor)

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

114

HU



HU

3.1. A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetés
érintett kiadasi sora/sorai

3.2. A javaslat eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa
3.2.1. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa
3.2.2. Operativ eldiranyzatokbdl finanszirozott becsiilt kimenet

3.2.3. Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas dsszefoglalasa
3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
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PENZUGYI KIMUTATAS

1. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

1.1. A javaslat/kezdeményezés cime

Az Eurdpai Parlament és a Tanécs rendelete az europai egészségiigyi adattérrol

1.2. Az érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1. fejezet: Egységes piac, innovacio ¢€s digitalis gazdasag

2. fejezet: Kohézio, reziliencia és értékek

1.3. A javaslat/kezdeményezés a kovetkezore iranyul:
O 4j intézkedés
O Kisérleti projektet/el6készito intézkedést koveté uj intézkedés'

O jelenlegi intézkedés meghosszabbitasa

v egy vagy tobb intézkedés Osszevonasa vagy atalakitisa egy masik/uaj

intézkedéssé
1.4. Célkitiizés(ek)
1.4.1.  Altaldnos célkitiizés(ek)

mellett.

A beavatkozas altalanos célkitlizése az eurdpai egészségiligyi adattérre vonatkozo
szabalyok megéllapitdsa annak érdekében, hogy biztositsa a természetes személyek
sajat egészségligyl adataikhoz vald hozzaférését ¢és az ilyen adatok feletti
ellendrzését, javitsa az egységes piac miikddését az egészségligyi adatokon alapulod
innovativ egészségiigyl termékek ¢€s szolgaltatasok fejlesztése ¢€s hasznalata
érdekében, tovabba hogy biztositsa, hogy a kutatok, az innovatorok, a politikai
dontéshozok és a szabalyozok a munkajukhoz a lehetd legjobban ki tudjak hasznalni
a rendelkezésre allo egészségiigyi adatokat, a bizalom és a biztonsag megdrzése

1.4.2.  Konkrét célkitiizés(ek)

1. konkrét célkitizés

révén.

2. konkrét célkitiizés

személyek egészségiigyi adataikkal kapcsolatos jogait.
3. konkrét célkitlizés

A természetes személyek felhatalmazasa az egészségiigyi adataikhoz valé fokozott
digitalis hozzaférés és azok ellendrzése, valamint a szabad mozgasuk tdmogatisa

Az elektronikus egészségiigyi nyilvantartod rendszerekre vonatkozo6 kovetelmények és
kotelezettségek meghatarozasa annak biztositdsa érdekében, hogy a forgalomba
hozott és haszndlt elektronikus egészségiligyi nyilvantartd  rendszerek
interoperabilisak és biztonsagosak legyenek, és tiszteletben tartsdk a természetes

! A koltségvetési rendelet 58. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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A természetes személyek egészségiigyi adatainak a kutatds, az innovacid, a
szakpolitikai dontéshozatal, a hivatalos statisztikdk, a betegbiztonsdg vagy a
szabalyozasi tevékenységek céljabol torténd masodlagos felhasznaldsara vonatkozo
kovetkezetes és hatékony keret biztositasa.

Varhato eredmény(ek) és hatdas(ok)

Tiintesse fel, milyen hatdasokat gyakorolhat a Jjavaslat/kezdeményezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

1. konkrét célkitiizés

A természetes személyek szamdra a sajat egészségiigyi adataikhoz vald konnyebb
hozzaférést ¢és azok felett gyakorolt konnyebb ellendrzést biztositani, tobbek kozott
hatarokon atnyuloan is.

2. konkrét célkitiizés

Az elektronikus egészségligyi nyilvantartd rendszerek beszallitdi és gyartdi szdmara
az ilyen rendszerek interoperabilitdsdra és biztonsagara vonatkozé minimadlis, de
egyértelmii kdvetelményeket biztositani, ami csokkenti az ilyen rendszereknek az
egységes piacon val6 szallitasa utjaban allo akadalyokat.

3. konkrét célkitiizés

A természetes személyeknek hozzaférést biztositani az innovativ egészségiligyi
termékek ¢és szolgaltatdsok széles koréhez, amelyeket az egészségiigyi adatok
elsddleges ¢és masodlagos felhaszndldsa alapjan nyujtanak és fejlesztettek ki, a
bizalom és a biztonsag megoérzése mellett.

Az egészségligyi adatok felhasznaloinak, nevezetesen a kutatoknak, az
innovatoroknak, a politikai dontéshozoknak €s a szabalyozoknak részesiilnitik kell az
egészségiigyi adatok hatékonyabb masodlagos felhaszndldsanak elényeibdl.

Teljesitménymutatok

Hatdrozza meg az eldrehaladas és az eredmények nyomon kovetésére szolgalo mutatokat.

1. konkrét célkitizés

a) Az Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) csatlakozott kiilonb6z6 tipusu
egészségligyl szolgaltatok szama a) abszolut értékben, b) az Gsszes azonos
tipusu egészségligyl szolgaltatd aranyaban és c) az Egészségem@EU-ban
(MyHealth@EU) nyujtott szolgaltatasokat igénybe venni képes természetes
személyek ardnyaban kifejezve;

b) az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil hatdrokon atnytldéan
megosztott, kiilonbozd kategoridkba  tartozd személyes elektronikus
egészségiigyi adatok mennyisége;

c) az elektronikus egészségiigyi dokumentacidjukhoz valdo hozzaféréssel
rendelkezd természetes személyek szézalékos aranya;

d) a természetes személyek elégedettségi szintjle az Egészségem@EU
(MyHealth@EU) szolgaltatasokkal.

Ezek Osszegyljtése a digitalis egészségiigyi hatosagoktol szarmazd éves jelentések
alapjan torténik.

2. konkrét célkitiizés
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e) Az uni6és adatbazisban szerepld tanusitott elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszerek és a cimkézett jolléti alkalmazasok szama;

f)  akotelezd kovetelményeknek valéo meg nem felelés eseteinek szama.

Ezek Osszegylijtése a digitalis egészségligyi hatdsagoktol szarmazo éves jelentések
alapjan torténik.

3. konkrét célkitliizés

g) Az euroOpai adatkatalogusban kozzétett adatkészletek szama;

h) az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek altal
feldolgozott, elfogadott vagy elutasitott adathozzaférés iranti kérelmek szdma,
nemzeti €s tobb orszagra vonatkoz6 kérelmek szerinti bontasban.

Ezeket az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek
éves jelentése keretében gylijtik Ossze.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Révid  vagy hosszu  tavon  kielégitendd  sziikséglet(ek) a  kezdeményezés
végrehajtasanak részletes iitemtervével

A rendelet a hatdlybalépését kovetd négy év elteltével, a késleltetett alkalmazas
lejarta utan valik teljes mértékben alkalmazandova. Ezt megel6zden a természetes
személyek jogaira (II. fejezet), az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek
tanusitasara (III. fejezet), az egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasara (IV.
fejezet) és az irdnyitasra (V. fejezet) vonatkozd rendelkezéseket kell bevezetni. A
tagallamoknak ki kellett jelolnilik kiilondsen a jogszabdlyokban meghatarozott
feladatokat korabban ellatd, meglévé hatosagokat és/vagy 1j hatdsagokat, hogy
létrej6jjon az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiilet, és mar hamarabb segitséget
tudjon nyujtani szdmukra. Az egészségiigyi adatok elsddleges és masodlagos
felhasznaldsara szolgald infrastrukturanak korabban is miitkdddképesnek kell lennie
annak érdekében, hogy e rendelet teljes korti alkalmazasa el6étt valamennyi tagéallam
be tudjon szallni.

Az Unio részvételéebol szarmazo hozzaadott érték (adodhat tobbek kozott a
koordinaciobol eredo elonyokbdl, a jogbiztonsagbdl, a fokozott hatékonysdaghol vagy
a kiegészito jellegbol). E pontban ,,az Unio részvételébol szarmazo hozzaadott érték”™
azt az unios részvetelbol adodo értéket jelenti, amely tobbletként jelentkezik ahhoz az
értékhez képest, amely a tagallamok egyediili fellépése esetén jott volna létre.

Az europai szinti fellépés indokai (elozetes)

Ahogy azt a hataron atnyulo egészségligyi ellatasrol szold 2011/24/EU iranyelv 14.
cikkének értékelése is mutatta, az eddig alkalmazott megkozelitések, amelyek
alacsony intenzitast/puha eszk6zokbdl, példaul az interoperabilitds tdmogatasat
célzd iranymutatdsokbol ¢€s ajanldsokbol 4lltak, nem hoztdk meg a kivant
eredményeket. A problémak kezelésére iranyuld nemzeti megkozelitések csak
korlatozott hatokorrel rendelkeznek, €s nem nytjtanak teljes korti megoldast az unids
szintll problémara: az egészségiigyi adatok hatarokon atnyuld cseréje még mindig
nagyon korlatozott, ami részben azzal magyarazhaté, hogy a kiilonb6zo
tagallamokban az egészségligyi adatokra alkalmazott szabvanyok jelentsen eltérnek
egymastol. Szamos tagallamban nemzeti, regiondlis és helyi szinten komoly
nehézségek meriilnek fel az interoperabilitds és az adathordozhatdsag tekintetében,
ami akadalyozza az ellatas folytonossagat €s a hatékony egészségiigyi rendszereket.
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M¢ég ha az egészségiigyi adatok elektronikus forméatumban elérhetdk is, altaldban
nem kovetik a természetes személyt akkor, amikor egy masik egészségiigyi
szolgaltato szolgaltatasait veszi igénybe.

A varhato unids tobbletérték (utolagos)

Az e rendelet révén megvalosuld eurdpai szintii fellépés novelni fogja az e
nehézségek kezelése érdekében hozott intézkedések hatékonysagat. A természetes
személyek egészségiigyi adataikhoz vald hozzéaférésre és azok felhasznalasanak
ellendrzésére irdnyuld kozds jogainak meghatdrozdsa, valamint az elektronikus
egészségligyl nyilvantartd rendszerek interoperabilitasara és biztonsadgara vonatkozo
kozos szabalyok és kotelezettségek meghatarozdsa csokkenteni fogja az
egészségligyl adatok EU-n beliili aramlasanak koltségeit. Az egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznalasara vonatkozd ko6zOs jogalap szintén a hatékonysag
fokozodasat fogja eredményezni az egészségiigy teriiletén miikodo adatfelhasznalok
szdmara. Az egészségiigyi adatok elsddleges ¢s masodlagos felhasznalasara kiterjedd
kozos iranyitasi keret 1étrehozasa megkdnnyiti a koordinaciot.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

A hataron atnyuld egészségiigyi ellatasrol szolo iranyelv digitalis egészségiiggyel
kapcsolatos rendelkezéseinek értékelése arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az e-
egészségiigyi halozat intézkedéseinek onkéntes jellege miatt az egészségiigyi adatok
hatarokon 4tnyuld cseréjének fokozésa terén meglehetdsen korldtozott az
eredményesség ¢és a hatékonysdg. Lassi az elorehaladds az Egészségem@EU
(MyHealth@EU) végrehajtasaban. Mig az e-egészségiigyl halozat azt ajanlotta a
tagallamoknak, hogy a kozbeszerzések sordn hasznaljdk az elektronikus
egészségiigyl dokumentécio csereformatumabdl szarmazd szabvanyokat, profilokat
és eldirasokat, az interoperdbilis rendszerek kiépitése korlatozott volt, ami
széttagoltsagot és az egészségiigyi adatokhoz vald egyenldtlen hozzaférést, tovabba
azok korlatozott hordozhatosagat eredményezte. Ezért konkrét szabalyokat, jogokat
és kotelezettségeket kell megallapitani a természetes személyeknek a sajat
egeészsegligyl adataikhoz valo hozzaférésére és azok feletti ellendrzésére, valamint az
ilyen adatok elsddleges ¢és masodlagos felhasznalasi célu, hatarokon atnyalod
cser¢jére vonatkozoan, egy olyan iranyitasi strukturaval, amely biztositja az egyes
felelds szervek unids szintli koordinacigjat.

A tobbéves peénziigyi kerettel valo Osszeegyeztethetoség és egyéb megfelelo
eszkozokkel valo lehetséges szinergidk

Az eurdpai egészségiigyi adattér szoros kapcsolatban all szdmos egyéb unids
fellépéssel az egészségligyi €s a szocidlis ellatds, a digitalizacio, a kutatds, az
innovacio és az alapvetd jogok teriiletén.

Ez a rendelet meghatarozza az eurdpai egészségiligyi adattér mikodésére, valamint a
szlikséges infrastrukturdk, tanusitdsi/cimkézési rendszerek és iranyitasi keretek
kiépitésére vonatkoz6 szabalyokat, jogokat ¢&s kotelezettségeket. Ezek az
intézkedések kiegészitik az adatkorméanyzasi rendelet, az adatmegosztasi jogszabaly
¢s az altalanos adatvédelmi rendelet horizontalis rendelkezéseit.

Az e jogalkotési javaslat szerinti kotelezettségek Bizottsag éltali teljesitéséhez és a
kapcsolodo tamogatasi intézkedésekhez 2023 és 2027 kozott 220 millié EUR-ra lesz
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sziikség. ,,Az EU az egészségért” programrol szolé rendelet® 4. cikkének f) pontja
értelmében e rendelet koltségeinek tobbségét (170 millio6 EUR) a tervek szerint ,,az
EU az egészségért” programbol kell finanszirozni. A tervezett intézkedések a 4. cikk
a), b) és h) pontjdban foglalt konkrét célkitlizések eléréséhez is hozzajarulnak. A
Digitalis Europa program tovabbi 50 milli6 EUR-val tamogatja a betegek
hozzaférését egészségiigyi adataikhoz az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU)
keresztiil. Az e javaslathoz kapcsolodd kiadasokat mindkét esetben e programok
programozott 6sszegeibol kell fedezni.

2021. és 2022. évi munkaprogramjaban ,,az EU az egészségért” mar most is
tdmogatja az eurdpai egészségiigyi adattér fejlesztését és 1étrehozasat, jelentds, kozel
110 milli6 EUR  Gsszegli  kezdeti hozzdjarulassal. Ez magaban foglalja az
egészségiigyi adatok elsddleges felhasznalasara (Egészségem@EU
[MyHealth@EU]) szolgaldé meglévo infrastruktira miikodését, a nemzetkozi
szabvanyok tagallamok altali alkalmazasat, a kapacitasépitési és egyéb elokészitd
intézkedéseket, valamint az egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasara
iranyul6 infrastrukturalis kisérleti projektet, a betegek sajat egészségligyi adataikhoz
vald, az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) és annak bdvitésén keresztiil torténd
hozzaférését célzo kisérleti projektet, valamint az egészségiigyi adatok masodlagos
felhasznalasara szolgalo kdzponti szolgéltatasok fejlesztését.

Az ,,EU az egészségért” és a Digitalis Eurdpa program keretében az imént emlitett
330 milli6 EUR-n feliil a Digitalis Europa program, az Europai Hélozatfinanszirozasi
Eszko6z és a Horizont Eurdpa egyéb intézkedései egészitik ki és segitik elé az eurdpai
egészségiigyl adattér megvalositdsat. Ezen tilmenden a Bizottsdg a technikai
tamogatasi eszkozbdl nyujtott kozvetlen technikai tdmogatds révén — kérésre —
tdmogathatja a tagallamokat e javaslat célkitlizéseinek elérésében. E programok célja
tobbek kozott a mindségi adatforrasok és a kapcsolodo cseremechanizmusok
kiépitése és megerésitése’, illetve a tudomdnyos kivalosag fejlesztése, Gsztonzése és
elémozditasa®, beleértve az egészségiigyet is. Ilyen kiegészité jellegre példdk a
kovetkezOk: a  kozos  adatterek intelligens  koztesszoftver-platformjanak
fejlesztéséhez €s nagyszabasu kisérleti projektjéhez nyujtott horizontélis tdmogatas,
amelynek keretében a Digitdlis Europa programb6l mar 2021-2022-ben
105 millio EUR-t kiilonitettek el; tertiletspecifikus beruhdzésok a rakos betegségek
képalkotasi leleteithez és a genomikahoz vald biztonsagos, hatdrokon atnyalo
hozzaférés megkonnyitése érdekében, amelyet a Digitalis Eurdpa program 2021-—
2022-ben 38 milli6 EUR-val tamogatott; tovabbd az egészségligyi adatok
mindségeével és interoperabilitdsaval kapcsolatos kutatdsi €s innovacios projekteket,
valamint koordinacids és tdmogatasi intézkedéseket a Horizont Eurdpa (1. klaszter)
2021-ben és 2022-ben mar 108 millio6 EUR-val tdimogatta, a Kutatési Infrastruktirak
programbdl pedig 59 millio6 EUR-ban részesiiltek. A Horizont Eurdpa 2021-ben és
2022-ben tovabbi tdmogatast nyujtott az egészségiigyi adatok Covidl19-cel

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/522 rendelete (2021. marcius 24.) a 2021-2027-es

idészakra szO0l6 unids egészségligyi cselekvési program (az ,EU az egészségért program”)
létrehozasarol és a 282/2014/EU rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl.

A Digitalis Europa program létrehozasarol és az (EU) 2015/2240 hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol

52016, 2021. aprilis 29-i (EU) 2021/694 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 5. cikke.

A Horizont Eurdpa kutatasi és innovacios keretprogram létrehozasarél, valamint részvételi €s terjesztési

szabalyainak megallapitasarol, tovabba az 1290/2013/EU és az 1291/2013/EU rendelet hatalyon kiviil
helyezésérol szo616, 2021. aprilis 28-i (EU) 2021/695 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikke (2)

bekezdésének a) pontja.
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(42 millio EUR) és a rékkal (3 milli6 EUR) 0sszefiiggd  masodlagos
felhasznalasahoz.

Ezen talmenden, amennyiben az egészségligyl agazatban hianyzik a fizikai
Osszekottetés, az Europai Halozatfinanszirozasi Eszkdz hozzd fog jarulni a
biztonsagos és vedett rendkiviil nagy kapacitasu hdlozatok, beleértve az 5G
rendszereket is, megvalositasahoz és az azokhoz valo hozzdféréshez kapcsolodo
kozos erdekii projektek kidolgozasdhoz, valamint az unios teriileteken lévé digitalis
gerinchalézatok megnévekedett reziliencidjdhoz és kapacitasahoz®. 2022-ben és
2023-ban 130 millio6 EUR szerepel a programokban a felhdalapu infrastruktarak
Osszekapcsolasara, tobbek kozott az egészségiigy tertiletén.

Ezen tulmenden a tagallamoknak az europai egészségiligyi adattéren beliil az europai
infrastrukturakhoz valé kapcsolodasaval jard koltségeket részben az ,EU az
egészségért” programot kiegészité unids finanszirozasi programok fogjak fedezni.
Az olyan eszk6zokbdl, mint a Helyreallitasi és Rezilienciaépitési Eszkoz (RRF) és az
Eurdopai Regiondlis Fejlesztési Alap (ERFA), szintén lehet tdmogatni a
tagallamoknak az europai infrastrukturakhoz torténd csatlakozasat.

A rendelkezésre allo kiilonbozé finanszirozasi lehetoségek értékelése, ideértve az
dtcsoportositdsi lehetoségeket is

Az e jogalkotasi javaslat szerinti kotelezettségek Bizottsag altali teljesitése és a
kapcsolodo tamogatod intézkedések kozvetleniil ,,az EU az egészségért” programbol
kapnak finanszirozast, a Digitalis Eurdépa programbdl pedig tovabbi tamogatas
érkezik.

A Digitalis Eurdpa program ¢€s a Horizont Europa keretében az egészségiiggyel és a
digitalis egészségiliggyel Osszefiiggd atcsoportositott intézkedések — szintén
kiegészithetik az e rendeletet az ,,EU az egészségért” program keretében tdmogatod
végrehajtasi intézkedéseket.

Az Europai Halozatfinanszirozasi Eszkoz 1étrehozasarol, valamint az 1316/2013/EU ¢és a 283/2014/EU
rendelet hatalyon kiviil helyezésér6l, 2021. jalius 7-1 (EU) 2021/1153 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet 3. cikke (2) bekezdésének c) pontja.
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1.6. A javaslat/kezdeményezés idétartama és pénziigyi hatasa
L] hatarozott idétartam
— O idétartam: EEEE [HH/NN]-t0l/-t61 EEEE [HH/NN]-ig
— [ pénziigyi hatas: EEEE-tol/-t6] EEEE-ig a kotelezettségvallalasi eléiranyzatok
esetében ¢és EEEE-t6l/-t61 EEEE-ig a kifizetési eldiranyzatok esetében
v hatarozatlan idétartam
— Beinditasi id0szak 2023. januartol,
— azt kdvetden: rendes litem
1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)®
v Bizottsag altali kozvetlen iranyitas
— v a Bizottsdg szervezeti egységein keresztiil, ideértve az unios kiildottségek
személyzetét;
— v végrehajto ligynokségen keresztiil
[1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal
O
Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezOkre torténd atruhazasaval:
— [ harmadik orszagok vagy az altaluk kijelolt szervek
— [ nemzetkdzi szervezetek és ligynokségeik (nevezze meg)
— [ az EBB és az Eur6pai Beruhazasi Alap
— [ a koltségvetési rendelet 70. és 71. cikkében emlitett szervek
— [ kozjogi szervek
— [ maganjog alapjan mikodo, kozfeladatot ellatd szervek, amennyiben megfeleld
pénziigyi garanciakkal rendelkeznek
— [ valamely tagallam magéanjoga alapjan miikodo, koz- és maganszféra kozotti
partners€ég végrehajtasaval megbizott és megfeleldé pénziigyi garancidkkal
rendelkez6 szervek
— O az EUSZ V.cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések
végrehajtasaval megbizott, és a vonatkozd alap-jogiaktusban meghatarozott
személyek
— Egynél tobb iranyitdsi modszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a , Megjegyzések”
rovatban.
Megjegyzések

Az egyes iranyitasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre valo megfeleld
hivatkozasok megtalalhatok a BudgWeb oldalon:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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2.2
2.2.1.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Gyakorisag és feltételek

A rendelet feliilvizsgalatara és értékelésére a hatalybalépésétdl szamitott hét év
elteltével keriil sor. A rendelet hatalybalépésétdl szamitott 6t éven beliil el kell
végezni az elektronikus egészségiligyi nyilvantartd rendszerek ontanusitasanak célzott
értékelését, valamint annak mérlegelését, hogy sziikség van-e a bejelentett
szervezetek altal végzett megfeleloségértékelési eljaras bevezetésére. A Bizottsag az
értekelés megallapitdsait kozli az Eurdpai Parlamenttel, a Tanaccsal, az Europai
Gazdasagi €s Szocialis Bizottsaggal és a Régiok Bizottsagaval.

A javaslat magédban foglalja az egészségligyi adatok elsddleges és masodlagos
felhasznaldsara szolgald, hatarokon atnytld digitalis infrastruktirdk bovitését és
kiépitését, ami szdmos mutatdé nyomon kdvetését fogja megkonnyiteni.

Iranyitasi és kontrollrendszer(ek)

Az iranyitasi modszer(ek), a finanszirozas végrehajtasi mechanizmusai, a kifizetési
modok és a javasolt kontrollstratégia indokolasa

A rendelet 0j szakpolitikat hoz 1étre az elektronikus egészségiigyi adatok védelme, az
elektronikus egészségiigyi nyilvantartdé rendszerekre vonatkozéd harmonizalt
szabalyok, valamint az egészségiligyi adatok tovabbi felhaszndldsira vonatkozé
szabalyok ¢és iranyitas tekintetében. Ezek az 10 szabalyok kozds koordinacios
mechanizmust tesznek sziikségessé az e rendelet szerinti kotelezettségek hatarokon
atnyuld alkalmazasa tekintetében, a nemzeti hatdsagok tevékenységeit koordinald 1j
tanacsado csoport formajaban.

Az e rendeletben elbdiranyzott intézkedések végrehajtdsa kozvetlen iranyitassal
torténik, a koltségvetési rendelet altal kinalt végrehajtdsi médok felhasznalasaval,
elsésorban tamogatasok ¢és beszerzések formajaban. A kozvetlen iranyités
lehetdséget biztosit timogatasi megallapodasok és szerzddések megkotésére az uniods
szakpolitikakat szolgalo tevékenységekben  kozvetleniil — részt  vevo
kedvezményezettekkel és vallalkozokkal. A Bizottsdg kozvetlen nyomon kdvetést
biztosit a finanszirozott intézkedések eredményeire vonatkozoan. A finanszirozott
intézkedések  kifizetési moddjait a pénziigyi tranzakcidkhoz  kapcsolodo
kockézatokhoz igazitjak.

A bizottsagi kontrollok eredményessége, hatékonysaga és gazdasagossaga érdekében
a kontrollstratégia kialakitasa biztositani hivatott az elézetes és utolagos ellendrzések
egyensulyat, valamint a koltségvetési rendelettel Osszhangban a tdmogatasi
megallapodasok/szerz0dések  végrehajtdsanak  harom {6  szakaszdra valo
0sszpontositast:

a) a rendelet szakpolitikai célkitlizéseinek megfelelé palyazatok/ajanlatok
kivalasztasa;

b)  operativ, nyomonkovetési és eldzetes ellendrzések, amelyek kiterjednek a
projekt végrehajtasara, a kozbeszerzésre, az eldfinanszirozésra, az id6kozi és
végso kifizetésekre, a garancidk kezelésére.
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A kedvezményezettek/vallalkozok telephelyein a tranzakciok egy mintajan végzett
utolagos ellendrzések. A tranzakciok kivalasztasa kockazatértékelésen és véletlen
kivalasztason alapul.

A felismert kockazatokkal és a csokkentésiikre létrehozott belso kontrollrendszerekkel
kapcsolatos informaciok

E rendelet végrehajtasa a kozbeszerzési szerzodések ¢és vissza nem téritendd
tamogatasok meghatarozott tevékenységekre és szervezetekre torténd odaitélésére
0sszpontosit.

A kozbeszerzési szerzodések megkotésére elsdsorban a digitalis infrastruktirak és a
kapcsolodo szolgéltatasok eurdpai platformjainak biztositasa, valamint az irdnyitési
keret technikai tdmogatasa céljabol fog sor keriilni.

A vissza nem téritend0 tamogatasokat elsOsorban a tagallamok eurdpai
infrastrukturaval valé 0sszekapcsoldsanak tamogatasara, interoperabilitdsi projektek
tamogatasara ¢és kozos fellépések végrehajtasara lehet majd forditani. A tdmogatott
projektek ¢és tevékenységek végrehajtasi idOtartama a legtobb esetben egy és harom
év kozott van.

A fobb kockazatok a kovetkezok:

a) annak a kockdzata, hogy a kivalasztott projektek vagy szerzédések
végrehajtasanak elégtelen kihasznaltsdga vagy mindsége/késése miatt a
rendelet célkitiizései nem teljesiilnek teljes mértékben;

b) az odaitélt Osszegek nem hatékony vagy nem gazdasidgos felhasznéldsanak
kockézata, mind a vissza nem téritendd tdmogatasok esetében (a finanszirozasi
szabalyok bonyolultsiga miatt), mind a kozbeszerzések esetében (mivel az
eldirt szaktudassal rendelkezd gazdasagi szolgaltatok korlatozott szamanak
kovetkezményeként bizonyos dgazatokban nincs elég lehetdség az arajanlatok
Osszevetésére);

crer

c) a Bizottsdg reputdcidjanak  kockazata, amennyiben csaldst vagy
blincselekményeket fedeznek fel; a harmadik felek belsé ellendrzési rendszerei
csak részleges biztositékot nyljtanak a sokféle vallalkozok  és
kedvezményezettek eléggé nagy szdma miatt, amelyek mindegyike a sajat
belsé ellendrzési rendszerét miikodteti.

A Bizottsag belsd eljarasokat vezetett be a fentiekben azonositott kockazatok
kezelése érdekében. A belsd eljarasok teljes mértékben megfelelnek a koltségvetési
rendeletnek, tovabba csalasellenes intézkedésekre és koltség-haszon szempontokra is
kiterjednek. E kereten beliil a Bizottsag tovabbra is vizsgalja, milyen lehetdségek
vannak az irdnyitas javitasara és a hatékonysag novelésére. Az ellendrzési keret f6bb
jellemzdi:

1.  Ellendrzések a projektek végrehajtasat megelézoen és annak folyaman:

a)  Megfeleld projektiranyitasi rendszer keriil bevezetésre, amely a projektek és
szerzOdések szakpolitikai célkitlizésekhez vald hozzdjarulasira Gsszpontosit,
biztositja valamennyi szerepld szisztematikus bevondsat, eseti alapon helyszini
latogatasokkal kiegészitett rendszeres projektiranyitasi jelentéstételt hoz 1étre,
beleértve a felsé vezetésnek szo6l6 kockazati jelentéseket, valamint fenntartja a
megfeleld koltségvetési rugalmassagot.
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b) A Bizottsigon beliill kidolgozott tamogatasimegallapodds-mintdk és
szolgaltatasiszerz0dés-mintdk hasznalatara keriill sor. Ezekben szamos
ellendrzésre  vonatkoz6 rendelkezés van, mint példaul ellenérzési
tanusitvanyok, pénziigyi garanciak, helyszini ellendrzések és az OLAF altali
ellendrzések. Folyamatban van a koltségek tdmogathatdosdgara vonatkozéd
szabalyok egyszerlsitése, példaul egységkoltségek, egydsszegii atalanyok,
koltségekhez nem kapcsolddo hozzéjarulasok, valamint a koltségvetési rendelet
altal biztositott egyéb lehetdségek alkalmazasa révén. Ez csokkenti majd a
kontrollok koltségét, és a magas kockazattal jellemzett teriileteken torténd
ellendrzésekre és kontrollokra §sszpontosit.

c¢) Minden munkatars aldirja a helyes hivatali magatartdsra vonatkozo
szabalyzatot. A kivalasztasi eljarasban vagy a vissza nem téritendé tdmogatasra
vonatkozo megallapodasok/szerzddések kezelésében részt vevé munkatarsak
(emellett) Osszeférhetetlenségi nyilatkozatot is aldirnak. A munkatarsak
rendszeres képzésben részesiilnek, ¢és halozatokat hasznalnak a bevalt
gyakorlatok cseréjére.

d) A projektek technikai végrehajtdsdnak rendszeres dokumentumalapu
ellenérzésére keriil sor a vaéllalkozok és a kedvezményezettek technikai

eredményjelentései alapjan; ezenkiviil eseti alapon
vallalkozo6i/kedvezményezetti megbeszéléseket és helyszini latogatdsokat is
eléiranyoznak.

2.  Ellenérzések a projekt befejezésekor:

A koltségigények tdmogathatdésdganak helyszini hitelesitése céljabol utolagos
ellendrzéseket végeznek az tligyletek egy kivalasztott mintajan. Ezeknek az
ellendrzéseknek a célja a pénziigylr miiveletek jogszerliségével €és szabalyossagaval
kapcsolatos 1ényeges hibadk megeldzése, feltdrasa és kijavitdsa. A kontrollhatas
magas szintjének elérése érdekében az ellendrizend6 kedvezményezettek
kivalasztasa a kockazatalapi kivélasztas és a véletlenszeri mintavétel egyiittes
alkalmazaséaval torténik, valamint a helyszini ellendrzés soran — ahol lehetséges —
figyelmet kell forditani a miikddési vonatkozéasokra.

A kontroll kéltséghatékonysaganak becslése és indokoldsa (a ,, kontroll kéltségei + a
kezelt kapcsolodo forrasok értéke” hanyados) és a hibakockazat varhato szintjeinek
ertékelese (kifizetéskor és zardskor)

A harmadik egészségiigyi program (2014-2020) keretében javasolt ellendrzési szint
éves koltségei az operativ kiadasok éves koltségvetésének koriilbeliil 47 %-at tették
ki. Ezt indokolja az ellendrizendé tranzakcidk eltérd jellege. Az egészségligy
teriiletén a kozvetlen iranyitds kiilonbozé jellegli, a nagyon kis volumentiektdl az
igen nagy volumentiekig terjedd tevékenységekre vonatkozoan szdmos szerzdés €s
tdmogatas odaitélésével, valamint a nem korményzati szervezeteknek juttatott
nagyszamu mikodési tamogatas kifizetésével jar. Az ezekkel a tevékenységekkel
kapcsolatos kockazat (kiilonosen) a kisebb szervezetek arra iranyuld kapacitdsdhoz
kapcsolddik, hogy hatékonyan ellendrizzék a kiadasokat.

A Bizottsdg megitélése szerint az ellendrzések atlagos koltségei valosziniileg
ugyanekkorak lesznek az e rendelet alapjan javasolt intézkedések esetében.

A 2014 ¢és 2020 kozotti iddszakra vonatkozod harmadik egészségiligyi program
esetében — 6téves alapon — a helyszini ellenérzések hibaaranya a kozvetlen iranyitas
ala tartozd tdmogatasok esetében 1,8 %, mig a kdzbeszerzési szerzddések esetében
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1 % alatt volt. E hibaarany elfogadhatonak tekinthetd, mivel a 2 %-os 1ényegességi
kiiszob alatt van.

A javasolt intézkedések nem lesznek hatassal az eldiranyzatok jelenlegi kezelési
modjara. A meglevé kontrollrendszer képesnek bizonyult arra, hogy megelézze
és/vagy feltarja a hibdkat és/vagy szabalytalansagokat, és ezeket korrigélja.
Kiigazitasra keriil, hogy magéban foglalja az 0j fellépéseket, €s biztositsa, hogy a
fennmaradé hibaaranyok (a korrekciot kovetden) a 2 %-os kiiszobérték alatt
maradjanak.

A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megeldozo és védintézkedéseket, pl. a csalas elleni stratégiabol.

A Bizottsagnak a kozvetlen irdnyitas ala tartozé tevékenységei tekintetében meg kell
tennie a megfeleld intézkedéseket annak érdekében, hogy a csalas, a korrupcio és
egy¢b jogellenes tevékenységek elleni megel6z0 intézkedések alkalmazasaval,
hatékony ellendrzésekkel, illetve szabalytalansagok észlelése esetén a jogtalanul
kifizetett Osszegek behajtdsdval és adott esetben hatékony, ardnyos és visszatartd
ereju szankciokkal biztositsa az Eurdpai Unid pénziigyi érdekeinek védelmét. E
célbol a Bizottsag csalds elleni stratégiat fogadott el — a legutobbi, 2019. aprilisi
frissités (COM(2019) 196) —, amely kiilonosen az aldbbi megeldz6, felderitd és
korrekcios intézkedésekre terjed ki:

A Bizottsag ¢s képviseldi, valamint a Szamvevoszék jogosult dokumentumalapt és
helyszini ellenérzést végezni a tdmogatdsok kedvezményezettjeinél, valamint a
program keretében unios forrasokban részesiild vallalkozoknal és alvallalkozdknal.
Az OLAF jogosult az ilyen finanszirozéssal kozvetleniil vagy kozvetetten érintett
gazdasagi szerepl6knél helyszini ellenérzéseket és vizsgalatokat végezni.

A Bizottsag szintén intézkedések sorat hajtja végre, igymint:

a) a rendelet végrehajtasabol eredd hatarozatok, megallapoddsok és szerzOdeések
kifejezetten feljogositjdk a Bizottsagot — ideértve az OLAF-ot — és a
SzamvevOszéket, hogy ellendrzéseket, helyszini ellendrzéseket és vizsgalatokat
folytassanak le, valamint visszafizettessék a jogalap nélkiil kifizetett
Osszegeket, €s adott esetben adminisztrativ szankcidkat alkalmazzanak;

b)  a palyazati/ajanlattételi felhivas értékelési szakaszaban ellendrzi a palyazokat
¢és ajanlattevoket a kozzétett kizarasi kritériumok fényében, a nyilatkozatok és
a korai felderitési és kizarasi rendszer (EDES) alapjan;

c) a koltségvetési rendelet eldirasainak  megfeleléen a  koltségek
elszamolhatosagara vonatkozd szabalyok leegyszertisitése;

d) a szerzddések kezelésében résztvevd munkatarsak és a kedvezményezettek
nyilatkozatait a helyszinen ellendrzd konyvvizsgalok és ellendrok rendszeresen
csalassal és szabalytalansagokkal kapcsolatos oktatasban részestilnek.
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret érintett fejezete/fejezetei és a koltségvetés érintett
kiadasi sora/sorai
e Jelenlegi koltségvetési sorok
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a kéltségvetési sorok
sorrendjében.
Koltségvetési sor I;ii?s? Hozzéjarulas
A tobbéves
péIllegyl EFTA- tagjelﬁ]t . a koltségvetési
keret | Szam Diff/nem | orszégokt | orszigoktol | harmadik | rendelet 21. cikke
fejezete diff! o2 s orszagokt | (2) bekezdésének
) ol b) pontja
értelmében
1. 02 04 0’3 - .Digit.élis Eurépa program — Diff. IGEN IGEN IGEN NEM
Mesterséges intelligencia
ob, [ 0600601 = Az EU az egészségért” | piee | IGEN | IGEN | IGEN NEM
program
7. 20 02 06 Igazgatasi kiadasok Nem diff. | NEM NEM NEM NEM

HU

Diff. = differencialt eldiranyzatok/nem diff. = nem differencialt el6iranyzatok.
EFTA: Eurépai Szabadkereskedelmi Tarsulas.
Tagjelolt orszagok €s adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldltek.
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3.2. A javaslat eléiranyzatokra gyakorolt becsiilt pénziigyi hatasa
3.2.1. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa
— [ A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eléiranyzatok felhasznalasat

— v Ajavaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret . L T TIETY .
P gy I. Egységes piac, innovacio ¢és digitalis gazdasag
fejezete

A Tartalmak,
Technologidk és 2022 Kovetkezo OSSZESEN
Kommunikécios el 2023.6v | 2024.6v 2025. év 2026. év 2027.¢v | covetkezO

1, év évek (évente) 2023-2027

Halozatok
Foigazgatosaga
* Operativ eldiranyzatok
()2' ()4 03 - I%?Fe!ezettsé]%véllalési (12) 10,000 20,000 20,000 50,000
Digitalis Europa | ¢lowranyzato
program |

. Kifizetési >

Mest@rsegc?s eldiranyzatok (2a) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
intelligencia
Bizonyos egyedi programok keretébol
finanszirozott igazgatasi jellegli el8iranyzatok®
Koltségvetési sor ©)]

Az N. év a javaslat’kezdeményezés végrehajtasanak elsé éve. Az ,,N” helyére a végrehajtas varhato elsé évét kell beirni (példaul: 2021). A kdvetkezd évek esetében ugyanigy kell
eljarni.
Ez az 0sszeg a 2027-es kotelezettségvallalasbol szarmazik, és nem ismétlodo kifizetés. A 2023—2027-es idszakra vonatkozd Gsszesitett szamitasban szerepel.

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unios programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott tdmogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett
kutatas, kozvetlen kutatas.
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A DG CNECT- I;g;f;izzzfzﬁva“ala“ latlbtless 10,000 20,000 20,000 50,000
hez tartozo Y
eldiranyzatok o —2ai2b12
e Kifizetési a ¢
OSSZESEN | cigiranyratok . 5.000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000

A Digitalis Eurdpa programbdl 2023-t6] szarmazé hozzajarulasok tajékoztatod jellegliek, és azokat a vonatkozé munkaprogramok elkészitésével Osszefliggésben kell figyelembe venni. Végso

elosztasuk — a keretdsszeg prioritasi sorrendjének meghatarozasatol fliggben — az allokécié alapjat képezd elfogadasi eljaras keretében, az adott programbizottsag egyetértésével torténik.

, Kotelezettségvallalasi
©  Operativ | cigirinysarok @ 10,000 20,000 20,000 50,000
eléiranyzatok iferaed
OSSZESEN thzetesi ®) 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
eliranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretébdl
finanszirozott igazgatasi jellegti (©
eldiranyzatok OSSZESEN
A tobbéves Kotelezettségvillaldsi | _,, g 10,000 20,000 20,000 50,000
pénziigyi keret eléiranyzatok ’ i i >
1.
FEJEZETEHEZ
tartozo Kl‘,,ﬁz,etes' . =5+6 5,000 15,000 10,000 10,000 10,000 50,000
eliranyzatok | ¢oranyzato
OSSZESEN
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A tobbéves pénziigyi keret
fejezete

2b.

Kohézio, reziliencia és értékek

Egészségligyi
és . . --
Elelmiszerbizto 20221 Hp23.6v | 2024 6v 2025, év 2026. év 2027.¢y | [KOvetkez évek | OSSZESEN
nségi ev (évente) 2023-2027
Fdigazgatdsag
* Operativ eldiranyzatok
Kotelezettség
0606 01 — ,,AZ | |4jja1ssi (1a) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
EU az | eléiranyzatok
egészségért” e
program gfllrz:;?sz;tok a) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
Bizonyos egyedi programok keretébdl
finanszirozott igazgatasi jellegti
el6iranyzatok’
Koltségvetési sor )]
Kotelezettség bl

A DG SANTE- | vallalasi Sere 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000

hoz tartozo el8iranyzatok

eléiranyzatok A

A i 4 =2a+2b+2c

OSSZESEN gfrz:g;tok . 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000

.

eljarni.

kutatas, kozvetlen kutatas.
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Az N. év a javaslat’/kezdeményezés végrehajtasanak elsé éve. Az ,,N” helyére a végrehajtas varhato elsé évét kell beirni (példaul: 2021). A kdvetkezd évek esetében ugyanigy kell

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unios programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett
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Kotelezettség
. Operativ vallalasi ) 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
eldiranyzatok eldiranyzatok
OSSZESEN Kifizetési ®) 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok
keretébol finanszirozott ©
igazgatasi jellegii
eléiranyzatok OSSZESEN
A tobbéves Kotelezettség
pénziigyi keret Va}!a!a& =4+6 26,000 25,000 34,000 35,000 50,000 15,000 170,000
eléiranyzatok
2b.
FEJEZETEH
EZ tartozo Kifizetési
e!g’iirényzatok eliranyzatok =5+6 13,000 25,500 29,500 34,500 67,500 15,000 170,000
OSSZESEN
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A tobbéves pénziigyi keret 7

fejezete Igazgatasi kiadasok

Ezt a részt az igazgatasi jellegl koltségvetési adatok tablazataban kell kitolteni, melyet el6szor a pénziigyi kimutatds mellékletébe (a belsd
szabalyzat V. melléklete) kell bevezetni; a mellékletet a szolgalatkozi konzultacidohoz fel kell tolteni a DECIDE rendszerbe.

millio EUR (harom tizedesjegyig)

2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. | 2027, | Kovetkezo OSSZESEN
. . . , . . évek
év év év év év ev . 2023-2027
(évente)
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi
Féigazgatosag
* Humén erdforrés 3,280 | 3,280 | 3,289 | 3,289 | 3289 3,289 16,445
* Egyéb igazgatasi kiadasok 0,150 0,150 | 0,250 | 0,250 | 0,250 0,250 1,050
Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi .y
Foigasgatésig OSSZESEN Eléiranyzatok 3439 | 3439 | 3539 | 3,539 | 3,539 3,539 17,495
A tobbéves pénziigyi keret l(f.)sslzes fovillalisi
7. FEJEZETEHEZ tartozé ef;fr;j;;ffgvj o 3,439 | 3439 | 3,539 | 3,539 | 3,539 3,539 17,495
eléiranyzatok OSSZESEN kifizetési eldiranyzat)
millio EUR (harom tizedesjegyig)
Kovetkezo -
2022. | 2023. | 2024. | 2025. | 2026. | 2027. v OSSZESEN
. . . . . . évek
év év év év év év . 2023-2027
(évente)
A tobbéves pénziigyi keret gggfﬁzzﬁfﬁ?a”a“‘“ 29.439 | 38439 | 57,539 | 38,539 | 73,539 18,539 237,495
1-7. FEJEZETEHEZ tartozo Y
eldiranyzatok OSSZESEN Kifizetési el6iranyzatok 16,439 | 33,939 | 48,039 | 48,039 | 91,039 18,539 237,495
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3.2.2.  Operativ eldiranyzatokbol finanszirozott becsiilt kimenet

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

Tiintesse 2022, ¢v 2023. ¢v 2024. ¢v 2025. ¢v 2026. &v 2027. év Kovetkezo | OSSZESEN 2023
fel a évek (évente) 2027
célkitiizés
eket és a KIMENETEK
kimenetek
et ..
Tipus' | Atlagos g g g g g g g Koltsé (D725 N
s S Koltség S | Koltség § | Koltség s Koltség § | Koltség i Koltség i sitett Osszkoltség
koltség n %) %) %)) %) %) »n g szém
3
1. KONKRET CELKITUZES
Az Egészségem@EU
(MyHealth@EU) alapvetd
_eur6pai platformjanak 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
fejlesztése s karbantartasa,
valamint a tagallamok
tamogatasa
I konkret célkitiizés 16,400 18,000 28,000 10,000 38,000 8,000 110,400
részosszege
2. KONKRET CELKITUZES
Az elektronikus egészségligyi 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
nyilvantarté rendszerek és a
2. konkrét célkitiizés 3,100 3,000 3,000 3,000 2,000 2,000 14,100
1résSZ0sszege
3. KONKRET CELKITUZES
Az EgészségiigyiAdatok @EU
(HealthData@EU) alapvetd 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
eurdpai platformjanak

! A teljesités a nyujtando termékekre és szolgaltatasokra vonatkozik (példaul: a finanszirozott didkcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
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fejlesztése és karbantartésa,
valamint a tagallamok
tdmogatasa

3. konkrét célkitiizés

P 6,500 14,000 23,000 22,000 30,000 5,000 95,500
részosszege
OSSZESEN 26,000 35,000 54,000 35,000 70,000 15,000 220,000
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3.2.3.  Azigazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas osszefoglaldsa

— O A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan igazgatasi jellegll
eldiranyzatok felhasznalésat.

— v A javaslat’kezdeményezés az alabbi igazgatasi jellegi eldiranyzatok
felhasznalasat vonja maga utén:

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

2022 2027. és az
¢ ’ 2023. év 2024. év 2025. év 2026. év azt kovetd OSSZESEN
v évek
A tobbéves
pénziigyi keret 7.
FEJEZETE
Humén erdforrds 3,289 3,289 3,289 3,289 3,289 16,445
Egych igazgatdsi 0,150 0,150 0,250 0,250 0,250 1,050
kiadasok
A tobbéves
pénzilgyi keret 7. 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495
FEJEZETENEK
részosszege
2027. és az
2022. év 2023. év 2024. év 2025. év 2026. év azt kovetd OSSZESEN
évek
A tobbéves pénziigyi
keret 7. FEJEZETEBE!
bele nem tartozo
eléiranyzatok
Human er6forras
Egyéb igazgatasi jellegli
kiadasok
A tobbéves pénziigyi
keret 7. FEJEZETEBE
bele nem tartozo
eléiranyzatok
részosszege
2027.ésaz |
2022.¢év | 2023.év | 2024.év | 2025.év | 2026.¢v | azt kdveto OSSZESEN
évek

! Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unidés programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz
biztositott tiamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett kutatas, kozvetlen kutatas.

136 HU



HU

OSSZESEN 3,439 3,439 3,539 3,539 3,539 17,495

A human er6forrassal és mas igazgatasi jellegli kiadasokkal kapcsolatos eldiranyzat-igényeket az adott fOigazgatosag
rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasdhoz rendelt eldiranyzatokkal és/vagy az adott fOigazgatdosagon beliili
atcsoportositassal kell teljesiteni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetok az éves
elosztasi eljaras keretében az iranyito foigazgatésaghoz rendelt tovabbi allokaciokkal.
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3.2.3.1. Becsiilt humanerdforras-sziikségletek
— [ A javaslat/kezdeményezés nem igényel human er6forrast.

— v A javaslat/kezdeményezés az alabbi huméneréforras-igénnyel jar:

A becsléseket teljes munkaidos egyenértékben kell kifejezni

2027. és az
azt koveto
évek

2022. 2023. 2024. 2025. 2026.
év év év év év

* A létszamtervben szereplé dllashelyek (tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)

2001 02 01 (a kdzpontban és a bizottsagi képviseleteken) 16 16 16 16 16
20 01 02 03 (kiildottségek)
010101 01 (kdzvetett kutatas)

010101 11 (kdzvetlen kutatas)

Egyéb koltségvetési sor (kérjiik megnevezni)

20 02 01 (AC, END, INT a teljes keretb6l) 9 9 9 9 9

2002 03 (AC, AL, END, INT és JPD a kiildottségeknél)

XX 01 \ — a kozpontban
XX Yy 7z

— a kiildottségeknél
01 01 01 02 (AC, END, INT — kozvetett kutatas)

010101 12 (AC, END, INT — kozvetlen kutatas)

Egyéb koltségvetési sor (kérjiik megnevezni)

OSSZESEN 25 25 25 25 25

06 az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humaneréforras-igényeknek az adott foigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt
¢és/vagy az adott féigazgatdsagon belill atcsoportositott személyzettel kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a
meglévo koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithet6k az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd
foigazgatosaghoz rendelt tovabbi allokacidkkal.

Az elvégzendd feladatok leirasa:

Tisztvisel6k  és ideiglenes | 12 AD teljes munkaidés egyenérték (10 a DG SANTE szakpolitikai osztalyan és 2 az
alkalmazottak IT osztalyan) és 4 AST teljes munkaidds egyenérték (3 a DG SANTE szakpolitikai
osztalydn és 1 az informatikai osztalydn) az eurdpai egészségiigyi adattér
fejlesztésével és miikodésével kapcsolatos feladatok ellatdsdhoz, nevezetesen a
kovetkez6khoz:

a) az Egészségem@EU (MyHealth@EU) hatarokon atnyalo digitalis
infrastruktira iranyitasa;

b) a masodlagos felhasznalasra szant, hatarokon atnytlé digitalis infrastruktira
kezelése;

c) az elektronikus egészségligyi dokumentaciok és az egészségiigyi adatok
cseréjének szabvanyositasa;

d) az elektronikus egészségiigyi dokumentacios és az egészségiigyi adatok
cseréjének adatmindsége;

e) az egészségligyi adatokhoz valdo hozzaférés masodlagos felhasznalas
céljabol;

f) panaszok, jogsértések és megfelelGségi ellenorzések;

Az operativ eldirdnyzatokbol finanszirozott kiilsé munkatarsakra vonatkozo részleges felsd hatarérték
(korédbban: BA-tételek).
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g) logisztikai tamogatds az iranyitasi keret szamara (fizikai ¢és online
talalkozok);

h) a kommunikacioval, az érdekelt felek kezelésével és az intézménykozi
kapcsolatokkal kapcsolatos horizontalis feladatok;

1) belsé koordinacio;

j) tevékenységek iranyitasa.

A 6,5 AD teljes munkaidds egyenértéket és 4 AST teljes munkaidds egyenértéket
jelenleg a 2011/24/EU iranyelv 14. cikke szerinti digitdlis egészségligyi és
egészseégligyi adatcserén, valamint az eurdpai egészségiigyi adattérrdl sz616 rendelet
elokészitésén dolgozd személyzet fedezi. A fennmaradd 5,5 teljes munkaidds
egyenértéket a DG SANTE-nal torténo belso atcsoportositas fedezi.

Kiils6 munkatarsak

A fent felsorolt feladatok ellatasdhoz az AD és AST személyzet munkéjat a DG
SANTE-nal 5 £6 AC és 4 f6 END segiti.

A 4 AC teljes munkaidds egyenértéket és 3 END teljes munkaidés egyenértéket
jelenleg a 2011/24/EU iranyelv 14. cikke szerinti digitdlis egészségligyi ¢€s
egészségligyi adatcserén, valamint az eurdpai egészségiigyi adattérrdl sz6l6 rendelet
elokészitésén dolgozd személyzet fedezi. A fennmaraddé 1 AC teljes munkaidds
egyenértéket és az 1 END teljes munkaidés egyenértéket a DG SANTE-nal torténd
belsd atcsoportositas fedezi.

HU
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3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo 6sszeegyeztethetoség
A javaslat/kezdeményezés

— v teljes mértékben finanszirozhato a tobbéves pénziigyi keret érintett fejezetén
beliili atcsoportositas révén.

Az elbiranyzatok atcsoportositasara a 2021-2027-es idészakra vonatkozo tobbéves pénziigyi
keretben ,,az EU az egészségért” programra és a Digitalis Eurdopa programra elkiilonitett
pénziigyi keretdsszegen beliil keriil sor.

— [ a tobbéves pénziigyi keret lekotetlen mozgasterének és/vagy a tobbéves
pénziigyi keretrdl sz6l6 rendeletben meghatarozott kiilonleges eszkozok
felhasznalasat teszi sziikségessé.

— [ a tobbéves pénziigyi keret modositasat teszi sziikségesse.
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

A javaslat/kezdeményezés

— v nem irdnyoz elé harmadik felek altali tarsfinanszirozast.

— [ eldiranyoz harmadik felek altali tarsfinanszirozast az alabbi becslések szerint:

eléiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)

A tablazat a hatas id6tartamanak
N. év! N+1.év [ N+2.év | N+3.¢év megfelelden (v6. 1.6. pont) Osszesen
tovabbi évekkel bévithetd.

Tiintesse fel a
tarsfinanszirozo szervet

Téarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN

! Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elso éve. Az ,,N” helyére a végrehajtas varhat6 elsé

évét kell beirni (példaul: 2021). A kovetkezd évek esetében ugyanigy kell eljarni.
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3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas

— v A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatdsa a bevételre.

— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatasa — a bevételre gyakorolt
hatasa a kovetkezo:

O
O

a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast

a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast

kérjiik adja meg, hogy a bevétel kiadasi sorhoz van-e rendelve [J

millio EUR (harom tizedesjegyig)

Bevételi koltségvetési sor:

Az aktualis
koltségvetési
évben
rendelkezésre
allo
eléiranyzatok

A javaslat/kezdeményezés hatdsa®

N. év

N+1. év

N+2. év

N+3. év

A tablazat a hatas idGtartamanak
megfelelden (vo. 1.6. pont) tovabbi
évekkel bovithetd.

... jogcimesoport

A cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozé koltségvetési sor(oka)t.

Egyéb megjegyzések (pl. a bevételre gyakorolt hatas szamitasara hasznalt modszer/képlet vagy egyéb
mas informacio).

2

20 %-kal (beszedési koltségek) csokkentett bruttd dsszegnek felel meg.
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