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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2025/... RENDELETE

(2025. februar 11.)

az eurdpai egészségiigyi adattérrol, valamint a 2011/24/EU iranyelv

és az (EU) 2024/2847 rendelet médositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 16. és 114. cikkére,
tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek részére valdé megkiildését kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében?,

! HL C 486.,2022.12.21., 123. o.

2 HL C 157.,2023.5.3., 64. o.

3 Az Eurdpai Parlament 2024. éprilis 24-i allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz¢€) és a Tanacs 2025. januar 21-1 hatarozata.
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mivel:

(1

E rendelet célja az eurdpai egészségligyi adattér 1étrehozésa annak érdekében, hogy
javuljon a természetes személyeknek a személyes elektronikus egészségiigyi adataikhoz
val6 hozzaférése és az azok felett gyakorolt ellenOrzése az egészségligyi ellatassal
Osszefiiggésben, valamint hogy az egészségiigyi és gondozasi agazatokon beliil mas, a
tarsadalom javat szolgald, elektronikus egészségiigyi adatok hasznalataval kapcsolatos
célokat jobban el lehessen érni, igy példaul a kutatés, az innovacio, a szakpolitikai
dontéshozatal, az egészségligyi vészhelyzetekre valo felkésziilés és az azokra valo
valaszadés — ideértve a jovObeli jarvanyok megeldzését és kezelését is — a betegbiztonsag,
a személyre szabott orvoslas, a hivatalos statisztikdk vagy a szabalyozasi tevékenységek
terén. Emellett e rendelet célja a belsé piac miikodésének javitasa azaltal, hogy e rendelet
egységes jogi és technoldgiai keretet allapit meg kiilondsen az elektronikus egészségiigyi
dokumentécios rendszereknek (a tovabbiakban: EHR-rendszerek) az unids értékeknek
megfelelden torténd fejlesztésére, marketingjére és hasznalatara vonatkozoan. Az eurdpai
egészségiigyi adattér kulcsfontossagl eleme lesz az erds és reziliens europai egészségiigyi

unié megteremtésének.
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(2) A Covid19-vilagjarvany ravilagitott arra, hogy kiemelten fontos a mindségi elektronikus
egészségiigyi adatokhoz kell6 idoben torténd hozzaférés az egészségiigyi veszélyekre vald
felkésziiltséghez és reagalashoz, valamint a megel6zéshez, diagndzishoz és kezeléshez,
tovabba az ilyen elektronikus egészségiligyi adatok masodlagos felhasznalasahoz. Az ilyen
id6ben torténd hozzaférés — a hatékony népegészségiigyi feliigyelet €s nyomon kovetés
révén — potencialisan hozzéjarulhat a jovébeli vilagjarvanyok eredményesebb kezeléséhez,
a koltségek csokkentéséhez €s az egészségligyi fenyegetésekre valo jobb reagéalashoz, és
végso soron tobb élet megmentéséhez. 2020-ban a Bizottsag silirgds jelleggel kiigazitotta az
(EU) 2019/1269 bizottsagi végrehajtasi hatarozattal* 1étrehozott klinikai
betegmenedzsment-rendszert annak érdekében, hogy lehet6vé tegye a tagallamok szamara
az egészségligyi szolgaltatok €s a tagallamok kozott mozgd Covid19-betegekre vonatkozo
elektronikus egészségligyi adatok megosztasat az emlitett vildgjarvany csticsiddszakaban.
Azonban az emlitett kiigazitas csak siirgdsségi megoldés volt, mutatva, hogy tagallami és
uniods szinten strukturalis és konzisztens megkozelitésre van sziikség, mind az elektronikus
egészségligyi adatoknak az egészségiigyi ellatas rendelkezésére allasanak javitasa
érdekében, mind az elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés megkonnyitése
érdekében a hatékony szakpolitikai valaszok biztositasa és az emberi egészség magas

szinvonaldhoz val6 hozzajarulas céljabol.

4 A Bizottsag (EU) 2019/1269 végrehajtasi hatarozata (2019. jalius 26.) az eurdpai
referenciahal6zatok és azok tagjai 1étrehozasara és értékelésére, valamint az e haldzatok
1étrehozasaval és értékelésével kapcsolatos informaciok és tapasztalat megosztasanak
elésegitésére vonatkozo kritériumok megallapitasarol szold 2014/287/EU végrehajtasi
hatarozat modositasarol (HL L 200., 2019.7.29., 35. o.).
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3) A Covid19-valsag megszilarditotta az e-egészségiigyi halozat — a digitalis egészségligyért
felelds hatosagok onkéntes halozatanak — munkajat, amely a mobil eszkdzokre szant
kontaktkovetd és kontaktfigyelmeztetd alkalmazasai, valamint az unids digitalis Covid-
igazolvanyok technikai vonatkozasai fejlesztésének o pillérévé valt. Ramutatott arra is,
hogy meg kell osztani a megtalalhato, hozzaférhetd, interoperabilis és Gjrafelhasznalhato (a
tovabbiakban: a FAIR irdnyelvek) elektronikus egészségiigyi adatokat, és biztositani kell,
hogy az elektronikus egészségiigyi adatok a lehetd legnyitottabbak legyenek, tiszteletben
tartva ugyanakkor az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben’®
meghatarozott adattakarékossagi elvet. Biztositani kell az eurdpai egészségligyi adattér, az
eurdpai nyilt tudomanyosadat-felhd és az eurdpai kutatasi infrastruktirak kozotti
szinergiakat, ¢s le kell vonni a tanulsagokat az eurdpai Covid19-adatplatform keretében

kidolgozott adatmegosztasi megoldasokbol.

S Az Europai 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 aramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(altalanos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).
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(4) Tekintettel a személyes elektronikus egészségiigyi adatok érzékeny jellegére, e rendelet
célja, hogy mind unids, mind nemzeti szinten kielégitd biztositékokat nyujtson az
adatvédelem, a biztonsag, a bizalmas jelleg és az etikus felhasznalas magas szintjének
biztositasa érdekében. Sziikség van ilyen biztositékokra a természetes személyek
elektronikus egészségligyi adatainak az e rendeletben meghatarozottak szerinti elsdédleges
felhasznalas €¢s masodlagos felhasznalés céljabol torténd biztonsagos kezelésébe vetett

bizalom eldmozditasa érdekében.

(%) A személyes elektronikus egészségiigyi adatok kezelésére az (EU) 2016/679 rendelet, mig
az unios intézményekre, szervekre, hivatalokra és tigynokségekre az (EU) 2018/1725
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® rendelkezései vonatkoznak. Az (EU) 2016/679
rendelet rendelkezéseire valo hivatkozasokat adott esetben az (EU) 2018/1725 rendelet
unids intézményekre, szervekre, hivatalokra és tigyndkségekre vonatkoz6 megfeleld

rendelkezéseire valo hivatkozasként is kell értelmezni.

6 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és
iigynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl €s az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatérozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 295.,2018.11.21., 39. 0.).

V)]
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(6)

Egyre tobb, Unidban €16 személy 1épi at az orszaghatarokat munkavallalés, tanulés,
rokonlatogatas céljabol vagy egyéb okokbdl. Az egészségligyi adatok cseréjének
megkonnyitése és a polgarok szamara sziikséges onrendelkezés biztositasa érdekében
lehetdvé kell tenni, hogy a polgarok egészségiigyi adataikhoz olyan elektronikus
formatumban férjenek hozza, amely az Uni6 egész teriiletén elismerhetd és elfogadhato.
Az ilyen személyes elektronikus egészségiigyi adatok kdzé tartozhatnak valamely
természetes személy testi vagy mentalis egészségével kapcsolatos személyes adatok,
tobbek kozott az egészségligyi szolgaltatdsok nytjtasaval kapcsolatos személyes adatok is,
amelyek az emlitett természetes személy egészségi allapotara vonatkozo informaciokat,
illetve a természetes személy 6rokolt vagy megszerzett genetikai jellemzdire vonatkozé
olyan személyes adatokat fednek fel, amelyek egyedi informaciot nytjtanak az adott
természetes személy fiziologidjarol vagy egészségi allapotarol, és amelyek kiilondsen a
szoban forgd természetes személybdl vett biologiai minta elemzésébdl szarmaznak,
valamint az egészséget meghatarozo olyan adatok is, mint a viselkedés, a kdrnyezeti és a
fizikai hatasok, az orvosi ellatas, valamint a szocialis vagy iskolazottsagi tényezok. Az
elektronikus egészségligyi adatok olyan adatokat is magukban foglalnak, amelyeket
eredetileg kutatasi, statisztikai, egészségiigyifenyegetés-értékelési, szakpolitikai
dontéshozatali vagy szabalyozasi célbol gyiijtottek, és amelyek az e rendeletben
meghatarozott szabalyoknak megfelelden tehetok hozzaférhetévé. Az elektronikus
egészségiigyi adatok az emlitett valamennyi adatkategoriabdl allnak, fliggetleniil attol,
hogy az ilyen adatokat az érintett vagy mas természetes vagy jogi személyek, igy példaul
egeészseégligyl szakemberek szolgaltatjak, vagy egy természetes személy egészségével vagy
jollétével kapcsolatban kezelik, €s tartalmazniuk kell a kikovetkeztetett €s szarmaztatott
adatokat is, mint példaul diagnosztika, tesztek és orvosi vizsgalatok, valamint az

automatizalt eszkozokkel észlelt és rogzitett adatok.
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(7

Az egészségiigyi rendszerekben a személyes elektronikus egészségiigyi adatokat altalaban
elektronikus egészségiigyi dokumentaciokban gyljtik, amelyek jellemzden a természetes
személyek kortorténetét, diagnozisait és kezelését, gydgyszereit, allergidit €s véddoltasait,
valamint radioldgiai leleteit, laboratdriumi eredményeit €s mas orvosi adatait tartalmazzak,
amelyek az egészségiigyi rendszer kiilonboz6 szerepldi — igy példaul a haziorvosok,
koérhazak, gydgyszertarak vagy apolési szolgaltatdsok — kozott oszlanak meg. Annak
érdekében, hogy a természetes személyek vagy az egészségiigyi szakemberek
hozzéaférhessenek az elektronikus egészségiigyi adatokhoz, azokat megoszthassak és
modosithassak, egyes tagallamok mar meghoztak a sziikséges jogi és miiszaki
intézkedéseket, €s kdzponti infrastruktirakat hoztak 1étre, amelyek 6sszekapcsoljak az
egészségiigyi szolgaltatok és a természetes személyek altal hasznalt EHR-rendszereket.
Emellett egyes tagallamok tamogatést nyujtanak allami és magan egészségiigyi
szolgaltatoknak ahhoz, hogy személyes elektronikus egészségiigyi adattereket hozzanak
1étre a kiilonb6z6 egészségligyi szolgaltatok kozotti interoperabilitas lehetdvé tétele
érdekében. Tobb tagallam elektronikus egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatasokat is
tamogat vagy biztosit a betegek és az egészségiigyi szakemberek szamara, példaul beteg-
vagy egészségligyiszakember-portalok révén. Az emlitett tagallamok annak biztositasara is
hoztak intézkedéseket, hogy az EHR-rendszerek vagy a jolléti alkalmazasok képesek
legyenek elektronikus egészségiigyi adatokat tovabbitani a kozponti EHR-rendszeren
keresztiil, példaul tantsitasi rendszer biztositdsa révén. Azonban nem minden tagallam
hozott 1étre ilyen rendszereket, és azon tagallamok, amelyek 1étrehoztak azokat, ezt
széttagolt modon tették. A személyes elektronikus egészségiigyi adatok Union beliili
szabad aramlasdnak megkonnyitése €s a hatarokon atnylo egészségiigyi ellatasban
részesiilo betegeket érintd negativ kovetkezmények elkertilése érdekében unios fellépésre
van szlikség annak biztositasa érdekében, hogy az egyének jobb hozzaférést kapjanak
személyes elektronikus egészségligyi adataikhoz, és hogy felhatalmazassal rendelkezzenek
az emlitett adatok megosztasara. E tekintetben megfeleld unios és nemzeti szintii
intézkedést kell hozni a széttagoltsag, a heterogenitds és a megosztottsag csokkentésére,
valamint egy felhasznaldbarat €s intuitiv rendszer 1étrehozésara minden tagallamban. Az
egészseégligyl agazatban minden digitalis atalakulasnak inkluzivitasra kell térekednie, és
azon természetes személyek javat is szolgalnia kell, akik korlatozott képességgel
rendelkeznek a digitalis szolgaltatdsokhoz vald hozzaférés és azok felhasznalasa

tekintetében, ideértve a fogyatékossaggal €16 személyeket is.
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(8)

Az (EU) 2016/679 rendelet kiilonos rendelkezéseket allapit meg a természetes
személyeknek a személyes adataik kezelésével kapcsolatos jogaira vonatkozoan. Az
europai egészségiigyi adattér az emlitett jogokra épiil, és néhanyat koziiliik kiegészit,
amennyiben azok személyes elektronikus egészségiigyi adatokra vonatkoznak. Az emlitett
jogok alkalmazandok fliggetleniil a személyes elektronikus egészségiigyi adatok kezelése
szerinti tagallamtol, az egészségligyi szolgaltato tipusatol, az emlitett adatok forrasaitol
vagy a természetes személy biztositasi helye szerinti tagallamtol. Az e rendelet szerinti, a
személyes elektronikus egészségligyi adatok elsddleges felhasznalasaval kapcsolatos jogok
hogy azokat milyen modon gytijtotték, vagy azokat ki szolgaltatta, fiiggetleniil az (EU)
2016/679 rendelet szerinti adatkezelés jogalapjatdl vagy az adatkezeld koz- vagy
maganszervezetként betdltott jogallasatol. Az e rendeletben eldirt személyes elektronikus
egészségligyi adatokhoz vald hozzéaférésre €s azok hordozhatdsagara vonatkoz6 tovabbi
jogok nem sérthetik az (EU) 2016/679 rendelet altal 1étrehozott hozzaférési €s
hordozhatdsagi jogokat. A természetes személyeket az emlitett rendeletben meghatarozott

feltételek mellett tovabbra is megilletik azok a jogok.
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Mig az (EU) 2016/679 rendelet altal biztositott jogok tovabbra is alkalmazandok, az
egészségligyi agazatban tovabb kell boviteni a természetes személyeknek az (EU)
2016/679 rendeletben megallapitott adathozzaférési jogat. Az emlitett rendelet értelmében
az adatkezeloknek nem kell azonnali hozzaférést biztositaniuk. Az egészségligyi adatokhoz
val6 hozzaférés joganak végrehajtasa szamos helyen még mindig gyakran a kért
egészségligyi adatok papiralapu vagy beszkennelt dokumentumok forméjaban torténd
rendelkezésre bocsatasaval torténik, ami idéigényes az adatkezeld, igy példaul egy korhaz
vagy mas, hozzaférést biztositd egészségiigyi szolgaltatd szamara. Az emlitett helyzet
lassitja a természetes személyeknek az egészségiigyi adatokhoz torténd hozzaférését, és
negativ hatdssal lehet rajuk, ha az egészségi allapotukkal 6sszefliggd siirgetd koriilmények
miatt azonnal sziikségiik van az ilyen hozzaférésre. Ezért hatékonyabb maodot kell
biztositani a természetes személyek szamara a személyes elektronikus egészségiigyi
adataikhoz val6 hozzaférésre. Biztositani kell szdmukra azt a jogot, hogy — egy
elektronikus egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatason keresztiil — ingyenes és azonnali
hozzaféréssel rendelkezzenek — tiszteletben tartva ugyanakkor a technologiai
megvaldsithatdsagot is — a személyes elektronikus egészségiligyi adatok meghatarozott
elsObbségi kategoridihoz, igy példaul a betegdsszefoglalohoz. Az emlitett jogot a
személyes elektronikus egészségiligyi adatok kezelése szerinti tagallamtol, az egészségiigyi
szolgaltato tipusatol, az emlitett adatok forrasaitol vagy a természetes személy biztositasi
helye szerinti tagallamtdl fiiggetlentil kell alkalmazni. Az e rendeletben megallapitott,
emlitett kiegészitd jog hatalya és gyakorlasanak feltételei bizonyos mdodokon eltérnek az
(EU) 2016/679 rendelet szerinti egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférési jogtol, amely
kiterjed az adatkezeld birtokaban 1€v6 valamennyi személyes adatra, és amelyet az egyéni
adatkezeldvel szemben gyakorolnak, akinek legfeljebb egy honapon beliil véalaszolnia kell
a kérelemre. A személyes elektronikus egészségligyi adatokhoz valo, e rendelet szerinti
hozzaférési jogot az e rendelet hatalya alé tartoz6 adatkategoridkra kell korlatozni, azt egy
elektronikus egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatason keresztiil kell gyakorolni, és arra
azonnali valaszt kell adni. Az (EU) 2016/679 rendelet szerinti jogokat tovabbra is
alkalmazni kell, lehetdvé téve természetes személyek szamara, hogy a mindkét jogi keret
szerinti jogaikat €lvezzEk, kiilondsen az elektronikus egészségiigyi adatok papiralapu

masolatanak megszerzéséhez valo jogot.
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(10)

(11)

Figyelembe kell venni, hogy a természetes személyek személyes elektronikus
egészségligyi adataik bizonyos tipusaihoz valé azonnali hozzaférése a természetes
személyek biztonsagara nézve karos vagy etikatlan lehet. Példaul etikatlan lehet, ha a
beteget elektronikus csatornan keresztiil tajékoztatjak egy gyodgyithatatlan betegség
diagnozisarol, amely valoszintileg halalos lehet, ahelyett, hogy az emlitett informéaciot
elészor a beteggel folytatott konzultacié soran kdzolnék. Ezért ilyen helyzetekben lehetdvé
kell tenni a személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés biztositasanak
korlatozott ideig valo késleltetését, példaul addig, amikor az egészségiigyi szakember el
tudja magyaréazni a helyzetet a betegnek. Lehetdvé kell tenni a tagéllamok szdmara, hogy
megallapithassanak ilyen kivételt, amennyiben az — az (EU) 2016/679 rendelet 23.
cikkében lehetové tett korlatozasokkal 6sszhangban — egy demokratikus tarsadalomban

sziikséges €s aranyos intézkedésnek mindsiil.

Ez a rendelet nem érinti a személyes elektronikus egészségiligyi adatok elsd nyilvantartasba
vételére vonatkozo6 tagallami hataskoroket, igy példaul a genetikai adatok
nyilvantartdsanak a természetes személy hozzajarulasdhoz vagy egyéb biztositékokhoz
kotését. A tagallamok eldirhatjak, hogy az adatokat e rendelet alkalmazésa el6tt
elektronikus formatumban bocsassak rendelkezésre. Ez nem érinti az e rendelet
alkalmazasat kovetden nyilvantartasba vett személyes elektronikus egészségiigyi adatok

elektronikus formatumban torténd rendelkezésre bocsatasara vonatkozo kotelezettséget.
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(12)

(13)

A szamukra elérhetd informaciok kiegészitése érdekében, lehetdveé kell tenni a természetes
személyek szamara, hogy elektronikus egészségiigyi adatokkal egészitsék ki az
elektronikus egészségiigyi dokumentacidjukat, vagy tovabbi informaciokat taroljanak
kiilon személyes egészségiigyi dokumentacidjukban, amelyhez egészségiligyi szakemberek
hozzatérhetnek. El6fordulhat, hogy a természetes személyek altal megadott informacidok
nem annyira megbizhatéak, mint az egészségiligyi szakemberek altal megadott és
ellendrzott elektronikus egészségiligyi adatok és nem rendelkeznek ugyanolyan klinikai
értékkel vagy jogi érvényességgel, mint egy egészségligyi szakember altal szolgaltatott
informaciok. Ezért a természetes személyek altal az elektronikus egészségiigyi
dokumentéciojukba bevitt adatoknak egyértelmiien megkiilonboztethetdeknek kell lenniiik
az egészségligyi szakemberek altal szolgaltatott adatoktol. A természetes személyek
emlitett lehetdsége arra, hogy személyes elektronikus egészségiigyi adatokat vigyenek be
¢s egészitsenek ki, nem jogosithatja fel 6ket az egészségligyi szakemberek altal

szolgéaltatott személyes elektronikus egészségiigyi adatok megvaltoztatasara.

A természetes személyek szamara annak lehetdvé tétele, hogy konnyebben és gyorsabban
férjenek hozza személyes elektronikus egészségiigyi adataikhoz, lehetdvé fogja tenni
szamukra, hogy észleljék az esetleges hibdkat, igy példaul a helytelen informaciokat vagy a
tévesen hozzajuk rendelt személyes egészségiigyi dokumentaciot. Illyen esetekben a
természetes személyek szamara lehetdvé kell tenni, hogy azonnal és dijmentesen online
kérhessék a helytelen személyes elektronikus egészségligyi adatok helyesbitését egy
elektronikus egészségiligyiadat-hozzaférési szolgaltatason keresztiil. Az ilyen helyesbitési
kérelmeket azutan a relevans adatkezelOknek kell elbiralniuk, 6sszhangban az (EU)
2016/679 rendelettel, sziikség esetén a relevans képzettséggel rendelkezd €s a természetes

személyek kezeléséért felelds egészségiigyi szakemberek bevonasaval.
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(14) Az (EU) 2016/679 rendelet értelmében az adathordozhatdsaghoz valo6 jog csak a
hozzéjéarulas vagy szerzddés alapjan kezelt €s az érintett altal az adatkezeldonek szolgaltatott
adatokra korlatozodik. Emellett az emlitett rendelet értelmében a természetes
személyeknek csak akkor van joguk ahhoz, hogy a személyes adatokat kozvetleniil egyik
adatkezel6tdl egy masikhoz tovabbittassak, amennyiben ez technikailag megvalosithato. A
(EU) 2016/679 rendelet azonban nem ir eld kotelezettséget arra vonatkozdan, hogy az
emlitett kdzvetlen tovabbitast technikailag megvaldsithatdva kell tenni. Az
adathordozhatosaghoz val6 jogot e rendelet alapjan ki kell egésziteni, ezaltal lehetdvé téve
a természetes személyek szdmara, hogy személyes elektronikus egészségiigyi adataik
legalabb bizonyos kiemelt kategoriaihoz hozzaférést biztositsanak a valasztasuk szerinti
egészségligyi szakembereknek, ilyen egészségiligyi adatokat megosszanak ilyen
egészségligyi szakemberekkel, €s ilyen egészségiigyi adatokat letdltsenek. Emellett a
természetes személyeknek jogot kell biztositani arra, hogy felkérjenek egy egészségiigyi
szolgaltatot arra, hogy elektronikus egészségiigyi adataik egy részét tovabbitsa egy
egyértelmiien azonositott cimzettnek a tarsadalombiztositasi vagy megtéritési

szolgaltatdsok dgazataban. Az ilyen tovabbitas csak egyiranyt lehet.
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(15)

(16)

Az e rendeletben meghatarozott keret az (EU) 2016/679 rendeletben megallapitott,
adathordozhat6saghoz vald jogra épiil annak biztositasaval, hogy a természetes személyek
¢érintettként tovabbithassak személyes elektronikus egészségiigyi adataikat — ideértve a
kikovetkeztethetd adatokat is — az elektronikus egészségiigyi dokumentacid eurdpai
csereformatumaban, fiiggetleniil az elektronikus egészségligyi adatok kezelésének
jogalapjatol. Az egészségiigyi szakembereknek tartézkodniuk kell attol, hogy
akadalyozzak a természetes személyek jogainak alkalmazésat, példaul azéltal, hogy
megtagadjak a mas tagallambol szarmazo és az elektronikus egészségiigyi dokumentécio
interoperabilis és megbizhat6 eurdpai csereformatumaban szolgaltatott személyes

elektronikus egészségligyi adatok figyelembevételét.

Az egészségligyi szolgaltatok vagy mas egyének elektronikus egészségiigyi
dokumentécidhoz valo hozzaférésének atlathatonak kell lennie az érintett természetes
személyek szamara. Az elektronikus egészségiligyiadat-hozzaférési szolgaltatdsoknak
részletes tajékoztatast kell nyujtaniuk az adatokhoz val6 hozzaférésrol, igy példaul arrol,
hogy mikor és mely szervezet vagy természetes személy fért hozza az adatokhoz, és mely
adatokhoz fértek hozza. A természetes személyek szamara azt is lehetdvé kell tenni, hogy
lehetdvé tegyék vagy letiltsak a veliik kapcsolatos személyes elektronikus egészségiigyi
adataikhoz az egészségiigyi szakemberek hozzaférését biztositd szolgaltatadsokon keresztiil

torténo hozzaférésre vonatkozo6 automatikus értesitéseket.
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(17) Eldfordulhat, hogy a természetes személyek nem akarnak hozzaférést biztositani a
személyes elektronikus egészségiigyi adataik egyes részeihez, mig mas részekhez lehetdvé
teszik a hozzaférést. Ez kiilondsen relevans lehet olyan érzékeny egészségiigyi problémak
esetében, mint példaul a mentalis vagy szexualis egészséggel kapcsolatos problémak, az
érzékeny eljarasok, példaul az abortusz, vagy az olyan konkrét gyogyszerekkel kapcsolatos
adatok, amelyek mas érzékeny problémakat fedhetnek fel. Tamogatni kell ezért a
személyes elektronikus egészségiigyi adatok ilyen szelektiv megosztasat, és olyan
korlatozasokkal kell azt végrehajtani, amelyeket az érintett természetes személy azonos
modon hatidroz meg az adott tagéllamon beliil és a hatdrokon atnylé adatmegosztas
tekintetében. Az emlitett korlatozasoknak kell6 részletességet kell lehetévé tenniiik ahhoz,
hogy korlatozzak az adatkészletek egyes részeit, igy példaul a betegdsszefoglalok
Osszetevoit. A korlatozdsok meghatarozasa eldtt a természetes személyeket tajékoztatni
kell az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés korlatozasaval jaro betegbiztonsagi
kockazatokrol. Tekintve, hogy a korlatozott személyes elektronikus egészségiigyi adatok
elérhetetlensége hatdssal lehet a természetes személy szamara biztositott egészségiigyi
szolgaltatdsok nyujtadsira vagy mindségére, a természetes személyt terheli feleldsség azért,
ha az egészségiigyi szolgaltatd az egészségiigyi szolgaltatasok nyuljtdsakor nem veheti
figyelembe az adatokat. A személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférésre vonatkozé korlatozasok ¢€letveszélyes kovetkezményekkel jarhatnak, ezért
vészhelyzetben a létfontossagl érdekek védelme érdekében lehetdvé kell tenni az ezen
adatokhoz val6 hozzaférést. A tagallamok nemzeti jogukban konkrétabb jogi
rendelkezéseket irhatnak eld a természetes személyek altal a személyes elektronikus
egeészseégligyl adataik egy része tekintetében bevezetett korlatozasok mechanizmusaira
vonatkozoan, kiilonos tekintettel az orvosi feleldsségre azon esetekben, ahol az érintett

természetes személy korlatozasokat vezetett be.
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(18)

Emellett, mivel a tagallamok eltér6 érzékenységet mutatnak a betegek egészségiigyi
adataik feletti ellendrzésének mértékével kapcsolatban, a tagallamok szaméra lehetéve kell
tenni, hogy biztositsdk a kifogasolashoz valo abszolut jogot az eredeti adatkezel6tdl eltérd
barmely személynek a személyes elektronikus egészségiigyi adataikhoz valo
hozzaférésével szemben, annak lehetdsége nélkiil, hogy az emlitett kifogasolast
vészhelyzetben feliilbiraljak. Ilyen esetben a tagallamoknak meg kell allapitaniuk az ilyen
kifogasolasi mechanizmusokra vonatkozé szabalyokat és konkrét biztositékokat. Az
emlitett szabalyok és konkrét biztositékok a személyes elektronikus egészségiigyi adatok
meghatarozott kategoriaira, példaul a genetikai adatokra is vonatkozhatnak. A kifogasolasi
jog azt jelenti, hogy az azzal é16 természetes személlyel kapcsolatos személyes
elektronikus egészségligyi adatokat az eurdpai egészségligyi adattér keretében 1étrehozott
szolgaltatdsokon keresztiil nem teszik hozzaférhetoveé a kezelést nytjtd egészségiigyi
szolgaltato kivételével. A tagdllamok eldirhatjak a személyes elektronikus egészségiigyi
adatoknak az egészségiigyi szolgaltatasokat nyujtd egészségiigyi szolgaltato altal hasznalt
¢s kizarolag az emlitett egészségiigyi szolgaltaté szamara hozzaférhet6 EHR-rendszerben
torténd nyilvantartasba vételét és tarolasat. Ha egy természetes személy élt a kifogasolasi
jogaval, az egészségiigyi szolgaltatok tovabbra is dokumentaljak az alkalmazando
szabalyoknak megfelelden nyujtott kezelést, és hozzaférhetnek az altaluk nyilvantartott
adatokhoz. A kifogasolasi joggal €16 természetes személyek szamara lehetdve kell tenni,
hogy dontésiiket megvaltoztassak. [lyen esetekben eléfordulhat, hogy a kifogasolas
id6tartama alatt keletkezett személyes elektronikus egészségiigyi adatok nem érhetdk el a

hozzaférési szolgéltatasokon és az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil.
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(19)

crer

torténd és teljes korti hozzaférése alapvetd fontossagu az ellatas folyamatossaganak
biztositasa, a parhuzamossagok ¢s hibak elkeriilése, valamint a koltségek csokkentése
érdekében. Azonban az interoperabilitas hianya miatt az egészségligyi szakemberek sok
tudnak optimalis orvosi dontéseket hozni diagnozisuk és kezelésiik tekintetében, ami
jelentds koltségekkel jar mind az egészségiigyi rendszerek, mind a természetes személyek
szémara, és rosszabb egészségiigyi eredményekhez vezethet a természetes személyek
szdmara. Az interoperabilis formatumban rendelkezésre bocsatott és az egészségiigyi
szolgaltatok kozott tovabbithatd elektronikus egészségiligyi adatok csokkenthetik az
egészségligyi szakemberekre nehezedd, az egészségiigyi adatok elektronikus rendszerek
kozotti manudlis bevitelével vagy masolasaval 6sszefliggd adminisztrativ terheket is. Ezért
az egészségligyi szakemberek szamara megfeleld elektronikus eszkdzoket — igy példaul
megfeleld elektronikus eszkdzoket és egészségligyi szakmai portalokat vagy az
egészségligyi szakemberek hozzaférését biztositd egyeb szolgaltatasokat — kell biztositani
ahhoz, hogy feladataik ellatasahoz személyes elektronikus egészségiigyi adatokat
hasznalhassanak fel. Mivel nehéz elézetesen kimeritéen meghatdrozni, hogy a kiemelt
kategoridkba tartozo meglévo adatok koziil melyek relevansak orvosi szempontbol egy
adott ellatasi id0szakban, az egészségligyi szakembereknek széles korli adathozzaféréssel
kell rendelkeznitik. A betegeikkel kapcsolatos adatokhoz valé hozzaférés soran az
egészségiigyl szakembereknek meg kell felelniiik az alkalmazandé jognak, magatartasi
kodexeknek, etikai irdanymutatasoknak vagy az etikus magatartasra iranyadé egyéb
rendelkezéseknek az informéciok megosztasa vagy az azokhoz vald hozzaférés
tekintetében, kiilonosen életveszélyes vagy szélsdséges helyzetekben. Az (EU) 2016/679
rendelettel 6sszhangban az egészségiigyi szolgaltatoknak a személyes elektronikus
egészségligyl adatokhoz valo hozzaférés soran az adattakarékossag elvét kell kovetnitik, a
hozzaférés targyat képezo adatokat az adott szolgaltatashoz feltétleniil sziikséges és

indokolt adatokra korlatozva.
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Az egészségiigyi szakemberek hozzaférését biztosito szolgaltatasok biztositasa az e
rendelet altal kijelolt kozérdeki feladat, és az ilyen feladat ellatasahoz az (EU) 2016/679
rendelet 6. cikke (1) bekezdésének e) pontjaban emlitettek szerinti személyesadat-kezelésre
van sziikség. E rendelet — az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke (2) bekezdésének h)
pontjaval 6sszhangban — feltételeket €s biztositékokat ir el6 az elektronikus egészségiigyi
adatoknak az egészségiigyi szakemberek hozzaférését biztositd szolgaltatas altal torténd
kezelésére vonatkozoan, példaul a személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
hozzatérés naplozasara vonatkozo részletes rendelkezéseket, és amelyek az érintettek
szamara atlathat6sagot biztositanak. Azonban e rendelet nem sértheti az egészségiligyi
adatok egészségiigyi ellatas nyujtasa keretében torténd kezelésére vonatkozo nemzeti
jogot, beleértve azon nemzeti jogot is, amelyek meghatarozzak az elektronikus
egészségligyi adatok kiilonbozo kategoridinak kezelésére jogosult egészségiligyi

szakemberek kategoriait.
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Az e rendelet alapjan 1étrehozott kiegészitd hozzaférési €s hordozhatdsagi jogok
gyakorlasanak megkonnyitése érdekében a tagallamoknak Iétre kell hozniuk egy vagy tobb
elektronikus egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatast. Az emlitett szolgaltatasok
nemzeti, regionalis vagy helyi szinten, vagy egészségligyi szolgaltatok altal nyajthatok
online betegportal, mobileszkozokre szant alkalmazas formajaban vagy mas modon.
Akadalymentes modon kell megtervezni azokat, kiilonds tekintettel a fogyatékossaggal €16
személyekre. Jelentds kozérdek ilyen szolgaltatast nyudjtani annak lehetdvé tétele
érdekében, hogy a természetes személyek konnyen hozzaférjenek személyes elektronikus
egészségligyi adataikhoz. A személyes elektronikus egészségligyi adatoknak az emlitett
szolgaltatasokon keresztiil torténd kezelésére az e rendelet altal az (EU) 2016/679 rendelet
6. cikk (1) bekezdésének e) pontja €s 9. cikke (2) bekezdésének g) pontja értelmében
kijelolt feladat ellatdsahoz van sziikség. E rendelet meghatarozza az elektronikus
egészségligyi adatoknak az elektronikus egészségiligyiadat-hozzaférési szolgaltatdsok
keretében torténd kezeléséhez sziikséges feltételeket és biztositékokat, igy példaul az ilyen

szolgaltatasokhoz hozzaférd természetes személyek elektronikus azonositasat.
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1)

Lehetéve kell tenni a természetes személyek szamara, hogy valasztasuk szerinti mas
természetes személyeknek — igy példaul hozzatartozdiknak vagy mas kozeli természetes
személyeknek —meghatalmazast adjanak, képessé téve az ilyen valasztasuk szerinti
személyeket arra, hogy hozzaférjenek vagy ellendrizzék a hozzaférést az engedélyt ado
természetes személyek személyes elektronikus egészségiigyi adataihoz, vagy a neviikben
digitalis egészségiigyi szolgaltatasokat vegyenek igénybe. Az ilyen meghatalmazasok az
ilyen meghatalmazéssal rendelkez6 természetes személyek altali mas felhasznéldsra is
hasznosak lehetnek. A tagallamoknak 1étre kell hozniuk az ilyen meghatalmazasok
lehetovée tételét €s végrehajtasat szolgald proxy szolgaltatasokat, és azokat a személyes
elektronikus egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatasokhoz kell kapcsolni, igy példaul
betegportalokhoz vagy mobil eszk6zokre szant betegoldali alkalmazasokhoz. Az emlitett
proxy szolgéltatdsoknak azt is lehetdvé kell tennilik a gondviseldk szamara, hogy eltartott
csaladtagjaik — ideértve a kiskoruakat is — nevében eljarjanak; ilyen helyzetekben az
engedélyek lehetnek automatikusak. Az emlitett proxy szolgaltatasok mellett a
tagallamoknak olyan, megfelelden képzett személyzet altal biztositando, kdnnyen
hozzéaférhetd tAmogato szolgaltatasokat is 1étre kell hozniuk, amely személyzet segitséget
nyujt a természetes személyeknek a jogaik gyakorldsa soran. Azon esetek figyelembevétele
érdekében, amelyekben az eltartott személyek bizonyos személyes elektronikus
egészségiigyi adatainak a gondviseldik szamara torténd megjelenitése ellentétes lehet az
eltartottak — ideértve a kiskortiakat is — érdekeivel vagy akarataval, a tagallamok szdmara
lehetdvé kell tenni, hogy a nemzeti jogban korlatozasokat és biztositékokat irjanak eld,
valamint mechanizmusokat azok technikai megvaldsitdsdhoz. A személyes elektronikus
egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatasoknak — igy példaul a betegportaloknak vagy a
mobil eszkdzokre szant betegoldali alkalmazasoknak — élnitik kell az ilyen
meghatalmazasokkal, és ezaltal lehetdvé kell tennilik a meghatalmazéssal rendelkezd
természetes személyek szamara, hogy hozzaférjenek a meghatalmazés hatalya alé tartozo
személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz. Annak érdekében, hogy horizontalis
megoldast nyujtsanak fokozott felhaszndlobarat megoldéssal, a digitalis proxy
megoldasokat dssze kell hangolni a 910/2014/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel’
¢és az eurdpai digitalis személyiadat-tarca miiszaki eldirasaival. Az emlitett 6sszehangolas
hozzajarulna mind az adminisztrativ, mind a pénziigyi terhek csokkentéséhez a tagallamok
szdmara azaltal, hogy Unio-szerte csdkkenti a nem interoperabilis parhuzamos rendszerek
kialakitasanak kockézatat.

Az Europai Parlament és a Tanacs 910/2014/EU rendelete (2014. julius 23.) a bels6 piacon
torténd elektronikus tranzakciokhoz kapcsolodé elektronikus azonositasrol és bizalmi
szolgaltatasokrol, valamint az 1999/93/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 257.,
2014.8.28., 73. 0.).
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(22) Egyes tagallamokban az egészségligyi ellatast alapellatast biztositd csoportok nyujtjak,
amelyek az alapellatasra koncentral6 egészségiigyi szakemberek — igy példaul a
haziorvosok — csoportjai, akik az alapellatasi tevékenységiiket az altaluk kidolgozott
egészseégligyi terv alapjan végzik. Tobb tagallamban mas tipust egészségiigyi csoportok is
l1éteznek egyéb gondozasi célokra. Az egészségligyi adatoknak az eurdpai egészségiigyi
adattérben torténd elsddleges felhasznaldsaval 6sszefiiggésben az ilyen csoportokhoz

tartozd egészségligyi szakemberek szamara hozzaférést kell biztositani.
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Az (EU) 2016/679 rendelet alapjan 1étrehozott feliigyeleti hatosagok rendelkeznek
hataskorrel e rendelet alkalmazasanak ellendrzésére €s érvényesitésére, kiilonosen a
személyes elektronikus egészségiigyi adatok kezelésének ellendrzése és az €rintett
természetes személyek altal benyujtott panaszok kezelése terén. E rendelet a természetes
személyek szamara tovabbi jogokat allapit meg az elsédleges hasznalatra vonatkozoan,
amelyek talmutatnak az (EU) 2016/679 rendeletben rogzitett hozzaférési és hordozhatdsagi
jogokon, és kiegészitik azokat. Mivel az emlitett tovabbi jogokat is érvényesiteniiik kell az
(EU) 2016/679 rendelet alapjan 1étrehozott feliigyeleti hatosagoknak, a tagallamoknak
biztositaniuk kell, hogy az emlitett feliigyeleti hatésagok rendelkezzenek az emlitett
tovabbi feladatok hatékony ellatasdhoz sziikséges emberi erdforrasokkal, helyiségekkel és
infrastrukturaval. Az e rendeletnek megfelelden a személyes elektronikus egészségiigyi
adatok elsédleges felhasznalds céljabol torténd kezelésének ellendrzéséért és
végrehajtasaért felelds feliigyeleti hatosdgnak vagy hatosdgoknak hatdskorrel kell
rendelkeznilik kozigazgatasi birsdgok kiszabasara. Déania jogrendszere nem teszi lehetdvé
az e rendeletben meghatarozott kdzigazgatasi birsagok kiszabasat. A kozigazgatasi
birsdgokra vonatkoz6 szabalyok oly médon alkalmazhatdok, hogy Danidban a birsagokat az
illetékes nemzeti birdsagok biintetéjogi szankcioként szabjak ki, feltéve, hogy a szabalyok
ilyen alkalmazésa a feliigyeleti hatosagok altal kiszabott kozigazgatasi birsagokkal azonos
joghatassal jar. A kiszabott birsagoknak minden esetben hatékonynak, aranyosnak ¢€s

visszatarto erejlinek kell lennitik.
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(24) A tagallamoknak torekedniiik kell arra, hogy e rendelet alkalmazasa soran betartsak az
etikai elveket, igy példaul az e-egészségligyi halozat altal 2022. januar 26-an elfogadott, a
digitalis egészségligyre vonatkoz6 eurodpai etikai elveket, tovabba az egészségiligyi
szakember ¢€s a beteg kozotti bizalmassag elvét. Elismerve az etikai elvek fontossagat, a
digitalis egészségiigyre vonatkozd eurdpai etikai elvek irdnymutatast nyajtanak a gyakorlo
szakemberek, a kutatok, az innovatorok, a szakpolitikai dontéshozok €s a szabalyozok

szamara.
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(25)

Az elektronikus egészségiigyi adatok kiilonb6zo kategoriainak relevanciaja a kiilonboz6
egészségligyi forgatokonyvek szempontjabol valtozhat. A kiilonbzo kategoriak a
szabvanyositas tekintetében is eltérd érettségi szintet értek el, ezért a cseréjiikre szolgald
mechanizmusok végrehajtasa a kategoriatol fiiggden lehet bonyolultabb vagy kevésbé
bonyolult. Ezért az interoperabilitast és az adatmegosztast fokozatosan kell fejleszteni, és
az elektronikus egészségiigyi adatok bizonyos kategoriait rangsorolni kell. Az elektronikus
egészségligyi adatok olyan kategoéridit, mint példaul a betegdsszefoglalokat, az
elektronikus orvosi rendelvényeket és gyogyszerkiadasokat, az orvosi képalkotasi
vizsgalatokat és a kapcsolodo képalkotasi jelentéseket, az orvosi vizsgalati eredményeket,
igy példaul a laboratoriumi eredményeket és a kapcsolodo jelentéseket, valamint a zard
dokumentumokat az e-egészségiigyi halozat az egészségiigyi helyzetek tobbsége
szempontjabol a legrelevansabbnak mindsitette, és azokat a hozzaférés és a tovabbitas
tekintetében a tagallamoknak elsdbbségi kategoridknak kell tekinteniiik. Amennyiben az
ilyen elsObbségi adatkategoriak elektronikus egészségiigyi adatok csoportjait képviselik, e
rendelet mind a csoportok egészére, mind az emlitett csoportokban foglalt egyedi
adatbejegyzésekre alkalmazando. Példdul — mivel az oltési statusz a betegdsszefoglald
része — a betegdsszefoglalohoz kapcsolddo jogokat és kdvetelményeket az ilyen oltasi
statuszra is alkalmazni kell, még akkor is, ha azt a teljes betegdsszefoglalotol elkiilonitve
kezelik. Amennyiben egészségligyi ellatas celjabol elektronikus egészségiligyl adatok
tovabbi kategoridinak cseréjére vonatkozo igényeket azonositanak, az emlitett tovabbi
kategoriakhoz vald hozzaférést és azok megosztasat lehetdve kell tenni e rendelet alapjan.
A tovabbi kategoridkat eldszor tagallami szinten kell végrehajtani, €s e rendeletben
rendelkezni kell az ilyen adatkategoridknak hatarokon atnytld helyzetekben az
egyiittmiikddd tagallamok kozotti onkéntes alapon torténd megosztasardl. Kiilonds
figyelmet kell forditani a szomszédos tagallamok hatar menti régidiban folytatott
adatcserére, ahol a hatarokon atnyul6 egészségiigyi szolgaltatdsok nyujtasa gyakoribb, €s

még gyorsabb eljarasokat igényel, mint altalaban az Uni6 egészében.
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(26) A személyes egészségligyi és genetikai adatok elektronikus formatumban valo
rendelkezésre allasanak szintje tagallamonként eltérd. Az eurdpai egészségiigyi adattérnek
meg kell konnyitenie a természetes személyek szamara ezen adatok elektronikus
formatumban torténod rendelkezésre bocsatasat, tovabba a személyes elektronikus
egészseégligyl adataikhoz vald hozzaférés és azok megosztasa feletti jobb ellendrzést. Ez
hozzéjarulna azon célkitiizés eléréséhez is, hogy 2030-ra az uniés polgarok 100 %-a
eurdpai parlamenti és tanacsi hatarozat® emliti. Az elektronikus egészségiigyi adatok
hozzaférhetové és tovabbithatova tétele érdekében az ilyen adatokhoz az elektronikus
egészseégligyl dokumentacid interoperabilis, kozos eurdpai formatumaban kell hozzaférni,
¢és azokat az emlitett formatumban kell tovabbitani legalabb az elektronikus egészségiigyi
adatok bizonyos kategoriai esetében, mint példaul a betegdsszefoglalok, az elektronikus
orvosi rendelvények és gyogyszerkiadasok, az orvosi képalkotasi vizsgalatok és a
kapcsolodo képalkotasi jelentések, az orvosi vizsgalati eredmények és a zard
dokumentumok, atmeneti idészakokra vonatkozéan. Amennyiben a személyes elektronikus
egészségiigyi adatokat természetes személy bocsatja az egészségiigyi szolgaltatd vagy
gyogyszertar rendelkezésére, vagy azokat egy masik adatkezeld az elektronikus
egészségiigyi dokumentacid eurdpai csereformatumaban tovabbitja, az emlitett formatumot
el kell fogadni, és a cimzettnek képesnek kell lennie az adatok olvasaséara és hasznélatara
az egeészseégligyi ellatas nyljtasa vagy gyogyszer kiadasa céljabol, ezaltal timogatva az
egészségiigyi szolgaltatasok nyujtasat vagy az elektronikus orvosi rendelvény kiadasat. Az
elektronikus egészségligyi dokumentacio eurdpai csereformatumat ugy kell kialakitani,
hogy a lehetdségekhez mérten megkonnyitse az emlitett formatum hasznélataval kozolt
elektronikus egészségligyi adatoknak az Unio hivatalos nyelveire torténd leforditasat. Az
(EU) 2019/243 bizottsagi ajanlas® hozza létre az elektronikus egészségiigyi dokumentacio
ko6zos eurdpai csereformatumanak alapjait. Az eurdpai egészségiigyi adattér
interoperabilitasanak hozza kell jarulnia ahhoz, hogy magas szinvonall eurdpai
egészségligyl adatkészletek 1étezzenek. Az elektronikus egészségiigyi dokumentacio
eurdpai csereformatuma hasznalatanak unios és nemzeti szinten elterjedtebbnek kell
lennie. Az elektronikus egészségiigyi dokumentacié eurdpai csereformatuma a hasznalatat
illetden eltérd profilokkal rendelkezhet az EHR-rendszerek szintjén és az
Egészségem@EU-ban (MyHealth@EU) a digitalis egészségiigyért felelés nemzeti
kapcsolattartd pontok szintjén a hatarokon atnyul6 adatcsere vonatkozasaban.

8 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2481 hatarozata (2022. december 14.) a
digitalis évtized 2030 szakpolitikai program létrehozasarol (HL L 323., 2022.12.19., 4. o.).

? A Bizottsag (EU) 2019/243 ajanlasa (2019. februar 6.) az elektronikus egészségiigyi
dokumentécio europai csereformatumarol (HL L 39.,2019.2.11., 18. o.).
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(27) Bar az EHR-rendszerek széles korben elterjedtek, az egészségligyi adatok digitalizalasanak
szintje az adatkategoriaktol és az egészségiigyi adatokat elektronikus formatumban
regisztrald egészségligyi szolgaltatok lefedettségétdl fiiggden tagallamonként eltérd. Az
érintetteknek az elektronikus egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaféréshez és az ezen adatok
cseréjéhez flizodo joganak érvényesitését a tovabbi széttagoltsag elkertilése érdekében
szlikséges unios fellépéssel tamogatni. Az egészségiigyi ellatds magas szinvonaldhoz és
folyamatossagahoz val6 hozzajarulas érdekében az egészségiigyi adatok bizonyos
kategoriait szisztematikusan €s egyedi adatmindségi kovetelményeknek megfelelden
elektronikus formatumban kell regisztralni. Az elektronikus egészségiigyi dokumentacid
europai csereformatumanak kell az elektronikus egészségiigyi adatok nyilvantartasba

vételével €s cseréjével kapcsolatos eldirasok alapjat képeznie.

(28) A tavorvoslas egyre fontosabb eszk6zz¢ valik, amely hozzaférést biztosithat a betegek
szamara az ellatashoz, és kezelheti az egyenldtlenségeket. Alkalmas arra, hogy csdkkentse
az egészségligyi egyenlotlenségeket, és elomozditsa az unids polgarok hatarokon atnyulo
szabad mozgasat. A digitalis és egyéb technoldgiai eszk6zok megkdnnyithetik az ellatas
nyUjtasat a tavoli régiokban. Amennyiben egészségligyi szolgaltatasok fizikai nyjtasat
digitalis szolgaltatasok kisérik, a digitalis szolgaltatasnak az altalanos ellatas részét kell
képeznie. Az Eurdpai Unid mitkddésérdl szolo szerz6dés (EUMSZ) 168. cikke értelmében
a tagallamok feleldsek egészségiigyi politikdjukért, kiilondsen az egészségligyi
szolgaltatasok és az orvosi ellatds megszervezéséért és biztositasaért, beleértve az olyan
tevékenységek szabalyozasat is, mint az online gyogyszertarak, a tdvorvoslas és egyéb
olyan szolgaltatasok, amelyeket a nemzeti jogszabalyaikkal 6sszhangban nyujtanak, és
amelyek szamara téritést nyujtanak. A kiilonbozd egészségiigyi politikdk azonban nem
képezhetnek akadalyokat az elektronikus egészségiigyi adatok szabad aramlasanak a
hatarokon atnytl6 egészségiigyi ellatassal — példaul a tdvorvoslassal és az online

gyogyszertari szolgaltatasokkal — 6sszefliggésben.
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(29)

A 910/2014/EU rendelet megallapitja azon feltételeket, amelyek mellett a tagallamok a
hatarokon 4tnyuld helyzetekben természetes személyek azonositasat egy masik tagallam
altal kibocsatott azonosito eszkozzel végzik, és meghatarozza az ilyen elektronikus
azonositd eszk6zok kolcsonods elismerésére vonatkozo szabalyokat. Az eurdpai
egészségligyi adattér az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald biztonsagos hozzaférést
ir eld, tobbek kozott hatarokon atnyulo helyzetekben is. Az egészségligyiadat-hozzaférési
szolgaltatasoknak és a tdvorvoslasi szolgaltatasoknak lehetdvé kell tenniiik a természetes
személyek szamara, hogy gyakoroljak jogaikat a biztositas helye szerinti tagallamtol
fiiggetlentil, és ezért tamogatniuk kell a természetes személyek azonositasat a 910/2014/EU
rendelet alapjan elismert barmely elektronikus azonositd eszkoz hasznalataval. Tekintve a
személyazonossag-megfeleltetésre vonatkoz6 kihivasok lehetdségét hatarokon atnyald
helyzetekben, sziikséges lehet, hogy az ellatas helye szerinti tagallamok kiegészitd
hozzéaférési mechanizmusokat — igy példaul tokeneket vagy kodokat — biztositsanak a mas
tagallamokbol érkezo és egészségiigyi ellatasban részesiilo természetes személyek
szamara. A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy végrehajtési jogi aktusokat fogadjon
el a természetes személyek és az egészségligyi szakemberek interoperdbilis, hatarokon
atnyulo azonositasara és hitelesitésére vonatkozoan, beleértve az annak biztositasdhoz
sziikséges kiegészitd mechanizmusokat is, hogy a természetes személyek hatarokon
atnyulo helyzetekben gyakorolhassak a személyes elektronikus egészségiigyi adatokkal

kapcsolatos jogaikat.
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(30) A tagallamoknak kiilon szervezetként vagy mar meglévo hatdsagok részeként relevans
digitalis egészségiigyi hatosagokat kell kijelolnilik az egészségiigyi adatokhoz vald
elektronikus hozzaférésre és azok tovabbitasara, valamint a természetes személyek és az
egészségligyl szakemberek jogainak érvényesitésére vonatkoz6d szabvanyok megtervezése
¢s végrehajtasa céljabol. A digitalis egészségiigyi hatosag személyzete nem rendelkezhet
pénziigyi vagy egyéb érdekeltséggel olyan ipardgakban vagy gazdasagi tevékenységekben,
amely befolyasolhatja partatlansagat. A legtobb tagallamban mar 1éteznek digitalis
egészseégligyl hatosagok, amelyek az elektronikus egészségiigyi dokumentaciokkal, az
interoperabilitassal, a biztonsaggal vagy a szabvanyositassal foglalkoznak. Feladataik
ellatasa soran a digitalis egészségiigyi hatdsagoknak egyiitt kell miikddniiik kiilondsen az
(EU) 2016/679 rendelet alapjan 1étrehozott felligyeleti hatosagokkal és a 910/2014/EU
rendelet alapjan létrehozott feliigyeleti szervekkel. A digitélis egészségligyi hatosagok
egyiittmiikodhetnek az (EU) 2024/1689 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel'
l1étrehozott Mesterséges Intelligenciaval Foglalkozo Eurdpai Testiilettel, az (EU) 2017/745
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel 1étrehozott!! orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 koordinacids csoporttal, az (EU) 2022/868 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet!? alapjan létrehozott Europai Adatinnovacios Testiilettel és az (EU) 2023/2854

eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet!® szerinti illetékes hatosagokkal is.

10 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1689 rendelete (2024. janius 13.) a
mesterséges intelligenciara vonatkozé harmonizalt szabalyok megallapitasarol, valamint a
300/2008/EK, a 167/2013/EU, a 168/2013/EU, az (EU) 2018/858, az (EU) 2018/1139 és az
(EU) 2019/2144 rendelet, tovabba a 2014/90/EU, az (EU) 2016/797 és az (EU) 2020/1828
iranyelv médositasardl (a mesterséges intelligenciarol szo16 rendelet) (HL L ,2024/1689,
2024.7.12, ELIL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

1 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrdl, 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 tanacsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

12 Az Euro6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/868 rendelete (2022. majus 30.) az eurdpai
adatkormanyzasroél és az (EU) 2018/1724 rendelet mddositasardl (adatkormanyzasi rendelet)
(HL L 152.,2022.6.3., 1. 0.).

13 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2023/2854 rendelete (2023. december 13.) a méltanyos
adathozzaférésre €s -felhasznalasra vonatkozd harmonizalt szabalyokrol, valamint az
(EU) 2017/2394 rendelet és az (EU) 2020/1828 iranyelv modositasarol (adatrendelet) (HL L,
(EU) 2023/2854., 2023.12.22., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/2854/0j).
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A tagallamoknak meg kell konnyiteniiik a nemzeti szereplok részvételét az unids szintii
egyiittmiikddésben, be kell csatorndzzak a szakértelmet és tanacsot kell adjanak az eurdpai

egészségligyi adattér céljainak eléréséhez sziikséges megoldéasok kidolgozasahoz.

(31) Barmely egyéb kozigazgatasi vagy nem birdsagi utra tartozo6 jogorvoslat sérelme nélkiil,
barmely természetes vagy jogi személy jogosult a hatékony birdsagi jogorvoslatra egy
digitalis egészségiigyi hatosag ra vonatkozo, jogilag kotelezo erejii dontésével szemben,
vagy amennyiben egy digitalis egészségiligyi hatdosdg nem kezeli a panaszt, vagy harom
honapon beliil nem tajékoztatja a természetes vagy jogi személyt a benyujtott panasz
eldérehaladédsarol vagy eredményérdl. A digitalis egészségiigyi hatdosdggal szembeni eljarast
a digitalis egészségiigyi hatdsag székhelye szerinti tagallamok birosagai elott kell

meginditani.
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(32)

A digitalis egészségiigyi hatosagoknak megfeleld muszaki készségekkel kell
rendelkeznilik, lehetség szerint azaltal, hogy 6sszehozzék kiillonbozo szervezetek
szakértbit. A digitalis egészségiigyi hatosagok tevékenységeit hatékonysaguk biztositasa
érdekében alaposan meg kell tervezni és nyomon kell kdvetni. A digitalis egészségiligyi
hatosagoknak nemzeti, regionalis €s helyi technikai megoldasok — igy példaul nemzeti
elektronikus egészségiigyi dokumentacioval kapcsolatos kozvetitd megoldasok és
betegportalok — 1étrehozéasaval meg kell hozniuk a természetes személyek jogainak
biztositasdhoz sziikséges intézkedéseket. E sziikséges intézkedések meghozatala soran a
digitalis egészségligyi hatosadgoknak kdzos szabvanyokat és eldirasokat kell alkalmazniuk
az ilyen megoldasoknal, el6 kell mozditaniuk a szabvanyoknak ¢és eléirasoknak a
kozbeszerzések soran torténd alkalmazasat, €s egyéb innovativ eszkdzoket kell
alkalmazniuk, ideértve az eurdpai egészségligyi adattér interoperabilitasi és biztonsagi
kovetelményeinek megfeleld megoldasok megtéritését is. A tagallamoknak biztositaniuk
kell, hogy megfeleld képzési kezdeményezésekre keriiljon sor. Igy kiilondsen, az
egészségligyi szakembereket tajékoztatni és képezni kell az e rendelet szerinti jogaik és
kotelezettségeik tekintetében. Feladataik ellatasa érdekében a digitalis egészségiigyi
hatésadgoknak unids és nemzeti szinten egyiitt kell miikddnilik mas szervezetekkel, tobbek
kozott biztositokkal, egészségiigyi szolgaltatokkal, egészségligyi szakemberekkel, EHR-
rendszerek ¢€s jolléti alkalmazasok gyartoival, valamint egészségligyi vagy
informéciotechnoldgiai dgazatbeli egyéb érdekelt felekkel, megtéritési rendszereket kezeld
szervezetekkel, egészségligyitechnologia-értékeld szervekkel, gyogyszerszabalyozo
hatosagokkal ¢€s ligynokségekkel, orvostechnikai eszkozokkel foglalkozo hatdsagokkal,

beszerzokkel és kiberbiztonsagi vagy elektronikus azonositasért felelds hatosagokkal.
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(33) Az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés és azok tovabbitasa a hatarokon
atnyulo egészségligyi helyzetekben relevans, mivel eldsegitheti az egészségligyi ellatas
folyamatossagat, amikor a természetes személyek mas tagallamba utaznak vagy
tartozkodasi helyet valtanak. Az ellatas folyamatossaga és a személyes elektronikus
egészseégligyl adatokhoz valo gyors hozzaférés még fontosabb a hatar menti régiok lakosai
szadmara, akik gyakran 1épik 4t a hatart, hogy egészségligyi ellatasban részesiiljenek.
Szamos hatar menti régioban el6fordulhat, hogy egyes szakosodott egészségiigyi
szolgéltatasok a hataron tul kozelebb érhetdek el, mint ugyanazon tagallamban.
Infrastruktarara van sziikség a személyes elektronikus egészségiigyi adatok hatarokon
atnyulo tovabbitasdhoz azokban a helyzetekben, amikor egy természetes személy egy
masik tagallamban letelepedett egészségligyi szolgaltatod szolgaltatdsait veszi igénybe.
Fontoldra kell venni az ilyen infrastruktara fokozatos bovitését és finanszirozasat. A
2011/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben'* meghatarozott célkitlizések
elérését célzo intézkedések részeként 1étrehoztak az e célra szolgdlod onkéntes
infrastrukturat, az Egészségem@EU-t (MyHealth@EU). Az Egészségem@EU-n
(MyHealth@EU) keresztiil a tagallamok megkezdték a természetes személyek részére azon
lehetdség biztositasat, hogy kiilfoldi utazasaik soran megoszthassak személyes
elektronikus egészségligyi adataikat az egészségiigyi szolgaltatokkal. Az emlitett
tapasztalatokra épitve, kotelezové kell tenni a tagallamok részvételét az e rendelettel
létrehozott Egészségem@EU-ban (MyHealth@EU). Az Egészségem@EU-ra
(MyHealth@EU) vonatkoz6é miiszaki eldirasoknak lehetdvé kell tenniiik az elektronikus
egészségiigyi adatok kiemelt kategoridinak, valamint az elektronikus egészségiigyi
dokumentacio eurdpai csereformatuma altal tdmogatott tovabbi kategoridk megosztasat.
Az emlitett eldirasokat végrehajtéasi jogi aktusok utjan kell meghatarozni, €s azoknak az
elektronikus egészségligyi dokumentacio eurdpai csereformatumara vonatkozo, hatarokon
atnyulo eldirasokon kell alapulniuk, kiegészive a kiberbiztonsagra, a miiszaki €s
szemantikai interoperabilitasra, a miiveletekre és a szolgaltatasiranyitasra vonatkozd
tovabbi eldirasokkal. A tagallamokat kdtelezni kell az Egészségem@EU-hoz
(MyHealth@EU) torténd csatlakozasra, a miiszaki eldirasainak vald megfelelésre, és arra,
hogy az egészségligyi szolgaltatokat, tobbek kozott a gyogyszertarakat is csatlakoztassdk
ahhoz, mivel ez a természetes személyek e rendelettel megallapitott azon joganak
érvényesités€hez sziikséges, hogy — a természetes személyek tartdzkodasa szerinti
tagallamtol fliggetleniil — hozzaférjenek személyes elektronikus egészségiigyi adataikhoz
¢s felhaszndljak azokat.

14 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 2011/24/EU iranyelve (2011. marcius 9.) a hataron

atnyulo egészségligyi ellatasra vonatkozo betegjogok érvényesitésérél (HL L 88.,2011.4.4.,
45.0.).
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(34)

Az Egészségem@EU (MyHealth@EU) koz6s infrastruktarat biztosit a tagallamok szamara
a konnektivitas és az interoperabilitas hatékony és biztonsagos modon torténd
biztositdsdhoz a hatdrokon atnylé egészségiigyi ellatas tdmogatasa érdekében, anélkiil,
hogy ez érintené a tagallamok felelosségét a személyes elektronikus egészségligyi adatok
ezen infrastruktaran keresztiil torténd tovabbitasa elott és utan. A tagallamok feleldsek a
digitalis egészségiigyért felelds nemzeti kapcsolattartd pontjaik megszervezéséért és az
egészségligyi ellatas nyujtasa céljabol torténd személyesadat-kezelésért, az emlitett
adatoknak az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil torténd tovabbitasat
megeldzden és azt kovetden. A Bizottsagnak megfeleldségi ellendrzések révén nyomon
kell kovetnie, hogy a digitalis egészségligyért felelés nemzeti kapcsolattartd pontok
megfelelnek-e a sziikséges kovetelményeknek az Egészségem@EU (MyHealth@EU)
miiszaki fejlesztése tekintetében, valamint a személyes elektronikus egészségiigyi adatok
biztonsagara, bizalmas jellegére és védelmére vonatkozo részletes szabalyoknak. Egy
nemzeti kapcsolattarté pont stilyos meg nem felelése esetén a Bizottsag szamara lehetové
kell tenni, hogy felfliggessze az adott nemzeti kapcsolattartd pont altal nyujtott érintett
szolgaltatdsokat. A Bizottsagnak a tagallamok nevében adatfeldolgozoként kell eljarnia az
Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) beliil, és kdzponti szolgaltatdsokat kell nytjtania
szdmara. Az adatvédelmi szabalyoknak val6é megfelelés biztositasa €s a személyes
elektronikus egészségligyi adatok tovabbitasara vonatkoz6 kockazatkezelési keret
biztositasa érdekében végrehajtasi jogi aktusokban részletesen meg kell hatarozni a
tagallamok mint k6zos adatkezeldk konkrét feleldsségeit, valamint a Bizottsag mint a
neviikben eljar6 adatfeldolgozo kotelezettségeit. Az egyes tagallamok kizarolagos
feleldsséggel tartoznak az adott tagallamon beliili adatokért és szolgaltatasokért. E rendelet
biztositja a jogalapot a személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak az
Egészségem@EU-ban (MyHealth@EU) torténd, az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke (1)
bekezdésének e) pontja értelmében vett, az unids jog altal kozérdekii feladatként térténd
kezeléséhez. Az emlitett adatkezelés a hivatkozott rendelet 9. cikke (2) bekezdésének h)
pontjaban emlitett egészségiigyi ellatas hatarokon atnyuld helyzetekben torténd

nyUjtasdhoz sziikséges.
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(35)

A személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak az Egészségem@EU-ban
(MyHealth@EU) az elektronikus egészségiigyi dokumentacid eurdpai csereformatuma
alapjan torténd cseréjére iranyul6 szolgaltatdsok mellett, mas szolgaltatasokra vagy
kiegészitd infrastrukturakra is szlikség lehet, példaul népegészségiigyi sziikséghelyzetek
esetén, vagy ahol az Egészségem@EU (MyHealth@EU) architektaraja nem alkalmas
egyes felhasznalasi esetek végrehajtasara. Az ilyen felhasznalasi esetek kozé tartozik
példaul az oltési kartya funkcidinak tamogatasa, beleértve az oltési tervekre vonatkozo
informaciok cseréjét, vagy az oltési igazolvanyok vagy mas, egészségiigyi vonatkozasu
igazolvanyok ellendrzését. Az ilyen tovabbi felhasznalési esetek fontosak volnanak a
népegészségiigyi valsagok kezelésére szolgalo tovabbi funkciok — igy példaul a fert6zo
betegségek megfékezése céljabol a kontaktkutatas timogatasa — bevezetése szempontjabol
is. Az Egészségem@EU-nak (MyHealth@EU) tdmogatnia kell a személyes elektronikus
egészségiigyl adatok megosztasat relevans harmadik orszagok digitélis egészségligyért
felelés nemzeti kapcsolattartd pontjaival és nemzetkdzi szervezetek altal nemzetkozi
szinten létrehozott rendszerekkel az egészségiigyi ellatas folytonossagahoz vald
hozzajarulas érdekében. Ez kiilondsen relevans a szomszédos harmadik orszagokba, a
tagjelolt orszagokba, valamint a tarsult tengerentali orszagokba és teriiletekre, illetve az
ezekbdl utaz6 személyek szempontjabol. A harmadik orszagok ilyen digitalis
egészségiigyért felelés nemzeti kapcsolattartd pontjainak az Egészségem@EU-hoz
(MyHealth@EU) torténd csatlakozasat €s a nemzetkozi szervezetek altal nemzetkozi
szinten létrehozott digitalis rendszerekkel valo interoperabilitast ellendrizni kell annak
biztositasa érdekében, hogy az emlitett kapcsolattartd pontok és digitélis rendszerek
megfeleljenek az Egészségem@EU (MyHealth@EU) miiszaki eldirasainak, adatvédelmi
szabalyainak és egyéb kovetelményeinek. Emellett, tekintve, hogy az Egészségem@EU-
hoz (MyHealth@EU) val6 csatlakozas személyes elektronikus egészségiigyi adatok
harmadik orszagokba torténd tovabbitasat fogja maga utan vonni — igy példaul a
betegdsszefoglald megosztasat, amikor a beteg az adott harmadik orszagban kivan ellatast
igénybe venni —, az (EU) 2016/679 rendelet V. fejezete szerinti relevans adattovabbitasi
eszkozoknek kell rendelkezésre allniuk. A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy
végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el, hogy megkdnnyitse a harmadik orszagok ilyen
digitélis egészségligyért felelés nemzeti kapcsolattartd pontjainak €s a nemzetkdzi
szervezetek altal nemzetkozi szinten létrehozott rendszereknek az Egészségem@EU-hoz
(MyHealth@EU) torténd csatlakozasat. Az emlitett végrehajtasi jogi aktusok eldkészitése

soran figyelembe kell venni a tagallamok nemzetbiztonsagi érdekeit.
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(36)

Az elektronikus egészségiigyi adatok gordiillékeny megosztasa és a természetes személyek
¢s az egészségligyi szakemberek jogai tiszteletben tartdsanak biztositasa érdekében a belsd
piacon forgalmazott EHR-rendszerek szdmara lehetévé kell tenni kivald mindségii
elektronikus egészségiligyi adatok biztonsagos modon térténd tarolasat és tovabbitasat. Az
europai egészségiigyi adattér egyik kulcsfontossagu célkitiizése az elektronikus
egészségligyi adatok Union beliili biztonsagos és szabad dramlésanak biztositasa. E célbol
¢s a piac széttagoltsaganak lekiizdése érdekében létre kell hozni az elektronikus

kotelezd megfeleldségi onértékelési rendszerét, biztositva ugyanakkor az aranyos
megkdzelitést. Az onértékelés révén az EHR-rendszerek bizonyitani fogjak, hogy
megfelelnek az e rendelet altal harmonizalt két kotelez6 EHR-szoftverdsszetevo —
nevezetesen az EHR-rendszerek eurdpai interoperabilitasi szoftverdsszetevdje és az EHR-
rendszerek eurdpai naplozasi szoftverdsszetevdje (a tovabbiakban: az EHR-rendszerek
harmonizalt szoftverdsszetevoi) — altal a személyes elektronikus egészségligyi adatok
kozlése céljabol megallapitott, az interoperabilitasra, a biztonsagra és naplozasra
vonatkoz6 kovetelményeknek. Az EHR-rendszerek harmonizélt szoftverdsszetevoi foleg
az adatok atalakitasat érintik, bar kozvetett kovetelmények sziikségességét vonhatjak
maguk utan az EHR-rendszerekben val6 adatnyilvantartasra €s adatmegjelenitésre
vonatkozoan. Az EHR-rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevdire vonatkoz6 miiszaki
eléirasokat kell meghatarozni végrehajtasi jogi aktusok utjan, és azoknak az elektronikus
egészségligyi dokumentécio eurdpai csereformatuman kell alapulniuk. Az EHR-rendszerek
harmonizalt szoftverdsszetevoit ugy kell megtervezni, hogy Ujrafelhasznalhatok legyenek,
¢€s egy nagyobb szoftverrendszeren beliil zokkendmentesen integralodjanak mas

Osszetevokkel.
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Az EHR-rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevoi biztonsagi kovetelményeinek ki kell
terjednilik az EHR-rendszerekre jellemz6 elemekre, mivel az altalanosabb biztonsagi
tulajdonsagokat mas mechanizmusoknak, igy példaul a 2024/2847 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet!’ szerinti mechanizmusoknak kell timogatniuk. Az emlitett folyamat
tamogatasa érdekében eurdpai digitalis tesztelési kornyezeteket kell 1étrehozni, hogy
automatizalt eszkozoket biztositsanak annak vizsgélatara, az EHR-rendszer harmonizalt
szoftverdsszetevoi megfelelnek-e az e rendeletben meghatarozott kovetelményeknek. E
celbol a Bizottsagot végrehajtasi hataskorokkel kell felruhézni az emlitett kornyezetekre
vonatkoz6 egységes eldirasok meghatarozasa céljabol. A Bizottsagnak ki kell fejlesztenie a
tesztelési kornyezetekhez sziikséges szoftvert, és azt nyilt forraskoddal kell rendelkezésre
bocsatania. A digitalis tesztelési kornyezetek mitkddtetéséért a tagallamok felelések, mivel
kozelebb allnak a gyartokhoz, és jobb helyzetben vannak ahhoz, hogy tdmogassak dket. A
gyartoknak az emlitett digitalis tesztelési kornyezeteket kell hasznalniuk termékeik
tesztelésére, mieldtt forgalomba hoznak azokat, mikdzben tovabbra is teljes kort
felelosséget kell vallalniuk termékeik megfeleldségéért. A vizsgalat eredményeinek a

vagy annak barmely része megfelel az eurdpai szabvanyoknak vagy egységes eldirasoknak,
a relevans eurdpai szabvanyok és egységes eldirasok jegyzékét is fel kell tlintetni a
miszaki dokumentacioban. Az EHR-rendszerek 0sszehasonlithatosaganak tdimogatasa
érdekében a Bizottsagnak egységes sablont kell készitenie az ilyen rendszereket kisérd

muszaki dokumentacidhoz.

15 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2024/2847 rendelete (2024. oktober 23.) a digitalis
elemeket tartalmazo termékekre vonatkozoé horizontalis kiberbiztonsagi kovetelményekrol,
valamint a 168/2013/EU ¢és az (EU) 2019/1020 rendelet, és az (EU) 2020/1828 iranyelv
modositasarol (a kiberrezilienciarol szolo rendelet) (HL L, 2024/2847, 2024.11.20., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2847/0j).
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(37) Az EHR-rendszerekhez mellékelni kell egy olyan adatlapot, amely tartalmazza a hivatasos
felhasznaloknak sz616 informéciokat, és egy egyértelmii és teljes hasznalati utasitast,
tobbek kozott a fogyatékossaggal €16 személyek szamara hozzaférheté formatumban. Ha
az EHR-rendszert nem kiséri ilyen adatlap, az érintett EHR-rendszer gyart6jatol,
meghatalmazott képvisel6jétdl és valamennyi mas relevans gazdasagi szerepl6tdl meg kell
kovetelni, hogy csatoljak az emlitett adatlapot és az emlitett hasznalati utasitast az EHR-

rendszerhez.

(38) Mig a gyart6 altal kifejezetten az elektronikus egészségiigyi adatok egy vagy tobb konkrét
az éltalanos célu szoftver még akkor sem tekinthet6 EHR-rendszernek, ha egészségiigyi
kornyezetben hasznaljak, és ezért nem irhato eld, hogy megfeleljen e rendeletnek. Ez olyan
esetekre vonatkozik, mint példdul: az azon jelentések megirdsara hasznalt
szovegfeldolgozod szoftverek, amelyek azutan az irott elektronikus egészségligyi
dokumentéciok részévé valnak, az altalanos célu koztesszoftverek vagy az adattarolasi

megoldasok részeként hasznalt adatbaziskezeld szoftverek.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 35



(39) E rendelet kotelez6 megfeleldségi onértékelési rendszert ir elé a harmonizalt EHR-
rendszerek elemeire vonatkozoan annak biztositasara, hogy az unids piacon forgalomba
hozott EHR-rendszerek képesek legyenek az elektronikus egészségiigyi dokumentaciod
europai csereformatumaban torténd adatmegosztésra, és hogy rendelkezzenek az eldirt
naplozasi képességekkel. Az emlitett kotelez6 megfeleldségi onértékelésnek — amelyre a
gyart6 altal biztositott EU-megfeleldségi nyilatkozat formajaban keriilne sor — biztositania
kell, hogy az emlitett kovetelményeket aranyos modon teljesitsék, elkeriilve ugyanakkor a

tagallamokra és a gyartokra haruld indokolatlan terhet.

(40) A gyartoknak az EHR-rendszer kiséré dokumentumain és adott esetben a csomagolasan
CE-megfeleldségi jelolést kell elhelyezniiik, amely jelzi, hogy az EHR-rendszer megfelel e
rendeletnek, és — az e rendelet altal nem szabalyozott szempontok tekintetében — az egyéb
alkalmazando unids jognak, amely szintén eldirja az ilyen jelolés elhelyezését. A
tagallamok a meglévé mechanizmusokra tdimaszkodva biztositjdk a relevans unios jog
szerinti CE-megfelel0ségi jelolésre vonatkozé rendelkezések helyes alkalmazésat, és az

emlitett jel6lés helytelen hasznalata esetén megfeleld intézkedést hoznak.
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(41)

A tagallamoknak tovabbra is hataskorrel kell rendelkeznitik arra, hogy meghatarozzak az
EHR-rendszerek barmely mas 6sszetevdjével kapcsolatos kovetelményeket, valamint az
egészségligyi szolgaltatoknak a sajat nemzeti infrastrukturajukhoz valo csatlakozasara
vonatkoz¢ feltételeket, amelyek nemzeti szinten harmadik fél altali értékelés targyat
képezhetik. Az EHR-rendszerek, a digitalis egészségiigyi termékek és a kapcsolodo
szolgaltatasok bels6 piaca zavartalan mikddésének megkonnyitése érdekében a lehetd
legnagyobb atlathatosagot kell biztositani az EHR-rendszerekre vonatkozo
kovetelményeket és az EHR-rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevaitdl eltérd
szempontokkal kapcsolatos megfeleldségértékelésiikre vonatkozo rendelkezéseket
megallapitd nemzeti jog tekintetében. Ezért a tagallamoknak tdjékoztatniuk kell a

Bizottsagot az emlitett nemzeti kovetelményekrdl, hogy az rendelkezzen az annak

biztositasdhoz sziikséges informéciokkal, hogy a nemzeti kdvetelmények ne befolyasoljak

hatranyosan az EHR-rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevait.
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(42) Az EHR-rendszerek bizonyos szoftverdsszetevoi az (EU) 2017/745 rendelet szerinti
orvostechnikai eszkdzoknek, vagy az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet!® szerinti in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoknek mindsiilhetnek. Az
orvostechnikai eszkdz, az in vitro diagnosztikai eszk6z, vagy a nagy kockazatinak tekintett
mesterségesintelligencia-rendszer (a tovabbiakban: a nagy kockazatua MI-rendszer)
fogalommeghatarozasaba tartozé szoftvert vagy szoftvermodulokat — az esettdl fiiggéen —
az (EU) 2017/745, az (EU) 2017/746 és az (EU) 2024/1689 rendelettel 6sszhangban kell
tantsitani. Mig az ilyen termékeknek meg kell felelnitik az emlitett termékekre irdnyado
vonatkoz6 rendeletek szerinti kovetelményeknek, a tagdllamoknak megfeleld
intézkedéseket kell hozniuk annak biztositasara, hogy a vonatkoz6 megfeleldségértékelésre
koz0s vagy O0sszehangolt eljaras keretében keriiljon sor a gyartok és mas gazdasagi
szereplok adminisztrativ terheinek korlatozasa érdekében. E rendelet interoperabilitasra
vonatkoz6 alapvetd kovetelményeit csak annyiban kell alkalmazni, amennyiben az EHR-
rendszer részeként feldolgozando elektronikus egészségiigyi adatokat szolgaltato
orvostechnikai eszkdz, in vitro diagnosztikai eszkdz, vagy nagy kockazatua MI-rendszer
gyartdja az ilyen EHR-rendszerekkel vald interoperabilitast allitja. Ilyen esetben az emlitett
orvostechnikai eszk6zokre, in vitro diagnosztikai eszkdzdokre és nagy kockazati MI-
rendszerekre az EHR-rendszerekkel kapcsolatos egységes eldirasokra vonatkozo

rendelkezéseket kell alkalmazni.

16 Az Eurdpai Parlament és a Tanédcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. aprilis 5.) az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrol, valamint a 98/79/EK iranyelv és a 2010/227/EU
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 176. o.).
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(43) Az interoperabilitas és a biztonsag tovabbi tamogatasa érdekében a tagallamok az
egészségligyi szolgaltatasok szervezésével, nyujtasaval vagy finanszirozasaval
Osszefliggésben kiilonds szabalyokat tarthatnak fenn vagy hatarozhatnak meg az EHR-
rendszerek nemzeti szintli beszerzésére, megtéritésére, vagy finanszirozasara vonatkozoan.
Az ilyen kiilonds szabalyok nem akadalyozhatjak az EHR-rendszerek Union beliili szabad
mozgasat. Néhany tagallam bevezette az EHR-rendszerek kotelezd tanusitasat vagy a
nemzeti digitalis egészségligyi szolgaltatasokhoz valé csatlakozasuk kotelezo
interoperabilitasi tesztelését. Az ilyen kdvetelmények tobbnyire az egészségligyi
szolgaltatok és a nemzeti vagy regionalis hatosagok altal szervezett kozbeszerzésekben is
megjelennek. Az EHR-rendszerek unios szintli kotelez6 tanusitdsdnak meg kell hataroznia

a nemzeti szintl kdzbeszerzési eljarasok soran hasznalhat6 alapkovetelményeket.

(44) Annak biztositasa érdekében, hogy a betegek ténylegesen gyakorolhassdk az e rendelet
szerinti jogaikat, azon egészségiigyi szolgaltatoknak, amelyek ,.hdzon beliil” fejlesztenek ki
¢s hasznalnak EHR-rendszert belso tevékenységeik elvégzésére anélkiil, hogy azt fizetés
vagy dijazas ellenében forgalomba hozndk, e rendeletnek is meg kell felelniiik. Ezzel
Osszefliggésben az ilyen egészségiigyi szolgaltatoknak meg kell felelniiik a gyartokra
alkalmazand6 valamennyi kovetelménynek az ilyen EHR-rendszerek tekintetében,
amelyeket ,,hazon beliil” fejlesztenek ki, és amelyeket az ilyen egészségligyi szolgaltatok
helyeznek lizembe. Azonban tekintve, hogy az egészségligyi szolgaltatoknak tovabbi idore
lehet sziikségiik az e rendeletnek vald megfelelésre valo felkésziiléshez, az emlitett
kovetelmények csak egy meghosszabbitott atmeneti iddszakot kdvetden alkalmazandok az

ilyen rendszerekre.
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(45)

(46)

A kotelezettségek olyan, egyértelmii és aranyos elosztasarol kell rendelkezni, amely
megfelel az egyes gazdasagi szerepldk altal az EHR-rendszerek ellatasi és forgalmazasi
folyamatéban betoltott szerepnek. A gazdasagi szereploknek az ilyen folyamatban bet6ltott
szerepiikkel kapcsolatban felelniiik kell a megfelelésért, és biztositaniuk kell, hogy csak
olyan EHR-rendszereket forgalmazzanak, amelyek megfelelnek a relevans

kovetelményeknek.

Az interoperabilitasra és biztonsagra vonatkozo alapvetd kdvetelményeknek vald
megfelelést az EHR-rendszerek gyartdinak az egységes eldirasok végrehajtasaval kell
igazolniuk. E célbol a Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni az
adatkészletekre, a kodolasi rendszerekre, az adatcserére vonatkozd muszaki elGirasokra,
szabvanyokra, eldirasokra és profilokra, valamint a betegbiztonsaggal és a személyes
adatok biztonsagaval, bizalmas jellegével, integritdsaval és védelmével kapcsolatos
kovetelményekre és elvekre, tovabba az azonositas kezelésével és az elektronikus
azonositas hasznalataval kapcsolatos eldirasokra és kovetelményekre vonatkozé egységes
eléirasok meghatarozasa céljabol. A digitalis egészségiigyi hatésagoknak hozza kell
jéarulniuk az ilyen egységes eldirasok kidolgozasdhoz. Az emlitett egységes eldirasoknak
adott esetben az EHR-rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevoire vonatkozd, meglévd
harmonizalt szabvanyokon kell alapulniuk, és 6sszeegyeztethetonek kell lenniiik az 4gazati
jogszabalyokkal. Amennyiben az egységes eldirdsok kiilondsen fontosak az EHR-
rendszerekre vonatkozd személyes adatvédelmi kdvetelmények szempontjabol, azok
elfogadasa eldtt az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikke (2) bekezdése alapjan konzultalni

kell az Eurdpai Adatvédelmi Testiilettel és az eurdpai adatvédelmi biztossal.
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(47) Annak biztositasa érdekében, hogy az e rendeletben meghatarozott kovetelmények és
kotelezettségek megfeleld és hatékony végrehajtasara keriiljon sor, az (EU) 2019/1020
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben!” meghatarozott piacfeliigyeleti és
termékmegfelelési rendszer alkalmazand6. A nemzeti szinten meghatarozott szervezettol
fliggden, ilyen piacfeliigyeleti tevékenységeket az e rendelet II. fejezetének megteleld
végrehajtasat biztosito digitalis egészségiigyi hatdsagok vagy az EHR -rendszerekért felelds
kiilon piacfeliigyeleti hatosag végezhetnek. Mikozben a digitalis egészségiligyi
hatosagoknak a piacfeliigyeleti hatosagként torténd kijelolése jelentds gyakorlati
elényokkel jarhat az egészségiigy €s az ellatds megvalositdsa szempontjabol, el kell keriilni

barmely 0sszeférhetetlenséget, példaul a kiilonbozo feladatok elkiilonitésével.

(48) A piacfeliigyeleti hatosagok személyzete nem rendelkezhet olyan kdzvetlen vagy kozvetett
gazdasagi, pénziigyi vagy személyes érdekeltséggel, amely veszélyeztethetné
fliggetlenségét, és kiilondsen nem lehet olyan helyzetben, amely akar kézvetleniil, akar
kozvetve befolyasolhatnd szakmai magatartasa partatlansagat. A tagallamoknak meg kell
hatarozniuk és kozzé kell tenniiik a piacfeliigyeleti hatésagokra vonatkozo kivalasztasi
eljarast. Biztositaniuk kell, hogy az eljaras atlathato legyen, és ne tegyen lehetdvé

Osszeférhetetlenséget.

17 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2019/1020 rendelete (2019. janius 20.) a
piacfeliigyeletrdl és a termékek megfeleléségérdl, valamint a 2004/42/EK iranyelv, tovabba
a 765/2008/EK ¢és a 305/2011/EU rendelet modositasarol (HL L 169., 2019.6.25., 1. 0.).
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(49)

A jolléti alkalmazéasok — ideértve a mobil eszkdzdkre szant alkalmazasokat is —
felhasznaloit tdjékoztatni kell arrdl, hogy az ilyen alkalmazasok képesek-e csatlakozni az
EHR-rendszerekhez vagy a nemzeti elektronikus egészségiigyi megoldasokhoz és adatokat
szolgaltatni szamukra azokban az esetekben, amikor a jolléti alkalmazéasok altal eléallitott
adatok egészségligyi ellatasi célokbol hasznosak. Az emlitett alkalmazéasok azon
képessége, hogy interoperabilis formadtumban exportaljanak adatokat, adathordozhatdsagi
célokbdl is relevans. Adott esetben a felhasznaldkat tdjékoztatni kell arr6l, hogy az ilyen
alkalmazasok megfelelnek-e az interoperabilitasi és biztonsagi kovetelményeknek.
Tekintettel azonban a jolléti alkalmazasok nagy szamara és a sok ilyen alkalmazas altal
eléallitott adatoknak az egészségiigyi ellatasi célok szempontjabdl korlatozott
relevancidjara, egy ezen alkalmazasokra vonatkozo tanusitasi rendszer nem volna aranyos.
Ezért 1étre kell hozni egy kotelezd cimkézési rendszert azon jolléti alkalmazdsok szamadra,
amelyek tekintetében az EHR-rendszerekkel valo interoperabilitést allitjak, megfeleld
mechanizmusként ahhoz, hogy a jolléti alkalmazasok felhasznaloi szamara atlathatosagot
biztositsanak az e rendelet szerinti kovetelményeknek valo megfelelés tekintetében, ezaltal
tdmogatva a felhasznalokat abban, hogy magas szintli interoperabilitasi és biztonsagi
kovetelményekkel rendelkezd, megfeleld jolléti alkalmazasokat valasszanak. A
Bizottsagnak — végrehajtasi jogi aktusok révén — kell meghataroznia az ilyen cimke

formatumara és tartalmara vonatkozo részleteket.
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(50) A tagallamok tovabbra is szabadon szabalyozhatjak a jolléti alkalmazasok hasznalatanak

egyeb szempontjait, feltéve, hogy a vonatkozé szabalyok megfelelnek az uniés jognak.

(51) A tanusitott EHR-rendszerekre és a cimkézett jolléti alkalmazasokra vonatkozé
informaciok terjesztésére azért van sziikség, hogy az ilyen termékek beszerzoi és
felhasznaloi sajat egyedi igényeiknek megfeleld, interoperabilis megoldasokat talaljanak.
Ezért unids szinten 1étre kell hozni az (EU) 2017/745 és az (EU) 2024/1689 rendelet
hatalya ald nem tartoz6 interoperabilis EHR-rendszerek és jolléti alkalmazasok adatbazisat,
hasonldan az (EU) 2017/745 rendelettel 1étrehozott, az orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbazisdhoz (Eudamed). Az EHR-rendszerek és a jolléti alkalmazasok nyilvantartisara
szolgald unids adatbazis célkitlizései az altalanos atlathatosag fokozasa, a tobbszords
jelentéstételi kdvetelmények elkeriilése, valamint az informaciéaramlas egyszerusitése és
megkonnyitése. Az orvostechnikai eszk6zok €s az MI-rendszerek esetében a regisztraciot
az (EU) 2017/745, illetve az (EU) 2024/1689 rendelet alapjan 1étrehozott, meglévd
adatbazisokban fenn kell tartani, de a beszerzok tajékoztatasa érdekében a gyartoknak
jelezniiik kell az interoperabilitasi kovetelményeknek valdo megfelelést, amennyiben ilyen

megfelelésre hivatkoznak.
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(52) A meglévo szerzddéses vagy egyéb mechanizmusok akadalyozasa vagy felvaltasa nélkiil e
rendelet célja, hogy Unid-szerte kozos mechanizmust hozzon 1étre az elektronikus
egészségligyi adatokhoz masodlagos felhasznalas céljabol torténd hozzaférés céljabol. Az
emlitett mechanizmus keretében az egészségiigyiadat-birtokosoknak adatengedély vagy
egészségligyiadat-igénylés alapjan rendelkezésre kell bocsataniuk a birtokukban 1évo
adatokat. A masodlagos felhasznalasra szant elektronikus egészségiigyi adatok kezelése
céljabol az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének a), c), e) vagy f) pontjaban —
Osszefiiggésben annak 9. cikke (2) bekezdésével — emlitett valamelyik jogalapra van
sziikség. Ennek megfelelden e rendelet jogalapot biztosit a személyes elektronikus
egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasahoz, ideértve a kiilonleges adatkategoriak
kezelését lehetové tevd, az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikke (2) bekezdésének g)— j) pontja
értelmében megkivant biztositékokat is, a kovetkezdk tekintetében: jogszerii célok, az
egészségligyi adatokhoz vald hozzéaférésnek az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szervek bevonasaval torténd biztositasara vonatkozd megbizhato
iranyitas, és a biztonsagos adatkezelési kornyezetben torténo adatkezelés, valamint az
adatengedélyben meghatarozott adatkezelésre vonatkozo rendelkezések.
Kovetkezésképpen a tagallamok az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikkének (4) bekezdése
alapjan a tovabbiakban nem tarthatnak fenn vagy vezethetnek be ujabb feltételeket,
beleértve a természetes személyek hozzdjarulasat kérd korlatozasokat és kiilonos
rendelkezéseket a személyes elektronikus egészségligyi adatok e rendelet szerinti
masodlagos felhasznélasa tekintetében, bizonyos adatok érzékenységének ¢és értékének
védelmét célzé szigorubb intézkedések €s kiegészitd nemzeti szintli biztositékok
bevezetése kivételével, az e rendeletben meghatarozottak szerint. Az egészségligyiadat-
kérelmezdknek bizonyitaniuk kell az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikkében emlitett jogalapot
is, amely lehetdvé teszi szamukra, hogy e rendelet értelmében elektronikus egészségligyi
adatokhoz hozzaférést kérjenek, és teljesiteniiik kell a IV. fejezetben meghatarozott

feltételeket.
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Emellett az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervnek
értékelnie kell az egészségiligyiadat-kérelmez0 altal benyujtott informéciokat, amelyek
alapjan adatengedélyt adhat a személyes elektronikus egészségiigyi adatok e rendelet
szerinti olyan kezelésére, amelynek teljesitenie kell az e rendelet IV. fejezetében
meghatarozott kovetelményeket és feltételeket. Az egészségiigyiadat-birtokosok birtokaban
1év6 elektronikus egészségiigyi adatok kezelése tekintetében e rendelet — az emlitett
rendelet 9. cikke (2) bekezdésének 1) és j) pontjaval 6sszhangban — az (EU) 2016/679
rendelet 6. cikke (1) bekezdésének c) pontja értelmében vett jogi kotelezettséget teremt az
egészségligyiadat-birtokos szamara, hogy tegye elérhetové a személyes elektronikus
egészségligyi adatokat az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szervek szamara, mig az eredeti adatkezelés céljara — példaul az egészségiigyi ellatas
nyUjtasara — vonatkozé jogalap nem véltozik. E rendelet az (EU) 2016/679 rendelet 6.
cikke (1) bekezdésének e) pontja értelmében vett kozérdekil feladatokat is ruhaz az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervekre, és adott esetben
megfelel az emlitett rendelet 9. cikke (2) bekezdésének g—j) pontjaban foglalt
kovetelményeknek. Ha az egészségiigyiadat-felhasznalo az (EU) 2016/679 rendelet 6.
cikke (1) bekezdésének e) vagy f) pontjaban meghatarozott jogalapra tdmaszkodik, e
rendeletnek rendelkeznie kell az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikkének (2) bekezdése alapjan
megkovetelt biztositékokrol.
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(53) A masodlagos felhasznaléas céljabol hasznalt elektronikus egészségligyi adatok nagy
tarsadalmi hasznokkal jarhatnak. Oszténdzni kell a valos adatok és valds bizonyitékok —
koztiik a betegek altal jelentett eredmények — felhasznalasat tényeken alapul6d szabalyozasi
¢s szakpolitikai célokra, valamint kutatasra, egészségligyi technologiaértékelésre és
klinikai célokra. A valos adatok és a valos bizonyitékok kiegészithetik a jelenleg
rendelkezésre allo egészségiigyi adatokat. Az emlitett cél elérése érdekében fontos, hogy az
e rendelet alapjan masodlagos felhasznalasra rendelkezésre bocsatott adatkészletek a lehetd
legteljesebbek legyenek. E rendelet biztositja az emlitett elonyok megvalositasaval
kapcsolatos bizonyos kockdzatok csdkkentéséhez sziikséges biztositékokat. Az
elektronikus egészségligyi adatok masodlagos felhasznéldsa dlnevesitett vagy anonimizalt

adatokon alapul az érintettek azonositasanak kizarasa érdekében.
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(54)

Annak érdekében, hogy egyensulyban legyen az egészségiigyi adatfelhasznalok azon
igénye, hogy kimeritd és reprezentativ adatkészletekkel rendelkezzenek, a természetes
személyeknek a kiillondsen érzékenynek tekintett személyes elektronikus egészségiigyi
adataikkal kapcsolatos autonomiara irdnyuld igényével, a természetes személyeknek
beleszolast kell kapniuk személyes elektronikus egészségiigyi adataik e rendelet szerinti
masodlagos felhasznalas céljabol torténd kezelésébe, az azzal szembeni kifogasolashoz
vald jog formajaban, hogy az emlitett adatokat méasodlagos felhasznalasra rendelkezésre
bocsassak. Az emlitett kifogasolasi jog gyakorlasahoz konnyen érthetd és hozzaférheto,
felhasznalobarat mechanizmust kell biztositani. Ezen kiviil, elengedhetetlen, hogy a
természetes személyek elegendo és teljes kort tajékoztatast kapjanak a kifogasolasi
jogukrol, beleértve az emlitett jog gyakorldsa soran felmeriil elényoket és hatranyokat is.
A természetes személyektdl nem kovetelhetd meg, hogy megindokoljdk a kifogasolast, és
lehetdséget kell biztositani szamukra, hogy dontésiiket barmikor Gjragondoljadk. Azonban
bizonyos, a kozérdekhez szorosan kapcsolodo célok — igy példaul a hatarokon at terjedd
sulyos egészségiigyi veszélyekkel szembeni védelemre iranyul6 tevékenységek vagy a
fontos kozérdeken alapuld tudoményos kutatds — tekintetében helyénval6 lehetdséget
biztositani a tagallamok szamara, hogy nemzeti koriilményeikre tekintettel, olyan
mechanizmust hozzanak 1étre, amely hozzaférést biztosit azon természetes személyek
személyes elektronikus egészségligyi adataihoz, akik éltek a kifogasolas jogaval, annak
biztositasa érdekében, hogy az emlitett helyzetekben teljes adatkészletek alljanak
rendelkezésre. Az ilyen mechanizmusoknak meg kell felelniiik a masodlagos
felhasznalasra vonatkozoan e rendelet alapjan megallapitott kovetelményeknek. A fontos
kozérdekii okokbol végzett tudomanyos kutatds magaban foglalhatja példaul a kielégitetlen
egészségiigyi sziikségletekkel — tobbek kozott a ritka betegségekkel vagy az ujonnan
megjelend egészségiigyi veszélyekkel — foglalkozé kutatast. Az ilyen feliilbiralatokra
vonatkoz6 szabalyoknak tiszteletben kell tartaniuk az alapvetd jogok €s szabadsagok
Iényegét, €s egy demokratikus tdrsadalomban sziikséges €s aranyos intézkedésnek kell
lenniiik ahhoz, hogy a jogos tudomanyos és tarsadalmi célkitlizések teriiletén

érvényesiiljon a kozérdek.
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(55)

Az ilyen feliilbiralatok csak olyan egészségiigyiadat-felhasznalok szamara lehetnek
elérhetdek, amelyek kozszférabeli szervezetek, vagy relevans unids intézmények, szervek,
hivatalok vagy tigynokségek, amelyeket a kozegészségiigy teriiletén feladatok ellatasaval
biztak meg, vagy egy masik szervezet szamara, amelyet a kdozegészségiigy teriiletén
kozfeladatok ellatasaval biztak meg, vagy amely valamely hatosag nevében vagy
megbizasabdl jar el, €s csak akkor, ha az adatok nem szerezhet6k be alternativ mddon,
iddben és hatékonyan. Az emlitett egészségligyiadat-felhasznaloknak meg kell
indokolniuk, hogy a feliilbiralat alkalmazasa valamely egyedi egészségiigyiadat-hozzaférés
iranti kérelemhez vagy egészségiigyiadat-igényléshez sziikséges. Ilyen feliilbiralat
alkalmazasa esetén tovabbra is alkalmazni kell a I'V. fejezet szerinti biztositékokat,
kiilonosen az érintett természetes személyek 01jboli azonositasanak vagy az ujboli

azonositasara irdnyul6 kisérleteknek a tilalmat.

Az eurOpai egészségiigyi adattérrel 6sszefiiggésben mar léteznek elektronikus
egészségligyi adatok, és azokat tobbek kozott egészségiigyi szolgaltatok, szakmai
szovetségek, kozintézmények, szabalyozok, kutatok és biztositok gylijtik a tevékenységeik
soran. Az emlitett adatokat masodlagos felhasznalas céljabol is rendelkezésre kell
bocsatani, azaz azon céloktol eltérd célokbol torténd adatkezelés céljabol, amely célokbol
azokat gylijtotték vagy eldallitottdk, azonban szamos ilyen adatot nem bocsatanak
rendelkezésre ilyen célokbdl torténd adatkezelés céljabol. Ez korlatozza a kutatok, az
innovatorok, a szakpolitikai dontéshozok, a szabalyozok és az orvosok azon képességét,
hogy az emlitett adatokat eltérd célokra hasznaljak fel, beleértve a kutatast, az innovaciot, a
szakpolitikai dontéshozatalt, a szabalyozasi célokat, a betegbiztonsagot vagy a személyre
szabott orvoslast. A masodlagos felhasznalasbol szarmazo elényok teljes korti kiaknazasa
érdekében valamennyi egészségiigyiadat-birtokosnak hozza kell jarulnia ezen
eréfeszitéshez, hogy a birtokukban 1év0 elektronikus egészségiigyi adatok kiilonb6z6
kategoridit masodlagos hasznalatra elérhetove tegyék, feltéve, hogy az ilyen erdfeszitésre
mindenkor hatékony és biztonsagos folyamatok révén, a szakmai kotelezettségek, igy

példaul a titoktartasi kotelezettségek kelld tiszteletben tartasaval kertil sor.
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(56) A masodlagos felhasznalds céljabol feldolgozhat6 elektronikus egészségiigyi adatok
kategoridinak eléggé tagnak és rugalmasnak kell lenniiik ahhoz, hogy kielégitsék az
egészségiigyiadat-felhasznalok valtozé igényeit, ugyanakkor tovabbra is az egészséggel
kapcsolatos vagy az egészséget kdztudottan befolyasolni képes adatokra kell
korlatozddniuk. Ide tartozhatnak tovabba az egészségiigyi rendszerbdl szdrmazo relevans
adatok — példaul elektronikus egészségiigyi dokumentéciok, biztositasi igények adatai,
gyogyszerkiadasi adatok, betegségnyilvantartdsokbol szarmaz6 adatok vagy genomikai
adatok —, valamint az egészségre hatast gyakorl6 adatok — példaul a kiilonb6z6 szerek
fogyasztasara, a tarsadalmi-gazdasagi statuszra vagy viselkedésre vonatkozo6 adatok —,
tovabba a kornyezeti tényezokre — igy példaul a szennyezésre, sugarzasra vagy bizonyos
vegyi anyagok hasznélatara — vonatkoz6 adatok. A masodlagos felhasznalasra szant
elektronikus egészségiigyi adatok kategoridiba tartozik néhany olyan adatkategoria,
amelyeket eredetileg mas célokbol — igy példaul kutatas, statisztikak, betegbiztonsag,
szabalyozasi tevékenységek vagy szakpolitikai dontéshozatal céljabol — gytjtottek, ilyenek
példaul a szakpolitikai dontéshozatali nyilvantartasok, vagy a gyogyszerek vagy az
orvostechnikai eszk6zok mellékhatdsaira vonatkozo6 nyilvantartasok. Olyan eurdpai
adatbazisok, amelyek megkonnyitik az adatok felhasznalasat vagy ujboli felhasznalasat,
rendelkezésre allnak egyes teriileteken, igy példaul a rak (az eurdpai rakinformacios
rendszer) vagy a ritka betegségek (példaul a ritka betegségek eurdpai platformja €s az
eurdpai referenciahaldzat-nyilvantartasok) teriiletén. A masodlagos felhasznalas céljabol
kezelhetd elektronikus egészségiigyi adatok kategoriaiba tartozhatnak az orvostechnikai
eszk6zokbol automatikusan generalt adatok és a személyek altal generalt adatok is, igy
példaul a jolléti alkalmazasokbol szdrmazd adatok. A klinikai vizsgalatokra vonatkozo
adatokat is fel kell venni a masodlagos felhasznalasra szant elektronikus egészségiigyi
adatok kategoridiba, amikor a klinikai vizsgalat véget ért, anélkiil, hogy ez érintené a
folyamatban 1év0 vizsgalatok megbizoi kozotti onkéntes adatmegosztast. A masodlagos
felhasznalasra szant elektronikus egészségligyi adatokat lehetdleg strukturalt elektronikus
formatumban kell rendelkezésre bocsatani, ami megkonnyiti a szamitdégépes rendszerek
altali kezelésiiket. Strukturalt elektronikus formatumok példaul: a relacios adatbazisban
szereplo rekordok, az XML-dokumentumok vagy a CSV-fajlok, valamint a szamitogéppel
olvashat6 fajlok form4jaban rendelkezésre bocsatott szabad szoveg, hangfelvételek, videok

és képek.
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(57)

Az e rendelet alapjan rendelkezésre bocsatott adatkészletekhez hozzaféréssel rendelkezd
egészségiligyiadat-felhasznalok kiillonbozé korrekcidkkal, magyarazatokkal és egyéb
javitasokkal gazdagithatjak az emlitett adatkészletekben szerepkd adatokat — példaul a
hianyzo6 vagy hidnyos adatok kiegészitése Gitjan —, ezaltal javitva az adatkészletekben
szerepld adatok pontossagat, teljességét vagy mindségét. Az egészségiigyiadat-
felhasznalokat 6sztondzni kell arra, hogy jelentsék az adatkészletekben eléforduld kritikus
hibakat az egészségligyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek. Az
eredeti adatbazis fejlesztésének €s a gazdagitott adatkészlet tovabbi felhasznalasanak
tdmogatasa érdekében lehetdvé kell tenni a tagallamok szdmara, hogy olyan szabalyokat
allapitsanak meg az elektronikus egyészségiligyi adatok kezelésére €s felhasznalasara
vonatkozoan, amelyek az emlitett adatok kezelésével kapcsolatos fejlesztéseket
tartalmaznak. A fejlesztésen atesett adatkészletet — a fejlesztések leirdsaval egyiitt —
dijmentesen az eredeti egészségiigyiadat-birtokos rendelkezésére kell bocsatani. Az
egészségligyiadat-birtokosnak rendelkezésre kell bocsatania az 0j adatkészletet, kivéve, ha
az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv szamara
indokolassal ellatott értesitést nyljt, amennyiben nem igy jar el, példaul olyan esetekben,
amelyekben az egészségiigyiadat-felhasznal6 altali adatgazdagitas rossz mindségii.
Biztositani kell, hogy nem személyes elektronikus egészségiigyi adatok alljanak
rendelkezésre masodlagos felhasznalas céljabol. fgy kiilondsen, a korokozok genomikai
adatai jelentds értéket képviselnek az emberi egészség szempontjabol, amint ez a Covid19-
vilagjarvany idején is megmutatkozott, amelynek soran az ilyen adatokhoz val6 idében
torténd hozzaférés és azok megosztasa elengedhetetlennek bizonyult a felderitési eszk6zok,
az egészségligyi ellenintézkedések és a kozegészségligyi veszélyekre valod reagalas gyors
fejlesztéséhez. A korokozok genomikdjara iranyuld erdéfeszitésekbdl szarmazo legnagyobb
elény akkor fog megvaldsulni, ha a kdzegészségiigyi €s a kutatdsi folyamatok megosztjak
az adatkészleteket, és egymas tajékoztatasa és fejlesztése érdekében kdlcsondsen

egylttmikodnek.
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(58) A személyes elektronikus egészségiigyi adatok mésodlagos felhasznalasa hatékonysaganak
novelése és az e rendelet altal kinalt lehetdségek teljes korti kihasznalasa érdekében a I'V.
fejezetben leirt elektronikus egészségligyi adatok europai egészségiigyi adattérben vald
rendelkezésre allasanak oly modon kell megvaldsulnia, hogy az adatok a lehetd
legnagyobb mértékben hozzaférhetdek, kivalo mindségliek, készek és alkalmasak legyenek
a tudomanyos, innovativ ¢s tarsadalmi érték és mindség teremtésére. Olyan mdodon kell
elvégezni az eurdpai egészségiigyi adattér végrehajtasaval kapcsolatos munkat és az
adatkészlet tovabbi javitasat, amely elényben részesiti azon adatkészleteket, amelyek a

leginkabb alkalmasak ilyen érték és mindség 1étrehozasara.
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(59) A koz- vagy maganjogi szervezetek az elektronikus egészségiigyi adatok kutatasi, hivatalos
vagy nem hivatalos statisztikai, vagy més hasonl6 célokra torténd gytijtése és kezelése
céljabol gyakran részesiilnek kozfinanszirozasban nemzeti vagy unios alapokbol, tobbek
kozott olyan teriileteken, ahol az ilyen adatok gylijtése széttagolt vagy nehéz, mint példaul
a ritka betegségekkel vagy a rakkal kapcsolatban. Az egészségiligyiadat-birtokosok altal
uniods vagy nemzeti kozfinanszirozas timogatasaval gyiijtott és kezelt ilyen adatokat az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek rendelkezésére kell
bocsatani a kozberuhazasok hatdsanak maximalizalasa, valamint a kutatas, az innovacio, a
betegbiztonsag vagy a szakpolitikai dontéshozatal tdmogatasa érdekében, a tdrsadalom
javara. Egyes tagallamokban a maganjogi szervezetek — koztiikk a magéan egészségiigyi
szolgaltatok és a szakmai szovetségek — kulcsszerepet toltenek be az egészségiigyi
agazatban. Az ilyen szolgdltatok birtokaban 1évo egészségiigyi adatokat mésodlagos
felhasznalas céljabol szintén hozzaférhetdvé kell tenni. A masodlagos felhasznéldssal
Osszefiiggésben ezért az egészségiigyiadat-birtokosoknak olyan szervezeteknek kell
lennitiik, amelyek egészségiigyi szolgaltatok vagy gondozasi szolgaltatok, vagy az
egészségligyi vagy gondozasi dgazattal kapcsolatos kutatast végeznek, vagy az
egészségligyi vagy gondozasi dgazatoknak szant termékeket vagy szolgaltatasokat
fejlesztenek. Az ilyen szervezetek lehetnek allamiak, nonprofitok vagy magankézben
1évok. E fogalommeghatarozassal 6sszhangban az dpoldotthonokat, a napkdzi otthonokat, a
fogyatékossaggal €16 személyek szdmara szolgéltatasokat ny0jto szervezeteket, az
ellatashoz kapcsolodo iizleti és technologiai tevékenységeket — igy példaul ortopédiat —
folytatd szervezeteket €s a gondozasi szolgaltatasokat nyu;téd vallalatokat
egészségligyiadat-birtokosoknak kell tekinteni. A jolléti alkalmazasokat fejlesztd jogi
személyeket is egészségiligyiadat-birtokosoknak kell tekinteni. Az egészségiigyi és
egészségligyi ellatasi adatok emlitett kategoriait feldolgozé unios intézményeket,
szerveket, hivatalokat vagy ligynokségeket, valamint a haland6sagi nyilvantartasokat is

egészségligyiadat-birtokosoknak kell tekinteni.
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Az aranytalan terhek elkeriilése érdekében a természetes személyeket és a
mikrovallalkozasokat f0szabalyként mentesiteni kell az egészségiigyiadat-birtokosokra
vonatkozo kotelezettségek alol. A tagallamok szaméra azonban lehetévé kell tenni, hogy
nemzeti jogukban kiterjesszék az egészségligyiadat-birtokosok kotelezettségeit a
természetes személyekre és a mikrovallalkozasokra. Az adminisztrativ terhek csokkentése
érdekében, valamint az eredményesség €s a hatékonysag elvének fényében a tagallamok
szamara lehetové kell tenni, hogy nemzeti jogukban eldirjak, hogy egészségiigyiadat-
kozvetitd szervezetek lassak el az egészségiigyiadat-birtokosok bizonyos kategoridinak
feladatait. Az ilyen egészségiigyiadat-kozvetitd szervezeteknek olyan jogi személyeknek
kell lennitik, amelyek képesek kezelni, rendelkezésre bocsatani, nyilvantartani, hozzaférést
biztositani vagy korlatozni, és megosztani az egészségiigyiadat-birtokosok altal
szolgéltatott, masodlagos felhasznalasra szant elektronikus egészségligyi adatokat. Az
ilyen egészségiligyiadat-kozvetitd szervezetek az (EU) 2022/868 rendelet 10. cikkében

emlitett adatkdzvetitd szolgaltatasok feladataitol eltérd feladatokat latnak el.
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(60) A szellemitulajdon-jogok vagy tizleti titkok altal védett elektronikus egészségiigyi adatok,
beleértve a klinikai vizsgalatokra és kutatdsokra vonatkoz6 adatokat is, nagyon hasznosak
lehetnek a masodlagos felhasznélas szempontjabol, és elémozdithatjak az innovaciot az
Union beliil az unios betegek javara. Az e terlileten vald folyamatos unids vezetd szerep
Osztonzése érdekében fontos 0sztondzni a klinikai vizsgalatoknak és a klinikai kutatési
adatoknak az europai egészségiigyi adattéren keresztiil, masodlagos felhasznalas céljabol
torténd megosztasat. A klinikai vizsgélati adatokat a lehetéségekhez mérten rendelkezésre
kell bocsatani, ugyanakkor minden sziikséges intézkedést meg kell tenni a szellemi
tulajdonjogok és iizleti titkok védelme érdekében. Ez a rendelet nem hasznalhat6 fel az
ilyen védelem csokkentésére vagy megkeriilésére, €s 6sszhangban kell allnia az unios
jogban meghatarozott relevans atlathatésagi rendelkezésekkel, tobbek kozott a klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6 adatok tekintetében. Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szerveknek értékelniiik kell, hogy miként lehet megdrizni az ilyen
védelmet, a lehetdségekhez mérten lehetéve téve ugyanakkor az egészségiigyiadat-
felhasznalok szamara az ilyen adatokhoz valé hozzaférést. Ha az egészségligyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv nem képes hozzaférést biztositani az ilyen
adatokhoz, tajékoztatnia kell az egészségiigyiadat-felhasznalot, és ki kell fejtenie, hogy
miért nem lehetséges az ilyen hozzaférés biztositasa. A szellemitulajdon-jogok vagy az
iizleti titkok megdrzését célzo jogi, szervezeti €s technikai intézkedések magukban
foglalhatjak az elektronikus egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférésre vonatkozé kozos
szerzOdéses megallapodasokat, az adatengedélyen beliil az ilyen jogokkal kapcsolatos
konkreét kotelezettségeket, az adatok eldzetes feldolgozasat olyan szarmaztatott adatok
eldallitasa celjabol, amelyek védik az lizleti titkot, de tovabbra is hasznosak az
egészségiigyiadat-felhaszndlo szadmara vagy a biztonsagos adatkezelési kornyezet
konfiguricioja szamara, hogy az ilyen adatok az egészségiigyiadat-felhasznalé szamara ne

legyenek hozzaférhetok.
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(61) Az egészségiigyi adatoknak az europai egészségiigyi adattér keretében torténd masodlagos
felhaszndlasanak lehetévé kell tennie az allami, magéan és nonprofit szervezetek, valamint
az egyéni kutatok szamara, hogy az e rendeletben meghatarozott célokkal 6sszhangban
kutatas, innovacio, szakpolitikai dontéshozatal, oktatasi tevékenységek, betegbiztonsag,
szabalyozasi tevékenységek vagy személyre szabott orvoslas céljabol hozzaférjenek az
egészségligyi adatokhoz. Az adatokhoz masodlagos felhasznélas céljabol valo
hozzaférésnek hozza kell jarulnia a tarsadalom altalanos érdekeihez. Igy kiilondsen, az
egészségligyl adatok kutatasi és fejlesztési célokra torténd masodlagos felhasznalasanak a
tarsadalom javat kell szolgalnia az unios polgarok szdmara megfizetheté és méltanyos art
Uj gyogyszerek, orvostechnikai eszk6zok, egészségiigyi termékek és szolgaltatasok
formajaban, valamint javitania kell az ilyen termékekhez és szolgéltatdsokhoz valo
hozzéaférést és azok elérhetdségét valamennyi tagallamban. Az e rendelettel
Osszefiiggésben jogszerli hozzaférést élvezd tevékenységek koz¢ tartozhat az elektronikus
egészségligyi adatok kozszférabeli szervezet altal végzett kdzfeladatok ellatasa céljabol
torténd felhasznalésa, ideértve az egészségiigyi felligyeleti, tervezési és jelentéstételi
kotelezettségeket, az egészségpolitikai dontéshozatalt, valamint a betegbiztonsagnak, az
ellatas mindségének és az egészségligyi rendszerek fenntarthatosaganak biztositasat.
Eldfordulhat, hogy a kozszférabeli szervezeteknek, valamint az unios intézményeknek,
szerveknek, hivataloknak ¢€s ligynokségeknek sziikségiik van arra, hogy — az e rendeletben
el6irtak szerint — hosszabb ideig rendszeresen hozzaférjenek az elektronikus egészségiigyi
adatokhoz, tobbek kozott megbizatasuk teljesitése érdekében. A kozszférabeli szervezetek
az ilyen kutatasi tevékenységeket harmadik felek — koztiik alvallalkozok —
igénybevételével is végezhetik, amennyiben a kozszférabeli szervezet folyamatosan ellatja
e tevékenységek felligyeletét. Az adatszolgaltatasnak tdmogatnia kell a tudomanyos
kutatashoz kapcsolodo tevékenységeket is. A tudomanyos kutatasi célok fogalmat tagan
kell értelmezni, beleértve a technolédgiai fejlesztést és demonstraciot, az alapkutatast, az

alkalmazott kutatast ¢s a maganfinanszirozasu kutatast is.
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A tudomanyos kutatassal kapcsolatos tevékenységek magukban foglaljdk az innovacios
tevékenységeket is, igy példaul az egészségiigyi ellatasban vagy a természetes személyek
gondozasaban hasznalhaté MI-algoritmusok képzését, valamint a meglévd algoritmusok és
termékek ilyen célu értékelését és tovabbfejlesztését. Sziikséges, hogy az europai
egészségligyi adattér hozzajaruljon az alapkutatashoz is, és bar lehet, hogy a
végfelhasznalok €s a betegek szdmara az alapkutatas haszna kevésbé kozvetleniil
jelentkezik, az ilyen kutatas hosszu tavon alapvetd fontossagu a tarsadalmi elényok
szempontjabol. Néhany esetben egyes természetes személyek adatai — igy példaul egy
bizonyos betegségben szenvedd természetes személyek genomikai adatai — tdamogathatjak
mas természetes személyek diagndzisat vagy kezelését. A kozszférabeli szerveknek tal kell
1épniiik az (EU) 2023/2854 rendelet V. fejezetében foglalt ,,rendkiviili igény” korén.
Azonban lehetdvé kell tenni az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szervek szamdra, hogy az adatok kezelésekor vagy Osszekapcsolasakor tamogatést
nyujtsanak a kozszférabeli szerveknek. Ez a rendelet csatornat biztosit a kdzszférabeli
szervezetek szamara ahhoz, hogy hozzaférjenek a torvény altal rajuk ruhdzott feladatok
ellatasdhoz sziikséges informaciokhoz, de nem terjeszti ki az ilyen kozszférabeli

szervezetek megbizatasat.
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(62)

Meg kell tiltani minden arra iranyul6 kisérletet, hogy az elektronikus egészségiigyi
adatokat a természetes személyre nézve hatranyos intézkedésekre hasznaljak fel, igy
példaul a biztositasi dijak emelésére, a természetes személyre nézve foglalkoztatédsa,
nyugdija vagy banki tevékenysége, — beleértve a jelzaloghitelezést — tekintetében
potencialisan karos tevékenységek végzésére, termékek vagy kezelések reklamozasara, az
egyéni dontéshozatal automatizalasara, természetes személyek ujboli azonositasara vagy
karos termékek kifejlesztésére. Ez a tilalom a nemzeti jog szerinti etikai rendelkezésekkel
ellentétes tevékenységekre is vonatkozik — a személyes adatok kezeléséhez vald
hozzéjarulassal kapcsolatos etikai rendelkezések és a kifogasolasi joggal kapcsolatos etikai
rendelkezések kivételével — mivel az unids jog elsébbségének altalanos elve értelmében e
rendelet els6bbséget élvez a nemzeti joggal szemben. Szintén meg kell tiltani az
elektronikus egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés biztositasat vagy egyéb modon
torténd rendelkezésre bocsatasat az adatengedélyben nem emlitett harmadik felek szdmara.
Az adatengedélyben fel kell tiintetni azon felhatalmazott személyek személyazonossagat,
kiilonosen a kutatasvezetd személyazonossagat, akik e rendelet szerint jogosultak lesznek
hozzéaférni az elektronikus egészségiigyi adatokhoz a biztonsagos adatkezelési
kornyezetben. A kutatasvezetdk az elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés
kérelmezéséért €s a kért adatoknak az egészségiigyiadat-felhasznald nevében a biztonsagos

adatkezelési kornyezetben torténo kezeléséért felelds fo személyek.
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(63) E rendelet nem hoz Iétre felhatalmazast az egészségiigyi adatok biiniildozési célu
masodlagos felhasznélasara. A blincselekmények megeldzése, nyomozasa, felderitése és
biintetdeljaras lefolytatasa, vagy a biintet6jogi szankciok illetékes hatosagok altali
végrehajtdsa nem szerepelhet az e rendelet hatalya alé tartoz6 masodlagos felhasznalési
célok kozott. Ezért a birosagok és az igazsagszolgaltatasi rendszer mas szervezetei nem
tekinthet6k adatfelhasznalonak az egészségiigyi adatok e rendelet szerinti méasodlagos
felhasznalasa soran. Emellett a birosagok és az igazsagszolgaltatasi rendszer mas
szervezetei nem tartozhatnak az egészségligyiadat-birtokosok fogalommeghatarozasa ala
¢s ezért nem lehetnek az egészségiigyiadat-birtokosokra vonatkozo, e rendelet szerinti
kotelezettségek cimzettjei. Tovabba, e rendelet nem érinti a blincselekmények
megeldzésére, kivizsgalasara, felderitésére és biintetoeljaras ald vonasara hataskorrel
rendelkezd hatosagoknak az elektronikus egészségiigyi adatok megszerzésére vonatkozo
hataskorét. Hasonloképpen, a birdsagi eljarasok céljabol a birdsagok birtokaban 1évo

elektronikus egészségiigyi adatok is kiviil esnek e rendelet hatalyan.
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(64) Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes egy vagy tobb szerv
létrehozasa, amelyek a tagallamokban az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférést tamogatjak, alapvetd fontossagu az egészségiigyi vonatkozasu adatok
masodlagos felhasznaldsanak eldmozditdsahoz. A tagallamoknak ezért 1étre kell hozniuk
egy vagy tobb, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervet,
hogy figyelembe vegyék tobbek kozott az alkotmanyos, szervezeti és kozigazgatasi
struktirajukat. Azonban az emlitett egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében
illetékes szervek egyikét koordinatorként kell kijelolni abban az esetben, ha egynél tobb
egészségligyi adatokhoz vald hozzéaférés tekintetében illetékes szerv 1étezik. Amennyiben
egy tagallam tobb egészségiigyi adatokhoz valod hozzaférés tekintetében illetékes szervet
hoz létre, nemzeti szinten szabalyokat kell megallapitania, hogy biztositsa az emlitett
szerveknek az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiiletben valo koordinalt részvételét. Az
emlitett tagallamnak ki kell jeldlnie kiilondsen egy olyan, az egészségligyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervet, hogy az emlitett szervek hatékony részvétele
érdekében egyediili kapcsolattartd pontként miikodjon, €s biztositsa a gyors és
zokkenOmentes egylittmiikddést az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében
illetékes mas szervekkel, az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiilettel és a Bizottsaggal.
Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek szervezetileg €s
méretiikben eltérdek lehetnek, egy erre a célra 1étrehozott, teljes jogu szervezettdl egy
meglévo szervezeten beliili egységig vagy szervezeti egységig. Az egészségiigyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerveket nem szabad befolydsolni a masodlagos
felhasznalasra szant elektronikus adatokhoz valo hozzaférésre vonatkozé dontéseikben, és
el kell kertilniiik minden 6sszeférhetetlenséget. Ezért minden egyes egészségiigyi
adatokhoz valo hozzéaférés tekintetében illetékes szerv iranyitd €s dontéshozo szervei
tagjainak és személyzetének tartozkodniuk kell minden olyan tevékenységtdl, amely
Osszeegyeztethetetlen feladataikkal, és nem folytathatnak Osszeegyeztethetetlen

foglalkozast.
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Azonban az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek
fliggetlensége nem jelentheti azt, hogy a pénziigyi kiadésaik tekintetében ne lehetnének
ellendrzési vagy nyomonkdvetési mechanizmusoknak vagy birdsagi feliilvizsgalatnak
alavetve. Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes minden egyes
szerv szamara biztositani kell a feladatai — beleértve az Unidban az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes mas szervekkel valo egylittmiikodéshez
kapcsolodo feladatokat is — hatékony ellatasahoz sziikséges pénziigyi, technikai és
személyzeti forrasokat, helyiségeket €s infrastrukturat. Az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzatérés tekintetében illetékes szervek iranyitod és dontéshozo szervei tagjainak és
személyzetének rendelkezniiik kell a sziikséges képesitésekkel, tapasztalattal és
készségekkel. Az egyes egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szervek kiilon, nyilvanos, éves koltségvetéssel rendelkeznek, amely az dllami vagy nemzeti
koltségvetés részét képezheti. Az egészségligyi adatokhoz vald jobb hozzaférés lehetévé
tétele érdekében, és kiegészitve az (EU) 2022/868 rendelet 7. cikkének (2) bekezdését, a
tagallamoknak az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférésre és azok masodlagos
felhasznalasara vonatkozo dontések meghozatalara irdnyuld hataskoroket kell ruhazniuk az
egészségligyi adatokhoz vald hozzéaférés tekintetében illetékes szervekre. Ez magaban
foglalhatja a tagallamok altal az (EU) 2022/868 rendelet 7. cikkének (1) bekezdése alapjan
kijelolt illetékes szervek 1j feladatokkal valdo megbizasat, vagy az egészségiigyi adatokhoz
val6 hozzaféréssel kapcsolatos feladatokért felelos meglévd vagy 1) dgazati szervek

kijelolését.
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(65) Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek nyomon kell
kovetnilik az e rendelet IV. fejezetének alkalmazasat, és hozza kell jarulniuk annak Unid-
szerte tOrténd kovetkezetes alkalmazasdhoz. E célbol az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szervek egyiittmikodnek egymassal és a Bizottsaggal. Az
egészségligyl adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek egyiitt kell
miikddnitik az érdekelt felekkel, koztiik a betegképviseleti szervezetekkel is. Az
egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek tdmogatniuk
kell a 2003/361/EK!8 bizottsagi ajanlassal sszhangban kisvallalkozasoknak mindsiilé
egészségiligyiadat-birtokosokat, kiilondsen az orvosokat €s a gyogyszertarakat. Mivel az
egészségligyl adatok masodlagos felhasznaldsa magaban foglalja a személyes egészségiigyi
adatok kezelését, az (EU) 2016/679 és az (EU) 2018/1725 rendelet relevans rendelkezései
alkalmazandok, €és az emlitett rendelkezések érvényesitése tekintetében az emlitett
rendeletek szerinti feliigyeleti hatosagok tovabbra is az egyediili illetékes hatdsagok. Az
egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek tajékoztatniuk
kell az adatvédelmi hatosagokat a kiszabott szankciokrol és a masodlagos felhasznélés
céljabol torténd adatkezeléssel kapcesolatos esetleges kérdésekrdl, és meg kell osztaniuk
egymassal a rendelkezésiikre all6 barmely relevans informéciot a vonatkozo6 szabalyok
végrehajtasanak biztositasa érdekében. Az egészségiigyi adatok eredményes masodlagos
felhasznalasanak biztositasahoz sziikséges feladatok mellett az egészségiigyi adatokhoz
valo hozzaférés tekintetében illetékes szervnek torekednie kell a tovabbi egészségiigyi
adatkészletek elérhetdségének bdvitésére, valamint a kdzos szabvanyok kidolgozasanak
elémozditasara. Olyan legkorszertlibb, tesztelt technikakat kell alkalmazniuk, amelyek
biztositjak, hogy az elektronikus egészségiigyi adatokat oly modon kezelik, amely megdvja
az adatokban foglalt azon informaciok titkossagat, amelyek masodlagos felhasznélasa
megengedett, beleértve a személyes adatok alnevesitését, anonimizalasat, altalanositasat,
elrejtését €s randomizalasat lehetdve tevd technikakat. Az egészségiligyi adatokhoz vald
hozzéaférés tekintetében illetékes szervek adatkészleteket készithetnek a kiadott
adatengedélyhez kapcsolddo adatfelhaszndloi kovetelményeknek megfelelden. E
tekintetben az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek
hatarokon atnyuldan egyiittmiikddnek a legjobb gyakorlatok és technikak kidolgozasaért és
cser¢jéért. Ez magéaban foglalja a mikroadatkészletek alnevesitésére és anonimizalasara
vonatkoz6 szabalyokat is. Adott esetben a Bizottsagnak — az elektronikus egészségiigyi
adatok alnevesitésére és anonimizalasara szolgalo, egységes folyamatra vonatkozoan —
meg kell hataroznia az eljarasokat és a kovetelményeket, valamint technikai eszkozoket
kell biztositania.

18 A Bizottsag 2003/361/EK ajanlasa (2003. majus 6.) a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok
meghatarozasarol (HL L 124., 2003.5.20., 36. o.).

PE-CONS 76/1/24 REV 1 61
HU



(66)

Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek biztositaniuk
kell a masodlagos felhasznalas atlathatosagat azaltal, hogy nyilvanos tajékoztatast
nyujtanak a kiadott adatengedélyekrdl és azok indokolasarol, a természetes személyek
jogainak védelme érdekében hozott intézkedésekrol, arrol, hogy a természetes személyek
hogyan gyakorolhatjak a masodlagos felhasznaldssal kapcsolatos jogaikat, valamint a
masodlagos felhasznalas eredményeirdl, tobbek kozott tudomanyos publikdcidkra mutatd
linkek révén. Adott esetben a masodlagos felhasznalas eredményeire vonatkoz6, emlitett
informacioknak tartalmazniuk kell az egészségiigyiadat-felhasznalo altal benyujtando,
laikusoknak sz616 6sszefoglaldt is. Az emlitett atlathatosagi kovetelmények kiegészitik az
(EU) 2016/679 rendelet 14. cikkében meghatarozott kotelezettségeket. Az emlitett rendelet
14. cikkének (5) bekezdésében eloirt kivételek alkalmazhatok. Amennyiben valoban ilyen
kivételek alkalmazanddk, az e rendeletben megallapitott atlathatosagi kotelezettségeknek
hozza kell jarulniuk az (EU) 2016/679 rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében emlitett
tisztességes ¢€s atlathato adatkezelés biztositasahoz, példaul az adatkezelés céljara és a
kezelt adatkategoridkra vonatkozo6 informaciok nyujtasa révén, lehetové téve ezaltal a
természetes személyek szamdra annak megértését, hogy adataikat az adatengedélyek

alapjan masodlagos felhasznalas céljabol rendelkezésre bocsatjak-e.
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(67) A természetes személyeket az egészségiigyiadat-birtokosokon keresztiil tajékoztatni kell az
egészségiligyiadat-felhasznalok altal az egészségiikkel kapcsolatban tett jelentds
megallapitasokrol. A természetes személyeknek jogukban 4ll kérni, hogy az ilyen
megallapitasokrol ne tajékoztassak oket. A tagallamok feltételeket hatarozhatnak meg az
egészségligyiadat-birtokosok altal az érintett természetes személyek szamara torténd ilyen
tajékoztatas megadasanak modjara vonatkozoan és a tdjékoztatas-nem-kéréshez valo jog
gyakorldsara vonatkozoan. Lehetdvé kell tenni a tagallamok szdmara, hogy az (EU)
2016/679 rendelet 23. cikke (1) bekezdésének 1) pontjaval 6sszhangban korlatozzak a
természetes személyek tajékoztatasara vonatkoz6 kotelezettség hatalyat — valahdnyszor a
védelmiik érdekében a betegbiztonsag és az etika alapjan ez sziikséges — azaltal, hogy
késleltetik a tajékoztatasuk kozlését mindaddig, amig egy egészségiigyi szakember tudja
ko6zo6lni és elmagyarazni az érintett természetes személy szaméara azon informaciokat,

amelyek potencidlisan hatést gyakorolhatnak az egészségiikre.
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(68) Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek — az
atlathatosag elomozditasa érdekében — kétévente tevékenységi jelentést is kozzé kell
tenniiik, amelyben attekintést nyujtanak tevékenységeikrél. Amennyiben egy tagallam
egynél tobb, az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervet jelolt
ki, a koordinal6 szervnek kell kétévente kozos jelentést készitenie és kozzétennie. A
tevékenységi jelentéseknek az Eurdpai Egészségligyi Adattér Testiiletben elfogadott
struktirat kell kovetniiik, és attekintést kell nyujtaniuk a tevékenységekrdl, beleértve az
alkalmazasokkal kapcsolatos dontésekre, az ellendrzésekre és a relevans érdekelt felekkel
val6 egylittmitkddésre vonatkozo informacidkat is. Az ilyen érdekelt felek kozé
tartozhatnak természetes személyek, betegképviseleti szervezetek, egészségiigyi

szakemberek, kutatok és etikai bizottsagok képviseloi.

(69) A masodlagos felhasznalds tdmogatasanak érdekében az egészségiigyiadat-birtokosoknak
tartozkodniuk kell a kovetkez6ktdl: az adatok visszatartasa, az olyan indokolatlan dijak
kiszabasa, amelyek nem atlathatéak és nem aranyosak az adatok rendelkezésre
bocsatasanak koltségeivel és adott esetben az adatgytijtés hatarkoltségeivel, annak eldirasa
az egészségligyi adatfelhasznalok szdmara, hogy kozosen tegyék kozz¢é a kutatast vagy mas
olyan gyakorlatok, amelyek eltantorithatjak az egészségiigyi adatfelhasznalokat az adatok
kérelmezésétdl. Amennyiben az egészségligyiadat-birtokos kdzszférabeli szervezet, a
dijaknak az adatbirtokos koltségeihez kapcsolodo része nem fedezheti az adatok kezdeti
gylijtésének koltségeit. Amennyiben az adatengedély megadaséhoz etikai jovahagyasra van

szlikség, az etikai jovahagyashoz kapcsolodo értékelésnek a sajat érdemein kell alapulnia.
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(70)

Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek szamara
lehetévé kell tenni, hogy a feladataikkal 0sszefiiggésben az (EU) 2022/868 rendelet altal
megallapitott horizontalis szabalyok figyelembevételével dijat szamithassanak fel. Az ilyen
dij kiszabasa soran figyelembe vehetik a kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k), az egyéni
kutatok vagy a kozszférabeli szervezetek helyzetét és érdekeit. Igy kiilonosen, a tagallamok
a joghatosaguk ala tartozd, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szervek tekintetében olyan politikdkat hozhatnak 1étre, amelyek csokkentett dij
felszamitasat teszik lehetové az egészségiigyi adatfelhasznalok bizonyos kategoriai
szamara. Az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek
szamara lehetové kell tenni, hogy miikodésiik koltségeit aranyos, indokolt és atlathato
modon megallapitott dijakkal fedezzék. Ez egyes egészségiigyiadat-felhasznalok szdmara
egészségligyiadat-igényléseik kezelése tobb munkat igényel. Az egészségiigyiadat-
birtokosok szamara lehetové kell tenni, hogy az adatok rendelkezésre bocsatasaért olyan
dijakat is kérhessenek, amelyek tiikrozik a koltségeiket. Az egészségiigyi adatokhoz valod
hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek kell donteniiik az ilyen dijak 6sszegérdl,
amely magaban foglalhatja az egészségiligyiadat-birtokosok 4ltal kért dijakat is. Az
egeészseégligyl adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetekes szerv egyetlen szamlan kell,
hogy felszamitsa az ilyen dijakat az egészségiigyiadat-felhasznalonak. Az egészségiligyi
adatokhoz val6 hozzéaférés tekintetében illetékes szervnek ezutdn tovabbitania kell a
befizetett dijak relevans részét az egészségiigyiadat-birtokos szamara. A dijpolitikdkra és -
struktarara vonatkoz6 harmonizalt megkdzelités biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni. Az e rendelet alapjan felszamitott dijakra az (EU)

2023/2854 rendelet 10. cikkét kell alkalmazni.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 65



(71) A masodlagos felhasznalasra vonatkoz6 szabalyok érvényesitésének megerdsitése

érdekében megfeleld intézkedéseket kell kilatasba helyezni, amelyek az egészségiigyi

adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek altal meghatarozott kozigazgatasi

birsagokhoz vagy végrehajtasi intézkedésekhez, vagy az eurdpai egészségiigyi adattérbol

valo ideiglenes vagy végleges kizarashoz vezethetnek azon egészségiigyiadat-felhasznalok

vagy egészségligyiadat-birtokosok esetében, akik nem felelnek meg a kotelezettségeiknek.

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveket fel kell
hatalmazni arra, hogy ellendrizzék az egészségiigyiadat-felhasznalok és az
egészségligyiadat-birtokosok megfelelését, és lehetdséget adjanak szamukra arra, hogy
valaszoljanak barmely megallapitasra, és orvosoljanak barmely jogsértést. Az egyes
esetekre vonatkoz6 kozigazgatasi birsag vagy végrehajtasi intézkedés dsszegérol valod
dontéskor az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek
figyelembe kell venniiik az e rendeletben meghatdrozott koltségréseket és kritériumokat,

biztositva, hogy az emlitett birsdgok vagy intézkedések aranyosak legyenek.
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(72)

Tekintettel az elektronikus egészségiigyi adatok érz¢kenységére, az adattakarékossag
elvének alkalmazasaval csokkenteni kell a természetes személyek magéanéletét érintd
kockézatokat. Ezért a nem személyes elektronikus egészségiigyi adatokat minden olyan
esetben lehetdvé kell tenni, amikor ez elegendd. Ha az adatfelhasznalonak személyes
elektronikus egészségligyi adatokat kell hasznalnia, adatigénylésében egyértelmiien meg
kell adnia az emlitett tipusu adatok felhasznalasanak indoklasat, és az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervnek értékelnie kell, hogy az emlitett
indokolas érvényes-e. A személyes elektronikus egészségiigyi adatokat csak alnevesitett
formatumban szabad rendelkezésre bocsatani. Figyelembe véve az adatkezelés konkrét
céljait, a személyes elektronikus egészségligyi adatokat a lehetd leghamarabb alnevesiteni
vagy anonimizalni kell az adatok mésodlagos felhasznalas céljabal torténd rendelkezésre
bocsatasanak folyamata soran. Az dlnevesitést és az anonimizalast az egészségiligyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek vagy az egészségiigyiadat-
birtokosok végezhetik el. Adatkezeloként az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szervek és az egészségiigyiadat-birtokosok az emlitett feladatokat
atruhazhatjak az adatfeldolgozokra. Az alnevesitett vagy anonimizalt adatkészlethez valo
hozzéaférés biztositasakor az egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes
szervnek a legkorszerlibb anonimizalasi vagy alnevesitési technologiat és szabvanyokat
kell alkalmaznia, a lehetd legnagyobb mértékben biztositva, hogy az egészségiigyiadat-
felhasznalok altal ne lehessen Ujra azonositani a természetes személyeket. Az adatok
alnevesitésére vagy anonimizalasara vonatkozo ilyen technologiat és szabvanyokat tovabb
kell fejleszteni. Az egészségligyiadat-felhasznalok nem kisérelhetik meg a természetes
személyek 0jboli azonositasat az e rendelet alapjan rendelkezésre bocsatott adatkészletbdl,
¢és amennyiben ezt teszik, az e rendeletben megallapitott kdzigazgatési birsagokkal és
végrehajtasi intézkedésekkel vagy — ha a nemzeti jog igy rendelkezik — lehetséges
biintetdjogi szankciokkal stjthatok. Ezenkiviil az egészségiigyiadat-kérelmez6 szadmara
lehetéve kell tenni, hogy valaszt kérhessen valamely egészségiligyiadat-igénylésre
anonimizalt statisztikai formatumban. Ilyen esetekben az egészségligyiadat-felhasznald
csak a nem személyes adatokat fogja kezelni, és az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzéaférés tekintetében illetékes szerv marad az egészségiigyiadat-igénylésre torténd

valaszadashoz sziikséges személyes adatok tekintetében az egyediili adatkezeld.
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(73) Annak biztositasa érdekében, hogy az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés
tekintetében illetékes valamennyi szerv hasonlé modon adjon ki adatengedélyeket, 1étre
kell hozni az adatengedélyek kiadasara vonatkozo egységes kdzos eljarast, amely a
kiilonboz6 tagallamokban a hasonl6 adatigénylésekre vonatkozik. Az egészségiigyiadat-
kérelmezoének az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek
rendelkezésére kell bocsatania tobb olyan informéciot, amely segitheti a szervet az
egészségiligyiadat-hozzaférés iranti kérelem értékelésében és annak eldontésében, hogy az
egészseégiligyiadat-kérelmez6 kaphat-e adatengedélyt, tovabba koherenciat kell biztositani a
kiilonboz6 egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek kozott.
Az egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelem részeként szolgaltatott informacioknak az e
rendeletben meghatarozott kovetelményeket kell kdvetniiik annak érdekében, hogy
lehetdvé tegyék azok alapos értékelését, mivel adatengedély csak akkor adhat6 ki, ha az e
rendeletben meghatarozott valamennyi sziikséges feltétel teljesiil. Emellett adott esetben
tartalmaznia kell az egészségiigyiadat-kérelmezd nyilatkozatat arr6l, hogy a kért
egészségiigyi adatok tervezett felhasznalasa nem jar a megbélyegzés vagy a méltosagbeli
sérelemokozas kockazataval azon egyénekre, sem azon csoportokra nézve, amelyekre a
kért adatkészlet vonatkozik. A nemzeti jog alapjan etikai értékelés is kérhetd. Ebben az
esetben a meglévo etikai szervek szamara lehetévé kell tenni, hogy az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv szamara ilyen értékeléseket
végezzenek. A tagallamok meglév etikai szerveinek e célbol az egészségiigyi adatokhoz
valo hozzaférés tekintetében illetékes szerv rendelkezésére kell bocsataniuk
szakértelmiiket. Alternativ megoldasként a tagallamok rendelkezhetnek ugy, hogy az etikai
szervek az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szerv részét
képezzék. Az egészségligyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervnek €s
adott esetben az egészségiligyiadat-birtokosoknak segiteniiik kell az egészségiigyiadat-
felhasznalokat a masodlagos felhasznalas rendeltetéséhez megfeleld adatkészletek vagy
adatforrasok kivéalasztasaban. Amennyiben az egészségiligyiadat-kérelmezdnek anonimizalt
statisztikai formatumban van sziiksége adatokra, egészségiigyiadat-igénylést kell
benyujtania, amelyben az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szerv szamara eldirja, hogy kozvetleniil adja meg az eredményt. Az adatengedélynek az
egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szerv altali elutasitdsa nem
akadalyozhatja meg az egészségiigyiadat-kérelmezO6t abban, hogy 1j egészségiigyiadat-
hozzaférés iranti kérelmet nytjtson be. Az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szervek kozotti dsszehangolt megkdzelités biztositasa €s az
egészségiigyiadat-kérelmezOkre haruld sziikségtelen adminisztrativ terhek korlatozasa
érdekében a Bizottsagnak tdmogatnia kell az egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelmek
¢s az egészségligyiadat-igénylések harmonizacidjat, tobbek kozott a relevans sablonok
1étrehozasaval. Indokolt esetekben — igy példaul osszetett €s megterheld kérelem esetén —
az egészsegligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetekes szerv meghosszabbithatja
az egészségligyiadat-birtokosok szamara az igényelt elektronikus egészségligyi adatok
szédmara torténd rendelkezésre bocsatasara szolgald iddtartamot.
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(74) Mivel az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek eréforrasai
korlatozottak, rangsorolési szabalyokat alkalmazhatnak, igy példaul a kozintézményeket
elényben részesithetik a maganszervezetekkel szemben, de nem alkalmazhatnak
megkiilonboztetést az azonos prioritasi kategoéridba tartozd nemzeti vagy mas tagallambeli
szervezetek kozott. Az egészségiigyiadat-felhasznalo szdmara lehetévé kell tenni, hogy
meghosszabbitsa az adatengedély idétartamat, példaul azért, hogy a tudomanyos
publikacidk birdloi szamara hozzaférést biztositson az adatkészletekhez, vagy hogy
lehetové tegye az adatkészlet tovabbi elemzését az eredeti megallapitasok alapjan. Ez az
adatengedély modositasat tenné sziikségesse, és kiegészitd dij is kiszabhatd. Azonban az
adatengedélynek minden esetben tartalmaznia kell az adatkészlet ilyen tovabbi
felhasznalasait. Az egészségiigyiadat-felhasznalonak lehetdség szerint az eredeti
egészségligyiadat-hozzaférés iranti kérelmében kell megemlitenie azokat. Az egészségligyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek kozotti 6sszehangolt megkdzelités

biztositasa érdekében a Bizottsagnak tdmogatnia kell az adatengedélyek harmonizaciojat.

(75) Amint azt a Covid19-vélsag megmutatta, a kozegészségiigy teriiletén jogi megbizatassal
rendelkezd unids intézményeknek, szerveknek, hivataloknak és tigynokségeknek,
kiilonosen a Bizottsdgnak, hosszabb ideig és ismétlddo jelleggel kell hozzaférniiik az
egeészseégligyl adatokhoz. Ez nemcsak az unios vagy a tagéllami jogban valsag idején eldirt
sajatos koriilmények kozott fordulhat eld, hanem annak érdekében is, hogy az unios
szakpolitikdkhoz rendszeresen tudomanyos bizonyitékokat és technikai tAmogatést
biztositsanak. Az ilyen adatokhoz valdé hozzaférést igényelhetik konkrét tagallamokban
vagy az Uni6 egész teriiletén is. Az ilyen unids intézmeények, szervek, hivatalok és
igynokseégek szamara gyorsitott eljarast kell biztositani az adatok elérhetové tételéhez —
altalaban kevesebb mint két honapon beliil —, lehetdséget biztositva — dsszetettebb

esetekben — a hataridé egy honappal valdo meghosszabbitasara is.
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(76)

A tagallamok szamara lehetové kell tenni, hogy olyan megbizhat6 egészségiigyiadat-
birtokosokat jeldljenek ki, akik esetében az adatengedélyezési eljarast egyszertsitett
modon lehet lefolytatni annak érdekében, hogy enyhitsék az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzéférés tekintetében illetékes szervekre haruld adminisztrativ terheket az altaluk kezelt
adatok iranti kérelmek feldolgozasa soran. A megbizhat6 egészségiigyiadat-birtokosok
szamara lehetdvé kell tenni, hogy értékeljék az ezen egyszerisitett eljaras keretében
benyujtott egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelmeket, figyelembe véve az altaluk
kezelt egészségiligyi adatok tipusanak kezelésében szerzett szakértelmiiket, és ajanlast
adjanak ki az adatengedélyre vonatkozoan. Tovéabbra is az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervnek kell felelnie a végleges adatengedély kiadasaért,
¢s ra nézve nem lehet kotelezo erejii a megbizhatd egészségiigyiadat-birtokos altal adott
ajanlas. Egészségiigyiadat-kozvetitd szervezetek nem jelolhetdk ki megbizhato

egészségligyiadat-birtokosnak.
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(77)

Tekintettel az elektronikus egészségiigyi adatok érzékenységére, az egészségiigyi
adatfelhasznalok nem férhetnek hozza korlatlanul az ilyen adatokhoz. Az igényelt
elektronikus egészségiigyi adatokhoz valdé minden masodlagos felhasznéldst célzo
hozzatérést biztonsagos adatkezelési kdrnyezetben kell biztositani. Az elektronikus
egészségligyl adatok szigort technikai €és biztonsagi biztositékainak garantalasa érdekében
az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervnek vagy adott
esetben a megbizhat6 egészségiigyiadat-birtokosnak biztonsadgos adatkezelési
kornyezetben kell hozzaférést biztositania az ilyen adatokhoz, az e rendelet alapjan
meghatarozott magas szintii technikai és biztonsagi eléirdsoknak megfelelden. A
személyes adatok ilyen biztonsagos adatkezelési kornyezetben torténd kezelésének meg
kell felelnie az (EU) 2016/679 rendeletnek, ideértve — amennyiben a biztonsagos
adatkezelési kornyezetet harmadik fél kezeli — az e rendelet 28. cikkében €s adott esetben
az V. fejezetében foglalt kdvetelményeket is. Az ilyen biztonsagos adatkezelési
kornyezetnek csokkentenie kell az ilyen adatkezelési tevékenységekkel kapcsolatos
adatvédelmi kockazatokat, ¢s meg kell akadalyoznia, hogy az elektronikus egészségiigyi
adatokat kozvetleniil az egészségligyi adatfelhasznaloknak tovabbitsak. Az egészségligyi
adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervnek vagy az ilyen szolgaltatast
nyujto egészségligyiadat-birtokosnak mindenkor ellendrzést kell gyakorolnia az
elektronikus egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés felett, €s az egészségligyiadat-
felhasznalok szdmara megadott hozzaférést a kiadott adatengedély feltételeinek kell
meghatarozniuk. Az egészségiligyiadat-felhasznalok csak olyan nem személyes
elektronikus egészségligyi adatokat tolthetnek le az ilyen biztonsagos adatkezelési
kornyezetbdl, amelyek nem tartalmaznak személyes elektronikus egészségligyi adatokat.
fgy az ilyen biztonsagos adatkezelési kornyezet lényeges biztositékot jelent a természetes
személyek jogainak és szabadsadgainak megdvasahoz az elektronikus egészségiigyi adataik
masodlagos felhasznalas céljabol torténd kezelésével kapcesolatban. A kiilonb6zo
biztonsagos adatkezelési kdrnyezetek biztonsaganak ¢€s interoperabilitdsanak elémozditasa
érdekében a Bizottsagnak segitenie kell a tagallamokat a kdzos biztonsagi szabvanyok

kidolgozasaban.
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(78) Az (EU) 2022/868 rendelet meghatarozza az adataltruizmus kezelésére vonatkoz6 altalanos
szabalyokat. Tekintettel arra, hogy az egészségiigyi agazat érzékeny adatokat kezel, az
emlitett rendeletben foglalt szabalykonyv révén tovabbi kritériumokat kell meghatarozni.
Amennyiben az ilyen szabalyok az emlitett 4gazat szdmara biztonsagos adatkezelési
kornyezet hasznalatardl rendelkeznek, az ilyen kornyezetnek meg kell felelnie az e
rendeletben megallapitott kritériumoknak. Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerveknek — az egészségligyi vagy a gondozasi agazatban mitkodo
adataltruista szervezetek tevékenységének feliigyelete érdekében — egyiitt kell miikodnitiik

az (EU) 2022/868 rendelet alapjan kijelolt illetékes szervekkel.
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(79) Az adatengedé€ly vagy az egészségiigyiadat-igénylés korébe tartozo elektronikus
egészségligyi adatok kezelését illetden viszont az egészségligyiadat-birtokosokat, ideértve
a megbizhato egészségiigyiadat-birtokosokat is, az egészségligyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szerveket €s az egészségligyiadat-felhasznalokat —
koziiliilk mindegyiket — a folyamat egy meghatarozott része tekintetében és az abban
betoltott szerepiiknek megfelelden adatkezeldnek kell tekinteni. Az egészségiigyiadat-
birtokosokat adatkezeldnek kell tekinteni a kért személyes elektronikus egészségiligyi
adatoknak az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervvel valo
kozlése tekintetében, mig az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szervet kell adatkezeldnek tekinteni a személyes elektronikus egészségiigyi adatok
kezelése tekintetében az adatok eldkészitése €s az egészségligyiadat-felhasznalok szamara
torténd rendelkezésre bocsatasuk sordn. Az egészségiigyiadat-felhasznalokat adatkezeldnek
kell tekinteni a személyes elektronikus egészségiigyi adatok alnevesitett forméban, az
adatengedélyiik szerinti biztonsagos adatkezelési kdrnyezetben torténd kezelése
tekintetében. Az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szerveket
az egészségligyiadat-felhasznalo nevében eljard adatfeldolgozonak kell tekinteni az
egészségiigyiadat-felhasznalo altal a biztonsagos adatkezelési kornyezetben adatengedély
alapjan végzett adatkezelés tekintetében, valamint az egészségiigyiadat-igénylésre torténd
valaszadast szolgald adatkezelés tekintetében. Hasonloképpen, a megbizhato
egészségiigyiadat-birtokosokat adatkezeldnek kell tekinteni az elektronikus egészségiligyi
adatoknak az egészségiigyiadat-felhaszndlo szamara valamely adatengedély vagy
egeészseégligyiadat-igénylés alapjan torténd szolgaltatdsaval kapcsolatos személyes
elektronikus egészségiigyi adatok kezelése tekintetében. A megbizhato egészségiligyiadat-
birtokosokat adatfeldolgozonak kell tekinteni, amikor az egészségiigyiadat-felhasznalo

szamara biztonsagos adatkezelési kdrnyezeten keresztiil szolgaltat adatokat.
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(80) Az elektronikus egészségiligyi adatok tobb orszagra kiterjedé masodlagos felhasznalasara
vonatkoz6 inkluziv és fenntarthatd keret kialakitasa érdekében 1étre kell hozni egy
hatarokon atnyul6 infrastruktarat (a tovabbiakban: EgészségiligyiAdatok@EU
[HealthData@EU]). Az EgészségiigyiAdatok@EU-nak (HealthData@EU) fel kell
gyorsitania a masodlagos felhasznalast, novelve ugyanakkor a jogbiztonsagot, tiszteletben
tartva a természetes személyek magéanéletét, és biztositva az interoperabilis jelleget. Az
egészségligyi adatok érzékenysége miatt lehetdség szerint tiszteletben kell tartani az olyan
elveket, mint a ,,beépitett adatvédelem” és az ,,alapértelmezett adatvédelem”, valamint
azon koncepcidt, hogy az adatok mozgatésa helyett a kérdéseket kell az emlitett adatokhoz
vinni. A tagallamoknak az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasara
szolgald nemzeti kapcsolattartd pontokat kell kijelolniiik, amelyek szervezeti és technikai
atjaroként szolgalnak az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes
szervek szamara, és az emlitett kapcsolattartdo pontokat 6ssze kell kapcsolniuk az
EgészségiigyiAdatok@EU-val (HealthData@EU). Az unios egészségligyiadat-hozzaférési
szolgaltatast is csatlakoztatni kell az EgészségiigyiAdatok@EU-hoz (HealthData@EU).
Emellett az EgészségiligyiAdatok@EU (HealthData@EU) felhatalmazott résztvevoi
lehetnek a 723/2009/EK tanacsi rendelet!® alapjan eurdpai kutatasi infrastruktaraért felelés
konzorciumként (ERIC), az (EU) 2022/2481 hatarozat alapjan eurdpai digitalis
infrastruktira-konzorciumként (EDIC) létrehozott kutatéasi infrastruktirdk vagy mas unios
jogszabalyok alapjan létrehozott hasonl6 strukturak, valamint mas tipusa szervezetek,
beleértve a Kutatasi Infrastruktarak Eurdpai Stratégiai Foruma (ESFRI) és az eurdpai nyilt
tudomanyosadat-felhd (EOSC) keretében egyesitett infrastruktiradkat. Harmadik orszagok
és nemzetkdzi szervezetek szintén lehetnek az EgészségligyiAdatok(@EU
(HealthData@EU) felhatalmazott résztvevdi, feltéve, hogy megfelelnek az e rendeletben
foglalt kovetelményeknek.

19 A Tanacs 723/2009/EK rendelete (2009. jinius 25.) az eurdpai kutatasi infrastruktiraért
felelds konzorcium (ERIC) k6zdsségi jogi keretérdl (HL L 206., 2009.8.8., 1. 0.).
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Az ,Eurdpai adatstratégia” cimii, 2020. februér 19-1 bizottsagi kdzlemény elémozditotta a
kiilonb6z6 k6zos eurdpai adatterek dsszekapcsolasat. Az EgészségiligyiAdatok@EU-nak
(HealthData@EU) ezért lehetdvé kell tennie az elektronikus egészségiigyi adatok
kiilonbozo kategoriainak masodlagos felhasznalasat, ideértve az egészségiigyi adatok mas
adatterekbdl szarmazé adatokkal — igy példaul a kdrnyezetvédelmi, a mezdgazdasagi és a
szocialis agazattal kapcsolatos adatokkal — torténd osszekapcsolasat. Az egészségiigyi
agazat ¢s az olyan dgazatok kozotti interoperabilitas, mint a kornyezetvédelmi, a
mezOgazdasagi vagy a szocialis agazat, relevans lehet az egészséget befolyasolo
tényezokkel kapcsolatos tovabbi ismeretszerzés szempontjabol. A Bizottsag az
EgészségiigyiAdatok@EU)-n (HealthData@EU) beliil szdmos szolgaltatast nyujthatna,
mint példaul az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek és
az EgészségiigyiAdatok@EU) (HealthData@EU) felhatalmazott résztvevéi kozotti, a
hatarokon atnyul6 hozzéaférés iranti kérelmek kezelésével dsszefiiggd informacidcsere
tdmogatasa, az infrastrukturan keresztiil elérhetd elektronikus egészségiigyi adatok
katalégusanak fenntartasa, a halozat fellelhetdsége és a metaadatok lekérdezése, a
konnektivitas és a megfelelési szolgaltatdsok. A Bizottsag olyan biztonsagos adatkezelési
kornyezetet is 1étrehozhat, amely az adatkezel6k kérésére lehetdvé teszi a kiilonb6zd
nemzeti infrastrukturdkbdl szarmazo6 adatok tovabbitasat és elemzését. Az informatikai
hatékonysag, az adatcsere €szszerlsitése €s interoperabilitasa érdekében a lehetd
legnagyobb mértékben fel kell hasznalni a meglévd adatmegosztasi rendszereket, igy
példaul azokat, amelyek az (EU) 2018/1724 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?’
szerinti ,,egyszeri adatszolgaltatas™ technikai rendszerének keretében az igazolasok

cseréjére épiilnek.

20 Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/1724 rendelete (2018. oktober 2.) az
informaciokhoz, eljarasokhoz, valamint segitségnytjto és problémamegoldo
szolgaltatasokhoz hozzaférést biztositd egységes digitalis kapu létrehozasarol, tovabba az
1024/2012/EU rendelet (HL L 295.,2018.11.21., 1. 0.).
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(81) Emellett, mivel az EgészségiigyiAdatok@EU)-hoz (HealthData@EU) val6 csatlakozas a
kérelmezdvel vagy az egészségiligyiadat-felhasznaloval kapcsolatos személyes adatok
harmadik orszdgoknak torténd tovabbitdsat vonhatja maga utan, az ilyen
adattovabbitasokhoz az (EU) 2016/679 rendelet V. fejezete szerinti relevans

adattovabbitasi eszkozoknek kell rendelkezésre allniuk.

(82) A hatarokon atnyulé nyilvantartdsok vagy adatbazisok — igy példaul a ritka betegségek
eurdpai referenciahdlozatainak nyilvantartasai — esetében, amelyek tobb tagallam
kiilonbozo egészségligyi szolgaltatoitol kapnak adatokat, a nyilvantartas koordinatoranak
helye szerinti tagallam egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes

szerve felel6s az adatokhoz valo hozzaférés biztositasaért.
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(83) A kiilonboz6 tagallamokban a személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférésre vonatkozo engedélyezési eljaras az egészségligyi adatfelhasznalok szadmara
repetitiv és nehézkes lehet. Amikor csak lehetséges, az adatfelhaszndlok terheinek és
akadalyainak csokkentése érdekében szinergiakat kell kialakitani. Az emlitett cél
elérésének egyik modja az ,,egyetlen kérelem” elvének (’single application’ principle)
betartasa, amely szerint az adatfelhasznal6 egy kérelemmel tobb, kiillonbozo tagallamokban
miikodo, az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervtdl vagy az
EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) felhatalmazott résztvevoitdl kaphat
engedélyt.

(84) Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek tdjékoztatast
kell nytijtaniuk a rendelkezésre allo adatkészletekrol és azok jellemzoirdl annak érdekében,
hogy az egészségligyiadat-felhaszndlok tdjékozodhassanak az adatkészlettel kapcsolatos
alapvetd tényekrol, és értékelhessék az emlitett tények esetleges relevancigjat az emlitett
felhasznalok szempontjabol. Emiatt minden egyes adatkészletnek tartalmaznia kell
legalabb az adatok forrasara, jellegére és az adatok rendelkezésre bocsatasanak feltételeire
vonatkoz6 informacidkat. Az egészségligyiadat-birtokosnak legalabb évente ellendriznie
kell, hogy a nemzeti adatkészlet-katalogusban szerepld adatkészlet-leirasa pontos és
naprakész legyen. Ezért 1étre kell hozni egy unios adatkészlet-katalogust a kovetkezOk
érdekében: az eurdpai egészségiigyi adattérben rendelkezésre allo adatkészletek
fellelhetdségének megkonnyitése; az egészségiligyiadat-birtokosok tdmogatasa
adatkészleteik kozzétételében; valamennyi érdekelt fél — koztiik a lakossag, a
fogyatékossaggal ¢l6 személyek sajatos sziikségleteit is figyelembe véve — szamara
tajékoztatas nydjtasa az europai egészségiigyi adattérben elhelyezett adatkészletekrdl, igy
példaul adatmindségi és -hasznossagi cimkékrol és adatkészletre vonatkozé adatlapokrol,
valamint naprakész adatmindségi €s -hasznossagi informaciok biztositasa az

egészségligyiadat-felhasznalok szamara az adatkészletekrol.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 77



(85) Az adatkészletek mindségére €s hasznossagara vonatkozo informaciok jelentdsen névelik
az adatigényes kutatds és innovacid eredményeinek értékét, ugyanakkor eldmozditjak a
tényeken alapul6 szabalyozasi és szakpolitikai dontéshozatalt. Az adatkészletek
mindségének €és hasznossaganak a fogyasztok megalapozott valasztasa révén torténd
javitasa ¢€s a kapcsolodd kovetelmények unids szintli harmonizélésa — figyelembe véve az
adatgytijtésre €s adatcserére vonatkozo meglévo unids és nemzetkozi szabvanyokat,
iranymutatasokat és ajanlasokat, igy példaul a FAIR-irdnyelveket — eldnyds az
egészségligyiadat-birtokosok, az egészségligyi szakemberek, a természetes személyek és az
unids gazdasag egésze szamara is. Az adatkészletek adatmindségi és -hasznossagi cimkéje
tajékoztatna az egészségiigyiadat-felhasznaldkat az adatkészlet mindségi €s hasznossagi
jellemzdirdl, és lehetové tenné szamukra, hogy az igényeiknek leginkdbb megfeleld
adatkészleteket valasszak ki. Az adatmindségi €s -hasznossagi cimke nem akadalyozhatja
meg, hogy az adatkészleteket az eurdpai egészségiigyi adattéren keresztiil elérhetdvé
tegy¢k, de az egészségiigyiadat-birtokosok €s az egészségiligyiadat-felhasznalok kozotti
atlathat6sagi mechanizmusként kell miikddnie. Példaul egy olyan adatkészletet, amely nem
felel meg az adatmindségre és -hasznossagra vonatkozd kovetelményeknek, a legrosszabb
mindségli és legkevésbé hasznos besorolassal kell megjeldlni, de még igy is rendelkezésre
kell bocsatani. Az adatmindségi €s -hasznossagi keret kidolgozasakor figyelembe kell
venni az (EU) 2024/1689 rendelet 10. cikke alapjan 1étrehozott keretek altal meghatarozott
elvarasokat és az emlitett rendelet IV. mellékletében meghatarozott relevans technikai
dokumentéciot. A tagallamoknak kommunikacios tevékenységek révén fel kell hivniuk a
figyelmet az adatmindségi €s -hasznossagi cimkére. A Bizottsag timogathatja az emlitett
tevékenységeket. Az adatkészletek felhasznalasat a felhasznaloik rangsorolhatjak azok

hasznossaga és mindsége szerint.
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(87)

Az unids adatkészlet-katalogusnak a lehetd legkisebbre kell csokkentenie az
egészségiigyiadat-birtokosokra és az egyéb adatbazis-felhasznalokra harulé adminisztrativ
terheket, felhasznaldbaratnak, akadalymentesnek és koltséghatékonynak kell lennie, 6ssze
kell kapcsolnia a nemzeti adatkészlet-katalogusokat, és el kell kertilnie az adatkészletek
felesleges nyilvantartasba vételét. Az unids adatkészletek katalogusat az (EU) 2022/868
rendeletben meghatarozott kovetelmények sérelme nélkiil 6ssze lehetne hangolni a
data.europa.eu kezdeményezéssel. Biztositani kell az unids adatkészlet-katalogus, a
nemzeti adatkészlet-katalogusok és az eurdpai kutatési infrastruktirakbol és mas relevans
adatmegosztasi infrastruktirakbdl szarmazoé adatkészlet-katalogusok kozotti

interoperabilitast.

A kiilonb6z6 szakmai szervezetek, a Bizottsag és mas intézmények kozott zajlik a
kiilonboz6 adatkészletek — példaul nyilvantartasok — minimalis adatmezdinek és egyéb
jellemzdinek meghatarozasara iranyul6 egyiittmiikodés és munka. Ez a munka
elérehaladottabb az olyan teriileteken, mint a rak, a ritka betegségek, a sziv- és érrendszeri
¢s a metabolikus betegségek, a kockazati tényezok értékelése €s a statisztikak, és azt a
strukturalt adatelemekre vonatkozo 0j szabvanyok és betegségspecifikus harmonizalt
sablonok meghatarozasakor figyelembe kell venni. Szamos adatkészlet azonban nincs
harmonizalva, ami problémakat keletkeztet az 6sszehasonlithatosag tekintetében, és
megneheziti a hatdrokon atnyulé kutatast. Ezért az elektronikus egészségiigyi adatok
harmonizalt kodolasanak €s nyilvantartasba vételének biztositasa érdekében végrehajtasi
jogi aktusokban részletesebb szabalyokat kell meghatarozni, hogy lehetévé valjon azok
kovetkezetes modon torténd masodlagos felhasznalasa. Ilyen adatkészletek lehetnek a ritka
betegségek nyilvantartasabdl, a ritka betegségek gyodgyszereire vonatkozo6 adatbazisokbol,
a rakregiszterekbdl és a kiemelten fontos fert6z6 betegségek nyilvantartasabol szarmazo
adatok. A tagallamoknak torekednitik kell annak biztositasara, hogy az eurdpai
elektronikus egészségligyi rendszerek €s szolgaltatasok €s az interoperabilis alkalmazasok
fenntarthat6 gazdasagi €s tarsadalmi elonydket nytjtsanak, a magas szintii bizalom és
biztonsag megteremtése, az egészségligyi ellatas folytonossaganak javitasa, valamint a
biztonsagos €s jO mindségli egészségiigyi ellatashoz vald hozzaférés biztositasa érdekében.
A meglévo egészségligyiadat-infrastrukturak és nyilvantartasok hasznos modelleket
biztosithatnak az adatszabvanyok ¢és az interoperabilitds meghatarozasdhoz és
végrehajtasahoz, és ki kell hasznalni azokat a folytonossag biztositasa és a meglévo

szakértelem bovitése érdekében.
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(88) A Bizottsagnak tdmogatnia kell a tagallamokat az elsddleges felhasznalast és a méasodlagos
felhasznalast szolgalo digitalis egészségligyi rendszerek terliletén a kapacitasépitésben és
az eredményesség fokozasaban. A tagallamokat tdmogatni kell, hogy megerdsitsék
kapacitasukat. Az unios szintli tevékenységek, igy példaul a teljesitményértékelés és a
legjobb gyakorlatok cseréje e tekintetben relevans intézkedések. Az emlitett
tevékenységeknek figyelembe kell venniiik az érdekelt felek kiillonb6z6 kategoridinak — igy
példaul a civil tarsadalom képviseldi, a kutatok, az orvosi tarsasagok és a kkv-k — sajatos

koriilményeit.
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(89) A természetes személyek ¢és az egészségligyi szakemberek digitalis egészségiigyi
jértassaganak javitasa kulcsfontossagu a bizalomhoz és a biztonsaghoz, valamint az
egészségligyl adatok megfeleld felhasznaldsahoz, és ezaltal kulcsfontossagu e rendelet
sikeres végrehajtasahoz. Az egészségiigyi szakemberek a digitalizacidval Osszefiiggésben
mélyrehatd valtozasokkal szembesiilnek, és az europai egészségiigyi adattér
megvalositasdnak részeként tovabbi digitalis eszk6zokhoz fognak hozzéjutni.
Kovetkezésképpen, az egészségiigyi szakembereknek fejleszteniiik kell digitalis
egészségiigyi jartassagukat és digitalis kompetencidikat, valamint a tagallamoknak
lehetovée kell tenniiik az egészségiigyi szakemberek szamara, hogy digitalis jartassagi
tanfolyamokon vegyenek részt, hogy felkésziilhessenek az EHR-rendszerekben valo
munkara. Az ilyen tanfolyamoknak lehet6vé kell tenniiik az egészségligyi szakemberek és
az informatikai szolgaltatok szamara, hogy megfeleld képzésben részesiiljenek az 1j
digitalis infrastruktirakkal valé munka terén az egészségligyi adatok kiberbiztonsaganak ¢s
etikus kezelésének biztositasa érdekében. A képzéseket a relevans szakértokkel
konzultalva és egyiittmiikddve kell kidolgozni, feliilvizsgdlni és rendszeresen frissiteni. A
digitalis egészségligyi jartassag javitasa alapvetd fontossagl ahhoz, hogy a természetes
személyek képesek legyenek valddi ellendrzést gyakorolni egészségiigyi adataik felett, és
aktivan kezelni egészségiiket és ellatasukat, valamint megérteni, hogy milyen
kovetkezményekkel jar az ilyen adatok mind elsddleges felhasznalas, mind masodlagos
felhasznalas céljabol torténd kezelése. A kiilonb6z6 demografiai csoportok eltérd szintii
digitalis jartassaggal rendelkeznek, ami hatdssal lehet a természetes személyek azon
képességére, hogy gyakoroljak az elektronikus egészségiigyi adataik ellendrzésével
kapcsolatos jogaikat. A tagallamoknak — beleértve a regionalis és a helyi hatosagokat —
ezért timogatniuk kell a digitalis egészségiigyi jartassagot €s a lakossag tudatossagat is,
egyuttal gondoskodva arrol, hogy e rendelet végrehajtasa hozzajaruljon az
egyenldtlenségek csokkentéséhez, és ne alkalmazzon megkiilonboztetést a lakossag
digitalis ismeretekkel nem rendelkezd csoportjaival szemben. Kiilonds figyelmet kell
forditani a fogyatékossaggal €16 személyekre és a kiszolgaltatott csoportokra, koztiik a
migransokra és az iddsekre is. A tagallamoknak célzott nemzeti digitélis jartassagi
programokat kell létrehozniuk, tobbek kozott a tarsadalmi befogad4s maximalizalasa és
annak biztositasa érdekében, hogy minden természetes személy ténylegesen gyakorolhassa
az e rendelet szerinti jogait. A tagallamoknak betegkdzpontll irdanymutatast is kell
nyujtaniuk a természetes személyek szamdra az elektronikus egészségiigyi dokumentaciok
felhasznaldséaval és a személyes elektronikus egészségligyi adataik elsddleges
felhasznalasaval kapcsolatban. Az irdanymutatast a beteg digitalis egészségiigyi
jartassagainak szintjéhez kell igazitani, kiilonds figyelmet forditva a kiszolgaltatott
csoportok sziikségleteire.
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C2))

A forrasok felhasznalasanak az eurdpai egészségligyi adattér célkitlizéseinek eléréséhez is
hozza kell jarulnia. A kozbeszerzésre, a palyazati felhivasokra és az unids alapok, tobbek
kozott a strukturalis és kohézids alapok elosztdsara vonatkozo feltételek meghatarozasakor
a kozbeszerzoknek, a tagallamokbeli illetékes nemzeti hatésagoknak — beleértve a digitalis
egészségligyl hatosagokat €s az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerveket is — és a Bizottsagnak hivatkozniuk kell az interoperabilitdsra, a
biztonsagra és az adatmindségre vonatkozo6 alkalmazandé muszaki eldirasokra,
szabvanyokra ¢€s profilokra, valamint az e rendelet alapjan kidolgozott egyéb
kovetelményekre. Az uniods forrasokat atlathatoan kell elosztani a tagallamok kozott,
figyelembe véve az egészségligyi rendszerek digitalizacigjanak kiilonbozo szintjeit. Az
adatok masodlagos felhasznalas céljabol torténd rendelkezésre bocsatasahoz tovabbi
forrasokra van sziikség az egészségiigyi rendszerek, kiilondsen az allami egészségiigyi
rendszerek szdmara. E tobbletterheket az eurdpai egészségligyi adattér végrehajtasi

szakaszaban kell kezelni és minimalisra csOkkenteni.

Az eurOpai egészségiigyi adattér végrehajtasa megfeleld beruhazasokat igényel a
kapacitasbdvités és a képzés terén, valamint jol finanszirozott elkotelezettséget a nyilvanos
konzultacid és szerepvallalas irant mind unids, mind nemzeti szinten. E rendelet
végrehajtasanak gazdasagi koltségeit mind unids, mind tagallami szinten fog kelleni
viselni, és meg fog kelleni talalni az emlitett teher méltanyos megosztasat az unios €s a

nemzeti alapok kozott.
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Az elektronikus egészségiligyi adatok bizonyos kategoriai kiilondsen érzékenyek
maradhatnak még akkor is, ha anonimizalt formatumban vannak és igy nem személyesek,
amint arrol az (EU) 2022/868 rendelet mar kifejezetten rendelkezik. Még a legkorszeriibb
anonimizalési technikak alkalmazésa esetén is fennmarad a kockézat, hogy az 4jboli
azonositas képessége — az észszerlien valdszinuisithetéen hasznalhatd eszk6zokon feliil — is
rendelkezésre all vagy elérhetdvé valik. Ilyen fennmaradé kockazat 4ll fenn a ritka
betegségekkel — azaz az Unidban tizezer emberbdl legfeljebb 6t embert érintd,
¢letveszélyes vagy maradando egészségkarosodassal — kapcsolatban, ahol a korlatozott
szamu eset miatt csokken annak lehetdsége, hogy a kdzzétett adatok teljes dsszesitésével
védjék a természetes személyek maganéletét, ugyanakkor az adatok megfeleld szintii
granularitdsanak megorzésével azok érdemi jellegét is fenntartsak. Az ilyen fennmarado
kockazat kiilonboz6 egészségiigyi adatkategoridkat érinthet, és az érintettek 0jboli
azonositasdhoz vezethet olyan eszkdzok hasznalataval, amelyek az észszerlien
valészintisithetéen hasznalhatd eszk6zokon feliil 1éteznek. Az ilyen kockézat fligg a
granularitds szintjétdl, az érintettek jellemzodinek leirdsatol, az érintett személyek szdmatol
— példaul az elektronikus egészségligyi dokumentaciokban, betegségnyilvantartasokban,
biobankokban talalhat6 adatok vagy személyek altal generalt adatok esetében, ahol az
azonositasi jellemzok kore szélesebb —, valamint az egyéb informaciokkal egyiitt valo
lehetséges kombinaciotol, példaul nagyon kis foldrajzi teriileteken, vagy az anonimizalas
idépontjaban még nem rendelkezésre 4ll6 modszerek technoldgiai fejlédésén keresztiil. A
természetes személyek ilyen Ujboli azonositdsa komoly aggodalomra adna okot, és
valdszintileg veszélybe sodorna az e rendeletben a masodlagos felhasznélasra vonatkozdan

eldirt szabalyok elfogadasat.
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Tovabba, az Osszesitési technikakat kevésbé tesztelik példaul az tizleti titkokat tartalmazo
nem személyes adatok esetében — ez a helyzet a klinikai vizsgélatokrdl és klinikai
kutatasokrdl sz616 jelentéstétel soran —, és az tizleti titkok megsértésének Union kiviili
érvényesitése nehezebb, ha nem all rendelkezésre megfelelé nemzetkdzi védelmi norma.
Ezért az emlitett egészségiigyiadat-kategoridk esetében tovabbra is fennall az
anonimizaléast vagy Osszesitést kovetden az 0jboli azonositas kockéazata, amelyet kezdetben
nem lehet észszertien csdkkenteni. Ez vonatkozik az (EU) 2022/868 rendelet 5. cikkének
(13) bekezdésében meghatarozott kritériumokra. Az emlitett tipusu egészségiigyi adatok
igy — a harmadik orszagoknak torténd tovabbitas tekintetében — az (EU) 2022/868 rendelet
5. cikkének (13) bekezdésében meghatarozott felhatalmazas hatalya alé tartoznanak. Az
(EU) 2022/868 rendelet 5. cikkének (13) bekezdésében meghatarozott felhatalmazas
alapjan eldirt specialis feltételeket az emlitett felhatalmazas alapjan elfogadott
felhatalmazason alapul6 jogi aktussal Osszefiiggésben fogjak részletezni, tovabba azoknak
aranyosaknak kell lenniiik az 4jbdli azonositas kockazataval, és figyelembe kell venniiik a
kiilonb6z6 adatkategoriak vagy a kiilonb6z6 anonimizalédsi vagy dsszesitési technikak

sajatossagait.
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A nagy mennyiségli személyes elektronikus egészségiigyi adatnak az europai egészségiigyi
adattér céljaira — az egészségiligyiadat-hozzaférés iranti kérelmek, adatengedélyek és
egészségligyiadat-igénylések kezelésével dsszefiiggd adatkezelési tevékenységek részeként
— torténo kezelése nagyobb kockazattal jelent az ilyen személyes adatokhoz valo
jogosulatlan hozzaférésre nézve, valamint kiberbiztonsagi események lehetdségét is jelenti.
A személyes elektronikus egészségiigyi adatok kiilondsen érzékenyek, mivel gyakran
olyan intim informéciénak mindsiilnek, amely orvosi titoktartas ala tartozik, és amely
jogosulatlan harmadik fél szdmara torténd felfedése jelentds aggodalmat okozhat. Teljes
mértékben figyelembe véve az Eurdpai Unid Birosaganak itélkezési gyakorlatdban
korvonalazott elveket, ez a rendelet biztositja az alapvetd jogok, a maganélet tiszteletben
tartasdhoz valod jog és az ardnyossag elvének teljes kori tiszteletben tartasat. A személyes
elektronikus egészségligyi adatok e rendelet szerinti teljes integritdsanak és bizalmas
jellegének biztositasa, a kiilonosen magas szintii védelem és biztonsag garantaldsa,
valamint az emlitett személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo jogellenes
hozzaférés kockazatanak csokkentése érdekében e rendelet lehetdvé teszi a tagallamok
szamara, hogy eldirjak, hogy a személyes elektronikus egészségiigyi adatokat kizardlag az
Unidban taroljak és kezeljék az e rendeletben eldirt feladatok végrehajtasa céljabol, kivéve,
ha az (EU) 2016/679 rendelet 45. cikke alapjan elfogadott megfeleldségi hatarozat

alkalmazando.
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(94) A harmadik orszagban letelepedett egészségiigyiadat-felhasznalok vagy a nemzetkdzi

szervezetek elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférésére kizarolag a

viszonossag elve alapjan kertiilhet sor. Elektronikus egészségiligyi adatok harmadik orszag

rendelkezésére bocsatasat csak akkor lehet lehetévé tenni, ha a Bizottsag — végrehajtasi

jogi aktus révén — megallapitotta, hogy az érintett harmadik orszag ugyanazon feltételek és

ugyanazon biztositékok mellett teszi lehetévé az emlitett harmadik orszdgbol szarmazo
elektronikus egészségligyi adatokhoz unios szervezetek altal torténd hozzaférést, mint
abban az esetben, ha az Unidban férnének hozza elektronikus egészségligyi adatokhoz.
A Bizottsdgnak nyomon kell kdvetnie az emlitett harmadik orszagokban és a nemzetkdzi

szervezetek tekintetében fennalld helyzetet, és el kell végeznie annak idészakos

feliilvizsgalatat, tovabba jegyzéket kell készitenie az emlitett végrehajtasi jogi aktusokrol.

Amennyiben a Bizottsag megallapitja, hogy egy harmadik orszdg mar nem azonos
feltételek mellett biztositja a hozzaférést, a vonatkozd végrehajtasi jogi aktust hatalyon

kiviil kell helyeznie.
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E rendelet kdvetkezetes alkalmazasanak — tobbek kozott az elektronikus egészségligyi
adatok hatarokon atnyul¢ interoperabilitasanak — eldmozditasa érdekében létre kell hozni
az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiiletet. A Bizottsagnak részt kell vennie annak
tevékenységeiben, ¢s el kell latnia annak tarselnokségét. Az Eurdpai Egészségiigyi Adattér
Testiiletnek képesnek kell lennie arra, hogy az e rendelet Unid-szerte torténd kovetkezetes
alkalmazaséaval kapcsolatban irasbeli hozzajaruldsokat bocsasson ki, tobbek kézott azaltal,
hogy segit a tagallamoknak koordinalni az elektronikus egészségiligyi adatok egészségiigyi
ellatas és tanusitas céljabol torténd felhasznaldsat, de a masodlagos felhasznalasra
vonatkozoan is, tovabba az emlitett tevékenységek finanszirozasa révén. Ez magaban
foglalhatja a biztonsagos adatkezelési kdrnyezetben felmeriilé kockazatokra és
eseményekre vonatkozd informaciok megosztasat is. Az ilyen fajta informécid megosztasa
nem érinti az egyéb jogi aktusok szerinti kotelezettségeket, igy példaul az (EU) 2016/679
rendelet szerinti adatvédelmi incidensekrdl sz616 bejelentéseket. Altalaban véve, az
Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testlilet tevékenységei nem érintik a feliigyeleti
hatésagoknak az (EU) 2016/679 rendelet szerinti hataskorét. Tekintettel arra, hogy nemzeti
szinten az elsddleges felhasznalassal foglalkozo digitalis egészségiigyi hatdsagok
eltérhetnek a méasodlagos felhasznaladssal foglalkozd, az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szervektol, a funkciok eltérdek, és az emlitett teriiletek
mindegyikén kiilon egylittmitkodésre van sziikség, az Eurdpai Egészségiigyi Adattér
Testiiletnek képesnek kell lennie arra, hogy e két funkcioval foglalkoz6 alcsoportokat és
sziikség szerint egyéb alcsoportokat hozzon létre. A hatékony munkamodszer kialakitasa
érdekében a digitalis egészségiigyi hatosagoknak €s az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek haldzatokat és kapcsolatokat kell 1étrehozniuk
nemzeti szinten mas szervekkel és hatdsagokkal, de unids szinten is. Ilyen szervek lehetnek
az adatvédelmi hatdsagok, a kiberbiztonsagi, elektronikus azonositasi és szabvanyligyi
testiiletek, valamint az (EU) 2022/868, az (EU) 2023/2854 és az (EU) 2024/1689 rendelet,
valamint az (EU) 2019/881 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?! szerinti szervek és
szakértdi csoportok. Az Europai Egészségiigyi Adattér Testiiletnek fliggetlentil, a kozérdek

szem el6tt tartdsaval és a magatartasi kodexével 0sszhangban kell mitkddnie.

21

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/881 rendelete (2019. 4prilis 17.) az ENISA-ro6l
(az Eurdpai Unids Kiberbiztonsagi Ugynokségrdl) és az informacids és kommunikacios
technologidk kiberbiztonsagi tanusitasardl, valamint az 526/2013/EU rendelet hatalyon kiviil
helyezésérol (kiberbiztonsagi jogszabaly) (HL L 151.,2019.6.7., 15. 0.).
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97)

(98)

Az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testlilet altal fontosnak itélt kérdések targyalasakor
lehetévé kell tenni szamara, hogy megfigyeldket, példaul az eurdpai adatvédelmi biztost,
az unios intézmények képviseldit — beleértve az Eurdpai Parlamentet is — és mas érdekelt

feleket hivjon meg.

Létre kell hozni egy érdekképviseleti forumot, amely tanacsokkal latja el az Eurdpai
Egészségiigyi Adattér Testiiletet feladatai ellatasa soran azaltal, hogy kommunikélja az
érdekelt feleknek az e rendelettel kapcsolatos megallapitasait. Az érdekképviseleti
forumnak a beteg- ¢és fogyasztoi szervezetek, az egészségiigyi szakemberek, az ipar, a
tudomanyos kutatok és a tudomanyos élet képviseldibdl kell allnia. Kiegyensulyozott
Osszetételiinek kell lennie, és a kiillonb6zo relevans érdekelt felek allaspontjat kell

képviselnie. Mind az lizleti, mind a nem {iizleti érdekeket képviselni kell.

Az elsddleges felhasznalasra és a masodlagos felhasznalasra szolgald, hatarokon atnytld
infrastruktirak napi szintii iranyitasa érdekében a tagallamok képviseldibdl allo
iranyitécsoportokat kell 1étrehozni. Ezen irdnyitocsoportoknak operativ dontéseket kell
hozniuk a hatarokon atnyulo infrastruktirak napi szintli technikai iranyitasara és miszaki
fejlesztésére vonatkozoan, beleértve az infrastrukturak miiszaki valtoztatasait, a funkcidk
vagy a szolgéltatasok javitasat, vagy a mas infrastruktirakkal, digitalis rendszerekkel vagy
adatterekkel val6 interoperabilitas biztositasat. Tevékenységiik nem terjed ki az emlitett
infrastruktirakat érintd végrehajtasi jogi aktusok kidolgozasahoz vald hozzajarulésra.
Lehetdvé kell tenni az irdnyitocsoportok szdmara, hogy megfigyeldként az
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) maés felhatalmazott résztvevdinek
képviseldit is meghivjak az iiléseikre, €s feladataik ellatdsa soran konzultalniuk kell

relevans szakértokkel.
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Az egyéb kozigazgatasi, birdsagi vagy nem birodsagi ttra tartozo jogorvoslatok sérelme
nélkiil barmely természetes vagy jogi személy jogosult panaszt tenni egy digitalis
egészségligyi hatosagnal vagy egy, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervnél, ha a természetes vagy jogi személy ugy itéli meg, hogy az e
rendelet szerinti jogai vagy érdekei sériiltek. A panaszt kovetd vizsgalatot a konkrét
esetben megfeleld mértékben kell — birdsagi feliilvizsgalat lehetésége mellett — lefolytatni.
A digitalis egészségiigyi hatosagnak vagy az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szervnek €szszert idon beliil tajékoztatnia kell a természetes vagy
jogi személyt a panasz eldrehaladasarol és eredményérdl. Ha az eset tovabbi vizsgalatot
vagy egy masik digitalis egészségiigyi hatdsaggal vagy az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervvel vald koordinaciot tesz sziikségessé, a természetes
vagy jogi személy szamara tajékoztatast kell adni a panasz kezelése terén elért
elérehaladasrol. A panaszok benyutjtasanak megkonnyitése érdekében minden digitalis
egészségligyi hatosagnak és az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében
illetékes szervnek intézkedéseket kell hoznia, igy példaul olyan panaszbenyujtasi
formanyomtatvanyt kell biztositania, amely elektronikusan is kitolthetd, anélkiil, hogy
kizarnd més kommunikécios eszkdzok hasznalatanak lehetdségét. Amennyiben a panasz a
természetes személyeknek a személyes adataik védelmével kapcsolatos jogait érinti, a
digitalis egészségiigyi hatosagnak vagy az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szervnek tovabbitania kell a panaszt az (EU) 2016/679 rendelet
szerinti felligyeleti hatosagoknak. A digitalis egészségiigyi hatésagoknak vagy az
egeészseégligyl adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetekes szerveknek egyiitt kell
miukddniiik a panaszok kezelése és megoldasa érdekében, tobbek kozott valamennyi
relevans informdci6 indokolatlan késedelem nélkiili, elektronikus ton torténd cseréje

utjan.
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(100)  Amennyiben egy természetes személy gy itéli meg, hogy az e rendelet értelmében
fennallo jogait megsértették, jogaban all megbizni a nemzeti joggal 6sszhangban
létrehozott, az alapszabalyaban rogzitett kozérdekii célokat szolgald és a személyes adatok
védelmével foglalkoz6 nonprofit szervet, szervezetet vagy egyesiiletet, hogy a nevében

eljarva panaszt nyujtson be.

(101) A digitalis egészségligyi hatosagnak, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervnek, az egészségiigyiadat-birtokosnak vagy az
egészségligyiadat-felhasznalonak meg kell téritenie minden olyan kart, amelyet egy
természetes vagy jogi személy e rendelet megsértésének eredményeként szenved el. A kar
fogalmat az Eurdpai Unid Birosaga itélkezési gyakorlatanak fényében tagan kell
értelmezni, mégpedig oly modon, hogy az teljes mértékben tiikrozze e rendelet
célkitlizéseit. Ez nem érinti a mas unids vagy nemzeti jog megsértésébdl eredd karokkal
kapcsolatos esetleges kartéritési igényeket. A természetes személyeknek az elszenvedett

karért teljes és tényleges kartéritést kell kapniuk.

(102) Az erendelet altal eldirt szabalyok betartatasanak erdsitése érdekében e rendelet barmely
megsértése esetén az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv
altal e rendelet alapjan eldirt megfeleld intézkedéseken feliil vagy azok helyett szankciokat
—ideértve a kozigazgatasi birsagokat is — kell kiszabni. A kozigazgatasi birsagokat is
beleértve a szankciok kiszabasara megfeleld eljarasi biztositékoknak kell vonatkozniuk, az
unios jog altalanos elveivel és az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdjaval 6sszhangban, ideértve

a hatékony biroi jogvédelmet és a jogszerii eljarast.
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(103)  Helyénvalo olyan rendelkezéseket megallapitani, amelyek lehetdvé teszik az egészségiligyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek szdmara, hogy kozigazgatasi
birsagokat szabjanak ki e rendelet bizonyos megsértései esetén, amelyek értelmében
bizonyos jogsértések sulyos jogsértésnek mindsiilnek, mint példaul a természetes
személyek 0jboli azonositasa, a személyes elektronikus egészségiigyi adatok letoltése a
biztonsagos adatkezelési kornyezeten kiviil, valamint a tiltott felhasznalas céljabol vagy
adatengedélyen kiviili felhasznalas céljabol torténd adatkezelés. E rendeletnek meg kell
hataroznia az emlitett jogsértéseket, valamint a kapcsolodo kozigazgatasi birsagok
Osszegének felsd hatarat és azok megallapitdsanak szempontjait; a kdzigazgatasi birsagot
az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervnek kell
megallapitania eseti alapon, a konkrét helyzet valamennyi relevans koriilményét
figyelembe véve, kelld figyelmet forditva kiilondsen a jogsértésnek és kdvetkezményeinek
a jellegére, sulyossdgara ¢s idotartamara, valamint az e rendelet szerinti kotelezettségeknek
valé megfelelés biztositasa és a jogsértés kovetkezményeinek megeldzése vagy enyhitése
érdekében tett intézkedésekre. Az e rendelet szerinti kozigazgatési birsdgok eldirasa
céljabol a vallalkozas fogalmat az EUMSZ 101. és 102. cikkével 6sszhangban kell
értelmezni. A tagallamokra kell bizni annak eldontését, hogy vajon és milyen mértékben
alkalmazhato legyen-e kozigazgatasi birsag a kozszférabeli szervezetekkel szemben.

A kozigazgatasi birsag kiszabdsa vagy a figyelmeztetés nem é€rinti az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzéaférés tekintetében illetékes szervek egyéb hataskoreinek vagy az e

rendelet szerinti egyéb szankcioknak az alkalmazésat.
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(104)

Annak biztositasa érdekében, hogy az eurdpai egészségligyi adattér teljesitse célkitlizéseit,
a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelden jogi
aktusokat fogadjon el a kdvetkezdk tekintetében: a személyes elektronikus egészségiigyi
adatok kiemelt kategoriai {6 jellemzdinek az 1. mellékletben torténé modositésa,
kiegészitése vagy torlése, az EHR-rendszerek és a jolléti alkalmazasok gyartoi altal az
EHR-rendszerek ¢€s a jolléti alkalmazasok nyilvantartasara szolgald unids adatbazisba
bevivendd adatok jegyzéke, valamint az adatmindségi és -hasznossagi cimke hatalya ala
tartozo elemek modositasa, hozzaadasa vagy torlése. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsag
az el6készitd munkaja soran megfeleld konzultacidkat folytasson, tobbek kozott szakértodi
szinten is, €s hogy e konzultaciokra a jogalkotds mindségének javitasarol szolo,

2016. aprilis 13-i intézménykozi megallapodasnak?? megfelelden keriiljon sor. igy
kiilondsen, a felhatalmazason alapul6 jogi aktusok el6készitésében vald egyenld részvétel
biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a tagallamok szakértdivel
egyidejileg kézhez kap minden dokumentumot, €s szakértdik rendszeresen részt vehetnek
a Bizottsag felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elokészitésével foglalkozo6 szakértoi

csoportjainak iilésein.

22

HL L 123.,2016.5.12., 1. o.
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(105)

E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra

végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni a kdvetkezok tekintetében:

a tagallamok helyettesitd szolgaltatdsainak interoperabilitdsara vonatkoz6 miiszaki

eloirasok,

a személyes elektronikus egészségligyi adatok EHR-rendszerben torténd

nyilvantartasba vételére vonatkoz6 adatmindségi kovetelmények,

a személyes elektronikus egészségiigyi adatok kiemelt kategoriaira vonatkozo,

hatarokon atnyul6 eldirasok,

a személyes elektronikus egészségligyi adatok kategoridira vonatkozé miiszaki
eldirasok, amelyek meghatarozzak az elektronikus egészségiigyi dokumentacio

eurdpai csereformatumat,

a személyes elektronikus egészségiligyi dokumentécio eurdpai csereformatuménak
frissitései az egészségiigyi kodrendszerek és ndmenklaturdk relevans

feliilvizsgalatainak integralasa érdekében,;

az elektronikus egészségiigyi dokumentacio eurdpai csereformatumanak a személyes
elektronikus egészségiigyi adatok tovabbi kategoridira torténd kiterjesztésére

vonatkoz6 miiszaki eldirasok,

a természetes szemeélyekre €és egészségligyi szakemberekre vonatkozoé interoperabilis,
hatarokon atnyul6 azonositési €s hitelesitési mechanizmus kovetelményei a

910/2014/EU rendelettel 6sszhangban,

a természetes személyek személyes elektronikus egészségiigyi adataik elsddleges
felhasznalasaval kapcsolatos jogainak technikai végrehajtasara vonatkozo

kovetelmények,
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az Egészségem@EU (MyHealth@EU) technikai fejlesztéséhez sziikséges
intézkedések, a személyes elektronikus egészségligyi adatok biztonsagara, bizalmas
kezelésére és védelmére vonatkozo részletes szabalyok, valamint az
Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) valo csatlakozashoz és az ahhoz valo

csatlakozas fenntartasahoz sziikséges megfeleldségi ellendrzések feltételei,

a kiberbiztonsaggal, a miiszaki interoperabilitassal, a szemantikai interoperabilitassal,
a miiveletekkel és a szolgaltatasiranyitassal kapcsolatos kovetelményekre vonatkozé
szabalyok a Bizottsag altali adatkezeléssel és az adatkezelOkkel szembeni

felelosségével kapcsolatban,

az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil nyujtott kiegészitd szolgaltatasok

technikai vonatkozasai,

a személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak az Egészségem@EU
(MyHealth@EU) és mas szolgaltatasok vagy infrastruktirak kozotti cseréjének

technikai vonatkozasai,

mas infrastrukturaknak, harmadik orszagok digitalis egészségligyért felelos nemzeti
kapcsolattartd pontjainak vagy nemzetkdzi szervezetek altal nemzetkozi szinten
létrehozott rendszereknek a hozzékapcsolasa, illetve lekapcsolasa az
Egészségem@EU (MyHealth@EU) kdzponti interoperabilitasi platformjahoz, illetve

platformjarol,

egységes eloirasok a II. mellékletben megallapitott alapvetd kovetelmények

tekintetében,
az eurdpai digitalis tesztelési kornyezetre vonatkozo egységes eldirasok,

az EHR-rendszerek meg nem felelése esetén a piacfeliigyeleti hatosagok altal hozott

nemezeti intézkedések indokolasa,
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— a jolléti alkalmazasok cimkéjének formatuma ¢€s tartalma,

—  az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek és a
megbizhatd egészségiigyiadat-birtokosok altal az elektronikus egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznaléas céljabol torténd rendelkezésre bocsatasaért felszamithatd

dijakra vonatkoz¢é dijpolitikak és dijstrukturak elvei,

— olyan informatikai eszkoz architektirdja, amelynek célja az egészségiigyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek végrehajtasi intézkedéseinek

tdmogatasa €s atlathatova tétele,
— az eurdpai egészségligyi adattér hozzajarulasanak elismerésére szolgald logo,

— az egészségligyiadat-hozzaférés iranti kérelem, az adatengedély és az

egészségligyiadat-igénylés sablonjai,

— a biztonsagos adatkezelési kdrnyezetekre vonatkozo miiszaki, szervezeti,

informdciobiztonsagi, titoktartasi, adatvédelmi €s interoperabilitasi kdvetelmények,
— az adatkezelOk és az adatfeldolgozok kozotti megallapodasok mintai,

— a kovetkezokre vonatkozo hatarozatok: egy harmadik orszdg masodlagos
felhasznalast szolgald nemzeti kapcsolattartd pontjanak vagy egy nemzetkozi
szervezetek altal nemzetkozi szinten 1étrehozott rendszernek a megfelelése az
EgészseégligyiAdatok@EU (HealthData@EU) kovetelményeinek az egészségiligyi
adatok masodlagos felhasznaldsa céljabol, a IV. fejezetnek valo megfelelés, valamint
az, hogy az emlitett masodlagos felhasznaléast szolgald nemzeti kapcsolattartd pont
vagy az emlitett rendszer egyenértékii hozzaférést biztosit-e az Unidban talalhato
egészségligyiadat-felhasznalok szamdara azon elektronikus egészségiigyi adatokhoz,

amelyekhez hozzaféréssel rendelkezik,
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az EgészségiligyiAdatok@EU (HealthData@EU) kovetelményei, miiszaki eldirasai és
informatikai architekturaja; az EgészségiigyiAdatok@EU-hoz (HealthData@EU)
valo csatlakozésra és a csatlakozas fenntartdsara vonatkozo feltételek és
megfeleldségi ellendrzések; a méasodlagos felhasznalasra kijelolt nemzeti
kapcsolattartd pontok ¢s az EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU)
felhatalmazott résztvevadi altal teljesitendd minimumkritériumok; az
EgészségligyiAdatok@EU-ban (HealthData@EU) részt vevo adatkezeldk és
adatfeldolgozdk felelssége; az adatkezeldk és -feldolgozok feleldssége a Bizottsag
altal kezelt biztonsagos adatkezelési kornyezet tekintetében; valamint az
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) architektrajara és mas kozos eurdpai

adatterekkel valo interoperabilitasara vonatkozo k6zos eldirasok,

az egyes felhatalmazott résztvevoknek az EgészségiigyiAdatok@EU-hoz
(HealthData@EU) torténd hozzakapcsolasara vonatkozo dontések,

az egészségligyiadat-birtokosok altal szolgaltatand6 adatkészletekre vonatkozo

minimalis elemek és az emlitett elemek jellemzdi,
az adatmindségi €s -hasznossagi cimke vizualis jellemzdi és miiszaki eldirdsai,

a masodlagos felhasznalasra szant, nagy hatasu adatkészletekre vonatkozé minimalis

eloirasok,

hatarozatok arrdl, hogy egy harmadik orszag lehetvé teszi-e az unids
egészségiigyiadat-kérelmezOk szamara az elektronikus egészsegiligyi adatokhoz valod
hozzaférést az emlitett harmadik orszagban az e rendeletben eléirtaknal nem

szigorubb feltételek mellett,

az Europai Egészségligyi Adattér Testiilet 1étrehozasahoz és miikodéséhez sziikséges

intézkedések.

Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi

rendeletnek?® megfelelden kell gyakorolni.

23

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozo tagallami ellenérzési mechanizmusok
szabalyainak ¢€s altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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(106)

(107)

(108)

A tagallamoknak meg kell tenniiik minden sziikséges intézkedést az e rendeletben foglalt
rendelkezések végrehajtasdnak biztositasa érdekében, tobbek kozott azaltal, hogy
hatékony, aranyos €s visszatart6 ereji szankcidkat allapitanak meg e rendelkezések
megsértésének esetére. Az egyes esetekre vonatkozé szankcio mértékének
meghatarozasakor a tagallamoknak figyelembe kell venniiik az e rendeletben
meghatarozott hatarokat és kritériumokat. A természetes személyek jboli azonositasat e

rendelet stilyos megsértésének kell tekinteni.

Az eurdpai egészségligyi adattér megvalositasahoz jelentOs fejlesztési munkara lesz
szlikség a tagallamokban ¢és a kdzponti szolgéltatdsokban. Az e tekintetben tett
elérehaladas nyomon kovetése érdekében a Bizottsagnak — e rendelet teljes kora
alkalmazasaig — évente jelentést kell készitenie az emlitett eldrehaladasrol, figyelembe
véve a tagallamok altal nyujtott informdciokat. Az emlitett jelentések tartalmazhatnak
korrekcios intézkedésekre vonatkozo ajanldsokat, valamint az elért elérehaladas

értékelését.

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 nytjt-e, a Bizottsdgnak el kell végeznie e rendelet értékelését. A Bizottsagnak el
kell végeznie e rendelet célzott értékelését az annak hatalybalépését kovetd 8 évvel, és
atfogo ertekelését a hatalybalépését kovetd 10 évvel. A Bizottsag minden egyes értékelést
kovetden jelentést nyudjt be a legfontosabb megallapitasairol az Eurdpai Parlamentnek és a

Tanacsnak, az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak.
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(109) Az eurdpai egészségligyi adattér hatarokon atnyulo sikeres megvalositasa érdekében az
eurdpai interoperabilitasi keretet — amelynek hatalyat az ,,Europai interoperabilitési keret —
Végrehajtasi stratégia” cimi, 2017. marcius 23-1 bizottsagi kozlemény aktualizalta és
kiterjesztette az 01j vagy feliilvizsgalt interoperabilitasi kovetelmények figyelembevétele
érdekében — k6z0s hivatkozasi alapnak kell tekinteni a jogi, szervezeti, szemantikai és

miszaki interoperabilitas biztositasa érdekében.

(110)  Mivel e rendelet célkitiizéseit — nevezetesen a kovetkezdket: a természetes személyek
onrendelkezésének erdsitése a személyes elektronikus egészségiigyi adataik feletti fokozott
ellendrzés szamukra torténd biztositdsaval, valamint a szabad mozgasuk tamogatasaval
annak biztositdsa révén, hogy az egészségiigyi adataik kovessék Oket, a digitalis
egészségligyi szolgaltatasok és termékek valdodi belso piacanak elémozditasa, valamint a
természetes személyek egészségiigyi adatainak kutatdsi, innovacios, szakpolitikai és
szabalyozasi tevékenységek céljara torténd tovabbi felhasznalasara vonatkozo6 kovetkezetes
¢s hatékony keret biztositdsa — a tagallamok kizardlag koordinacios intézkedések révén
nem tudjak kielégitéen megvalodsitani, amint azt a 2011/24/EU iranyelv digitalis
vonatkozasainak értékelése is mutatja, az Unid szintjén azonban a természetes
személyeknek az elektronikus egészségligyi adataikkal kapcsolatos jogaira vonatkozo
harmonizacios intézkedések, az elektronikus egészségiligyi adatok interoperabilitdsa,
valamint az elsddleges felhasznéalasra és masodlagos felhasznalasra vonatkoz6 kozos keret
és biztositékok okan e célkitlizések jobban megvalodsithatok, az Unid intézkedéseket hozhat
az Europai Uniorol szolo szerzddés 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének
megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet

nem lépi tul az emlitett célkitlizések elérésehez sziikséges meértéket.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 98



(111)

(112)

A 2011/24/EU iranyelv digitalis vonatkozasainak értékelése azt mutatja, hogy az e-
egészségligyi haldzat hatékonysaga korlatozott, de azt is, hogy — amint azt a Covid19-
vilagjarvany idején végzett munka is mutatta — a digitalis egészségiigy teriiletén komoly
unios szintli munkara van lehetdség. Ezért a 2011/24/EU iranyelvet ennek megfelelden

modositani kell.

E rendelet kiegésziti az (EU) 2024/2847 rendeletben meghatarozott alapvetd
kiberbiztonsagi kovetelményeket. Az EHR-rendszereknek — amelyek az (EU) 2024/2847
rendelet értelmében digitalis elemeket tartalmazé termékek — ezért szintén meg kell
felelniiik az emlitett rendeletben meghatarozott alapvetd kiberbiztonsagi
kovetelményeknek. Az emlitett EHR-rendszerek gyartoinak igazolniuk kell az e
rendeletben eldirt megfeleldséget. Az emlitett megfeleléség megkdnnyitése érdekében a
gyartok készithetnek egyetlen, a mindkét jogi aktusban eldirt elemeket tartalmaz6 miiszaki
dokumentéciot. Lehetdvé kell tenni annak igazolésat, hogy az EHR-rendszerek
megfelelnek az (EU) 2024/2847 rendeletben meghatarozott alapvetd kovetelményeknek, az
e rendelet szerinti értékelési keretrendszer segitségével. Azonban az e rendelet szerinti
megfeleldségértékelési eljarasnak a vizsgalati kornyezetek hasznalatara vonatkozo részeit
nem lehet alkalmazni, mivel az emlitett vizsgalati kdrnyezetek nem teszik lehetdvé az
alapvetd kiberbiztonsagi kovetelményeknek valdé megfelelés értékelését. Mivel az (EU)
2024/2847 rendelet nem terjed ki kozvetleniil a szoftverszolgaltatasra (SaaS), az SaaS
engedélyezési €s szolgaltatasi modelljén keresztiil kinalt EHR-rendszerek nem tartoznak az
emlitett rendelet hatalya ala. Hasonloképpen, a hdzon beliil kifejlesztett és hasznalt EHR-
rendszerek nem tartoznak az emlitett rendelet hatélya ala, mivel azokat nem hozzak

forgalomba.
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(113) Az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1) és (2) bekezdésével 6sszhangban
konzultaciora kertilt sor az eurdpai adatvédelmi biztossal és az Europai Adatvédelmi

Testiilettel, aki, illetve amely 2022. jalius 12-én nyilvanitott kozos véleményt.

(114) Ez arendelet nem érintheti a versenyre vonatkozo rendelkezések, igy kiilondsen az
EUMSZ 101. és 102. cikkének alkalmazasat. Az e rendeletben eldirt intézkedések nem

alkalmazhatdk a versenynek az EUMSZ-szel ellentétes korlatozasara.

(115)  Tekintettel a miiszaki elokészités sziikségességére, e rendeletet ... [e rendelet
hatalybalépésének napjatdl szdmitott 24 honappal]-tol/-tél kell alkalmazni. Az eurdpai
egészségligyi adattér sikeres végrehajtasanak és az eurdpai egészségiigyi adatokkal
kapcsolatos egytittmiikodést szolgald hatékony feltételek megteremtésének tamogatasa

érdekében a végrehajtasra szakaszokban kell, hogy sor keriiljon,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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I. fejezet

Altalanos rendelkezések

1. cikk
Targy és hataly

(1) E rendelet kdzos szabalyok, szabvanyok ¢és infrastrukturak, valamint egy iranyitasi keret
meghatarozasaval létrehozza az eurdpai egészségligyi adatteret az elektronikus
egészségligyi adatokhoz vald hozzéaférés megkonnyitése érdekében az elektronikus
egészségiligyi adatok elsddleges felhasznaldsa és az emlitett adatok masodlagos

felhasznalasa céljabol.
(2) E rendelet:

a)  meghatarozza és kiegésziti a természetes személyeknek a személyes elektronikus
egészségligyi adataik els6dleges felhasznalasaval és masodlagos felhasznalasaval

kapcsolatban az (EU) 2016/679 rendeletben meghatarozott jogait;

b)  kozos szabalyokat allapit meg az elektronikus egészségiigyi dokumentéacios
rendszerekre (a tovabbiakban: EHR-rendszerek) vonatkozoan két kotelezd
Osszehangolt szoftverdsszetevovel — nevezetesen a 2. cikk (2) bekezdésének n),
illetve o) pontjaban meghatarozott EHR-rendszerek europai interoperabilitasi
szoftverdsszetevdjével, illetve az EHR-rendszerek eurdpai naplozasi
szoftverdsszetevdjével — kapcsolatban, valamint azon jolléti alkalmazéasokra
vonatkozoan, amelyekrdl azt allitjak, hogy interoperabilisak az EHR-rendszerekkel
az emlitett két 6sszehangolt szoftverdsszetevovel kapcsolatban, az elektronikus

egészségligyi adatok elsddleges felhasznaldsa tekintetében,;
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c)  kozos szabalyokat és mechanizmusokat allapit meg az elektronikus egészségiligyi
adatok elsddleges felhasznalasara ¢s az elektronikus egészségiigyi adatok

masodlagos felhasznélasara vonatkozdan,;

d) létrehoz egy hatarokon atnyulo infrastruktirat, amely Unid-szerte lehetoveé teszi a

személyes elektronikus egészségligyi adatok elsddleges felhasznalasat;

e) létrehozza az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasat szolgalo

hatarokon atnyulé infrastrukturat;

f)  unids és nemzeti szintl irdnyitasi és koordinaciés mechanizmusokat hoz 1étre mind
az elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges felhasznaldsa, mind az elektronikus

egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasa céljabol.
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G)

(4)

E rendelet nem érinti az elektronikus egészségligyi adatokhoz val6 hozzaférésre, és azok
megosztasara vagy masodlagos felhasznalasara vonatkozo6 egyéb unids jogi aktusokat,
vagy az elektronikus egészségiigyi adatokkal kapcsolatos adatkezeléshez kapcsolddo unids
kovetelményeket, kiilondsen a 223/2009/EK?4, az 536/2014/EU%, az (EU) 2016/679, az
(EU) 2018/1725, az (EU) 2022/868 ¢és az (EU) 2023/2854 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletet, valamint a 2002/58/EK? és az (EU) 2016/943 eurdpai parlamenti és tanacsi

iranyelvet?’.

Az (EU) 2016/679 rendelet rendelkezéseire vonatkozo, e rendeletben 1évo hivatkozasokat
adott esetben az (EU) 2018/1725 rendelet megfeleld rendelkezéseire vald hivatkozasként is

kell értelmezni, az unioés intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek tekintetében.

24

25

26

27

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 223/2009/EK rendelete (2009. marcius 11.) az eurdpai
statisztikakrol és a titoktartdsi kotelezettség hatdlya ald tartozé statisztikai adatoknak az
Europai Kozosségek Statisztikai Hivatala részére torténd tovabbitasarol szolo
1101/2008/EK, Euratom eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet, a kzosségi statisztikakrol
sz016 322/97/EK tandcsi rendelet és az Europai Kozosségek statisztikai
programbizottsaganak létrehozasardl szol6 89/382/EGK, Euratom tandcsi hatarozat hatalyon
kiviil helyezésérél (HL L 87.,2009.3.31., 164. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. aprilis 16.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek klinikai vizsgélatairol és a 2001/20/EK iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérdl (HL L 158., 2014.5.27., 1. 0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2002/58/EK iranyelve (2002. julius 12.) az elektronikus
hirk6zlési agazatban a személyes adatok kezelésérdl, feldolgozasarol és a maganélet
védelmérdl (Elektronikus hirk6zlési adatvédelmi iranyelv) (HL L 201., 2002.7.31., 32. 0.).
Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2016/943 iranyelve (2016. junius 8.) a nem
nyilvanos know-how ¢és iizleti informéciok (iizleti titkok) jogosulatlan megszerzésével,
hasznositasaval és felfedésével szembeni védelemrél (HL L 157., 2016.6.15., 1. o.).
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©)

(6)

(7

®)

E rendelet az EHR-rendszerekkel egyiittmiikdoé orvostechnikai eszkdzdk, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok és mesterséges intelligencia (MI) rendszerek
biztonsaga tekintetében nem érinti az (EU) 2017/745, az (EU) 2017/746 és az (EU)
2024/1689 rendeletet.

rrrrr

valé megfelelés, vagy a jogi kotelezettségeknek valdo megfelelés igazoldsa vagy ellendrzése
céljabol végzett, az elektronikus egészségiigyi adatok kezelésére vonatkozo6 unids vagy
nemzeti jogot, sem a hivatalos dokumentumokhoz val6é hozzaférés megadasara és azok

nyilvanossagra hozatalara vonatkozé unids vagy nemzeti jogot.

E rendelet nem érinti az unids vagy nemzeti jog azon kiilonos rendelkezéseit, amelyek a
tagallamok kozszférabeli szervezetei altal, az uniés intézmények, szervek, hivatalok és
igynokségek altal, vagy az unids vagy nemzeti jog alapjan kozérdekii feladattal megbizott
maganszervezetek altal végzett tovabbi adatkezelés érdekében hozzaférést biztositanak az

elektronikus egészségligyi adatokhoz ilyen feladat elvégzése céljabol.

E rendelet nem érinti a masodlagos felhasznalasra szant elektronikus egészségligyi
adatokhoz vald hozzaférést, amelyrdl a kdz- vagy maganjogi szervezetek kozotti

szerzOdéses vagy igazgatasi megallapodasok keretében allapodtak meg.
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9) E rendelet nem alkalmazandé a személyes adatoknak a kovetkezd esetekben torténd

kezelésére:

a)

b)

az adatkezelést olyan tevékenység sordn végzik, amely az unids jog hatalyan kiviil

esik;

az adatkezelést az illetékes hatosagok biincselekmények megeldzése, nyomozasa,
felderitése, biintetdeljaras lefolytatasa vagy biintetdjogi szankcidk végrehajtasa
céljabol végzik, ideértve a kdzbiztonsagot fenyegetd veszélyekkel szembeni

védelmet €s e veszélyek megeldzését.

2. cikk

Fogalommeghatarozdsok

(1) E rendelet alkalmazasaban:

a)

b)

a ,,személyes adat”, az ,,adatkezelés”, az ,,alnevesités”, az ,,adatkezeld”, az
»adatfeldolgozo6”, a ,,harmadik fél”, az ,,érintett hozzajaruldsa”, a ,,genetikai adat”, az
»egeszségligyl adat”, a ,,nemzetkozi szervezet” fogalmanak az (EU) 2016/679
rendelet 4. cikkének 1.,2.,5.,7., 8., 10., 11., 13., 15., illetve 26. pontjaban foglalt

meghatdrozasa;

az ,,egészseégligyi ellatas”, ,,a biztositas helye szerinti tagallam”, az ,.ellatas helye
szerinti tagallam”, az ,,egészségiigyi szakember”, az ,,egészségiigyi szolgaltato”, a
»Zyogyszer” €s a ,,rendelvény” fogalmanak a 2011/24/EU iranyelv 3. cikkének a), c),
d), ), g), 1), illetve k) pontjaban foglalt meghatarozésa;
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c) az,adat”, a,hozzaférés”, az ,,adataltruizmus”, a ,,kdzszférabeli szervezet” és a

,,biztonsagos adatkezelési kornyezet” fogalmanak az (EU) 2022/868 rendelet 2.

cikkének 1., 13., 16., 17., illetve 20. pontjadban foglalt meghatarozasa;

d) a,forgalmazas”, a, forgalomba hozatal”, a ,,piacfeliigyelet”, a ,,piacfeliigyeleti

hatosag”, a ,,meg nem felelés”, a ,,gyartd”, az ,,importér”, a ,,forgalmazd”, a

»gazdasagi szerepld”, a ,,korrekcids intézkedés”, a ,,visszahivas” és a ,,forgalombol

torténd kivonas” fogalmanak az (EU) 2019/1020 rendelet 3. cikkének 1., 2., 3., 4., 7.,

8.,9., 10, 13., 16., 22., illetve 23. pontjaban foglalt meghatarozasa;

e) az,orvostechnikai eszk0z”, a ,,rendeltetés”, a ,,hasznalati itmutatd”, a

Hteljesitoképesség”, az ,,egészségiigyi intézmény” €s az ,,egységes eldirasok”

fogalménak az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 1., 12., 14., 22., 36., illetve 71.

pontjdban foglalt meghatarozésa;

f) az ,,elektronikus azonositds”, és az ,,elektronikus azonosité eszkdz” fogalménak a

910/2014/EU rendelet 3. cikkének 1., illetve 2. pontjaban foglalt meghatarozasa;

g) az ,ajanlatkérd szerv” fogalméanak a 2014/24/EU eurdpai parlamenti és tanacsi

iranyelv?® 2. cikke (1) bekezdésének 1. pontjaban foglalt meghatarozasa;

h) a,népegészség” fogalmanak az 1338/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi

rendelet?® 3. cikkének c) pontjaban foglalt meghatarozasa;

28

29

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2014/24/EU iranyelve (2014. februar 26.) a
kozbeszerzésrol és a 2004/18/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 94.,
2014.3.28., 65. 0.).

Az Eurdpai Parlament ¢s a Tanéacs 1338/2008/EK rendelete (2008. december 16.) a

népegészségre €s a munkahelyi egészségre €s biztonsagra vonatkozd kozosségi statisztikarol

(HL L 354.,2008.12.31., 70. 0.).
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2)

Emellett e rendelet alkalmazasaban:

a)

b)

d)

»személyes elektronikus egészségiigyi adat”: egészségiigyi adat és genetikai adat,

amelyet elektronikus forméban kezelnek;

,hem személyes elektronikus egészségiigyi adat”: a személyes elektronikus
egészségligyi adattol eltérd elektronikus egészségiigyi adat, amely magaban foglalja
mind az olyan adatokat, amelyeket oly mddon anonimizaltak, hogy azok mar nem
vonatkoznak azonositott vagy azonosithatd természetes személyre (a tovabbiakban:
az érintett), mind pedig az olyanokat, amelyek soha sem kapcsolhatok dssze egy

érintettel;

,elektronikus egészségligyi adat”: személyes vagy nem személyes elektronikus

egészségiigyi adat;

»elsddleges felhasznalas™: az elektronikus egészségiigyi adatoknak az egészségiigyi
ellatas nyljtasa céljabol torténd kezelése azon természetes személy egészségi
allapotanak felmérése, megdrzése vagy helyreallitasa érdekében, akire az emlitett
adatok vonatkoznak, beleértve a gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok felirasat,
kiadasat ¢és rendelkezésre bocsatasat, valamint a relevans szocialis, adminisztrativ

vagy megtéritési szolgaltatasokat;

,masodlagos felhasznalas”: az elektronikus egészségiigyi adatoknak az e rendelet IV.
fejezetében meghatarozott, olyan célokbol torténd kezelése, amelyek eltérnek azon

eredeti céloktol, amelyekre azokat gylijtotték vagy eldallitottak;
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f)  ,interoperabilitas”: szervezetek, valamint az ugyanazon gyartotol vagy kiilonbozo
gyartoktol szarmazo szoftveralkalmazasok vagy eszkozok azon képessége, hogy az
altaluk tdmogatott folyamatokon keresztiil egyiittmiikodjenek, ami magéban foglalja
az informacioknak és az ismereteknek az emlitett szervezetek, szoftveralkalmazasok

vagy eszk0zok kozott, az adattartalom megvaltoztatasa nélkiil torténd cseréjét;

g) ,elektronikus egészségiligyi adatok nyilvantartasba vétele”: az egészségligyi adatok
elektronikus formatumban torténd rogzitése, az ilyen adatok manualis bevitele révén,
az ilyen adatok eszkdz altal torténd gytijtése révén, vagy a nem elektronikus
egészségligyi adatok elektronikus formatumuava valo atalakitasa révén, EHR-

rendszerben vagy jolléti alkalmazasban torténd adatkezelés céljabol;

h) ,elektronikus egészségiligyiadat-hozzaférési szolgaltatas™: olyan online szolgaltatas,
mint példaul portal vagy mobil eszkézokre szant alkalmazas, amely lehetové teszi,
hogy nem szakmai kapacitasban eljar6 természetes személyek hozzaférjenek sajat
elektronikus egészségiigyi adataikhoz vagy azon természetes személyek elektronikus
egészségligyi adataihoz, akiknek az elektronikus egészségiigyi adataihoz valo

hozzaférésre jogilag fel vannak hatalmazva;

1)  ,egészségiigyi szakemberek hozzaférését biztositd szolgaltatas™: egy EHR-rendszer
altal tamogatott szolgaltatas, amely lehetdvé teszi az egészségiigyi szakemberek

szamara, hogy hozzaférjenek az altaluk kezelt természetes személyek adataihoz;

J)  elektronikus egészségiigyi dokumentéacio” vagy ,,EHR”: valamely természetes
személyre vonatkoz6, az egészségiigyi rendszerben gylijtott, egészségiigyi ellatas

nyujtasa céljabol kezelt elektronikus egészségiligyi adatok 0sszessége;
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k) ,elektronikus egészségiigyi dokumentacios rendszer” vagy ,,EHR-rendszer”: barmely
olyan rendszer, amelyben az emlitett rendszer szoftvere, vagy hardverének és
szoftverének kombinacidja lehetdvé teszi a személyes elektronikus egészségiligyi
adatok e rendeletben létrehozott elsdObbségi kategoridiba tartozd személyes
elektronikus egészségiigyi adatok tarolasat, kozvetitését, kivitelét, behozatalat,
atalakitasat, szerkesztését vagy megtekintését, és amelyet a gyarto arra szant, hogy
azt az egészségligyi szolgaltatok a betegellatas sordn, vagy a betegek az elektronikus

egészségligyi adataikhoz vald hozzaférés soran hasznaljak;

1)  ,lizembe helyezés”: az e rendelet hatalya ala tartozo EHR-rendszer elsd

rendeltetésszert hasznalata az Union beliil;

m) ,szoftverOsszetevd”: a szoftver olyan kiilonallo része, amely meghatarozott funkciot
biztosit, vagy meghatarozott funkcidkat vagy eljarasokat hajt végre, és amely

onalloan vagy mas Osszetevokkel egylitt is mitkddtethetd;

n) ,,az EHR-rendszerek eurdpai interoperabilitasi szoftverdsszetevoje” vagy
»interoperabilitdsi szoftverdsszetevd™: az EHR-rendszer olyan szoftverdsszetevdje,
amely az e rendeletben eldirt elektronikus egészségligyi dokumentacio eurdpai
csereformatumaban az e rendelet alapjan létrehozott elsObbségi kategorianak
elsddleges felhasznalasi korébe tartozo személyes elektronikus egészségligyi
adatokat szolgaltat és fogad, €s amely fiiggetlen az EHR-rendszerek europai

naplozasi szoftverdsszetevojétol;
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0) ,,az EHR-rendszerek eurdpai naplozasi szoftverdsszetevoje” vagy ,,naplozasi
szoftverosszetevd”: az EHR-rendszer olyan szoftverdsszetevdje, amely az
egészségligyi szakembereknek vagy mas személyeknek a személyes elektronikus
egészségligyi adatok e rendeletben 1étrehozott elsdbbségi kategoridihoz vald
hozzaférésével kapcsolatos naploinformaciokat nyqjt az e rendelet I1. mellékletének
3.2. pontjaban meghatarozott formatumban, és amely fliggetlen az EHR-rendszerek

eurdpai interoperabilitasi szoftverdsszetevdjétol,

p) ,CE-megfeleldségi jelolés”: olyan jelolés, amellyel a gyarté a 765/2008/EK europai
parlamenti és tanacsi rendeletnek®® megfeleléen jelzi, hogy az EHR-rendszer
megfelel az e rendeletben és olyan mas alkalmazand6 uniés harmonizacios jogban
meghatarozott, alkalmazand6 kovetelményeknek, amelyek a jelolés elhelyezését

eldirjak;

qQ) .kockazat”: az egészséget, a biztonsagot vagy az informacidbiztonsagot
veszélyeztetd karos hatas eléfordulasi valdszinliségének és az ilyen karos hatas

sulyossagi fokanak a kombinacioja;

r) ,sulyos esemény”: a forgalmazott EHR-rendszer jellemzdinek vagy
teljesitOképességének barmely olyan miikodési zavara vagy romléasa, amely

kozvetleniil vagy kozvetve a kovetkezOk barmelyikéhez vezet, vezethetett vagy

vezethet:
1. egy természetes személy haldla vagy egy természetes személy egészségének
karosodasa;

il.  egy természetes személy jogainak sulyos sérelme;

30 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 765/2008/EK rendelete (2008. jalius 9.) a termékek
forgalmazasa tekintetében az akkreditalas és piacfeliigyelet eldirasainak megallapitdsarol és
a 339/93/EGK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 218., 2008.8.13., 30. o.).
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.  az egészségiigyi agazatban a kritikus infrastruktura iranyitasanak és

lizemeltetésének sulyos zavara;

s) ,gondozas”: szakmai szolgaltatds, amelynek célja egy olyan természetes személy
sajatos sziikségleteinek kielégitése, akinek fogyatékossaga vagy mas testi vagy
szellemi allapota miatt a mindennapi élet alapvetd tevékenységeinek elvégzéséhez —
a személyes autondmidjanak tamogatasa érdekében — segitségre van sziiksége,

beleértve a megeldzd és tamogatd intézkedéseket is;

t)  ,egészségiigyiadat-birtokos”: az egészségiigyi vagy a gondozasi dgazatban miikodd
barmely természetes vagy jogi személy, hatosag, ligyndkség vagy mas szerv —
beleértve sziikség esetén a megtéritési szolgaltatasokat is —, valamint barmely
természetes vagy jogi személy, aki vagy amely az egészségiigyi, egészségiigyi
ellatasi vagy gondozési dgazat szamara termékeket vagy szolgaltatasokat fejleszt,
jolléti alkalmazasok fejlesztését vagy gyartasat végzi, az egészségligyi vagy
gondozasi agazathoz kapcsol6dé tudomanyos kutatast folytat, vagy haldlozasi
nyilvantartoként miikddik, tovabba barmely uniés intézmény, szerv, hivatal vagy

igynokség, amely:

1. vagy jogosult vagy koteles — az alkalmazand6 unids joggal vagy nemzeti
joggal 6sszhangban — arra, hogy adatkezeloként vagy kozos adatkezeloként
személyes elektronikus egészségligyi adatokat kezeljen egészségiigyi ellatas
vagy gondozas nyljtasa céljabol, vagy népegészségiigyi, megtéritési, kutatasi,
innovacids, szakpolitikai dontéshozatali, hivatalos statisztikai vagy

betegbiztonsagi célokbol, vagy szabalyozasi célokbodl; vagy
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ii.  rendelkezik a nem személyes elektronikus egészségiigyi adatok rendelkezésre
bocsatasanak képességével a termék miiszaki tervezésének és a kapcsolddo
szolgaltatasoknak az ellendrzése révén, beleértve az ilyen adatok
nyilvantartasba vételét, nyujtasat, az azokhoz vald hozzaférés korlatozasat vagy

azok cser¢jét;

u) ,egészségligyiadat-felhasznalo: olyan természetes vagy jogi személy — beleértve az
uniods intézményeket, szerveket, hivatalokat vagy ligynokségeket is —, aki vagy amely
adatengedély, egészségiigyiadat-igénylés jovahagyas vagy az
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) valamely felhatalmazott résztvevdje
altali hozzaférési jovahagyas alapjan jogszerli hozzaférést kapott masodlagos

felhasznalasra szant elektronikus egészségiigyi adatokhoz;

v) ,adatengedély”: az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes
szerv altal egy adatfelhasznald részére kiadott kozigazgatasi hatarozat az
adatengedélyben meghatarozott egyes elektronikus egészségligyi adatoknak az
adatengedélyben meghatarozott masodlagos felhasznalas céljabol torténd kezelésére

vonatkozoan, az e rendelet [V. fejezetében meghatarozott feltételek alapjan;
w) .adatkészlet”: elektronikus egészségiigyi adatok strukturalt gylijteménye;

x) ,,amasodlagos felhasznalasra jelentds hatast gyakorl6 adatkészlet”: olyan
adatkészlet, amely tovabbi felhasznaldsa az egészségiigyi kutatas szempontjabol valo

relevancidja miatt jelentds elényokkel jar;

y) ,.adatkészlet-katalogus”: adatkészlet-leirasok gylijteménye, amely rendszerezett
modon van elrendezve, és magaban foglal egy felhasznaldorientalt nyilvanos részt,
amelyben az adatkészlet egyes paramétereire vonatkozo informécidk egy online

portalon keresztiil elektronikus Gton hozzaférhetdk;
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z) ,,adatmindség”: annak mértéke, hogy az elektronikus egészségiigyi adatok elemei
mennyire alkalmasak azok tervezett elsddleges felhasznalasara és masodlagos

felhasznalasara;

aa) ,,adatmindségi €s -hasznossagi cimke”: az adatmindséget és az adatkészlet hasznalati

feltételeit leird, egy skalat magaban foglalo grafikus diagram;

ab) ,,jolléti alkalmazas”: barmely olyan szoftver, vagy hardver €s szoftver barmely
kombinaciodja, amelyet a gyart6 arra szant, hogy egy természetes személy
elektronikus egészségligyi adatok kezelésére — konkrétan a természetes személyek
egészségére vonatkozd informaciok nyljtasara — vagy az egészségiigyi ellatastol

eltérd célokra torténo ellatas biztositasara hasznalja.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 113



II. fejezet

Elsodleges felhasznalas

1. SZAKASZ
A TERMESZETES SZEMELYEKNEK A SZEMELYES ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI
ADATAIK ELSODLEGES FELHASZNALASAVAL KAPCSOLATOS JOGAI ES KAPCSOLODO

RENDELKEZESEK

3. cikk

A természetes személyeknek a személyes elektronikus egészségiigyi adataikhoz valo hozzaférési joga

(1) A természetes személyek jogosultak hozzaférni legalabb az olyan rajuk vonatkozé
elektronikus egészségligyi adatokhoz, amelyek a 14. cikkben emlitett elsébbségi
kategoriakba tartoznak, és amelyeket az egészségiigyi ellatas biztositasa céljabol a 4.
cikkben emlitett elektronikus egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatasokon keresztiil
kezelnek. A hozzaférést a személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak valamely EHR-
rendszerben valo nyilvantartasba vételét kovetden azonnal biztositani kell, tiszteletben
tartva ugyanakkor a technologiai megvalosithatosag sziikségességét, €s ezt dijmentesen,
konnyen olvashato, egységes szerkezetbe foglalt és hozzaférheté formatumban kell

biztositani.

(2) A természetes személyeknek vagy a 4. cikk (2) bekezdésében emlitett képviseldiknek
joguk van ahhoz, hogy dijmentesen let6ltsék legalabb a 14. cikkben emlitett elsébbségi
kategoridkba tartozd, az emlitett természetes személyekkel kapcsolatos személyes
elektronikus egészségligyi adatok elektronikus mésolatat, a 4. cikkben emlitett elektronikus
egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatasokon keresztiil, a 15. cikkben emlitett

elektronikus egészségiligyi dokumentacio europai csereformatumaban.
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3) Az (EU) 2016/679 rendelet 23. cikkével 6sszhangban a tagallamok korlatozhatjék az e cikk
(1) és (2) bekezdésében foglalt jogok hatalyat — kiilondsen valahdnyszor az emlitett
korlatozasok a természetes személyek védelme érdekében a betegbiztonsag és etikai
megfontolasok alapjan sziikségesek — azaltal, hogy korlatozott idore késleltetik a
természetes személy személyes elektronikus egészségligyi adataihoz vald hozzaférését
mindaddig, amig egy egészségiigyi szakember képes megfeleléen kozolni és elmagyarazni
az érintett természetes személyek szamara azon informéciokat, amelyek jelentds hatast

gyakorolhatnak az egészségiikre.

4. cikk
Elektronikus egeészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatdasok természetes személyek és képviseldik

szamara

(1) A tagéallamok biztositjak, hogy nemzeti, regionalis vagy helyi szinten egy vagy tobb
elektronikus egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatast hozzanak 1étre, ezaltal lehetdve
téve természetes személyek szamara a személyes elektronikus egészségiigyi adataikhoz
val6 hozzaférést, valamint a 3. €s az 5-10. cikkben foglalt jogaik gyakorlasat. Az ilyen
elektronikus egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatasok a természetes személyek és az e

cikk (2) bekezdésében emlitett képviseldik szdmara dijmentesek.

(2) A tagallamok biztositjak, hogy az elektronikus egészségiigyiadat-hozzaférési
szolgaltatasok funkcidjaként hozzanak létre egy vagy tobb proxy szolgaltatast, amely

lehetové teszi a kovetkezoket:

a) természetes személyek meghatalmazhatnak mas, valasztasuk szerinti természetes
személyeket arra, hogy a neviikben, korlatozott vagy korlatlan id6tartamra és sziikség
esetén kizarolag meghatarozott célbol hozzaférjenek személyes elektronikus
egészségiigyi adataikhoz vagy azok egy részéhez, és hogy az emlitett

meghatalmazasokat kezeljék; és
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b) atermészetes személyek torvényes képviseldi a nemzeti joggal 6sszhangban
hozzaférhetnek azon természetes személyek személyes elektronikus egészségligyi

adataihoz, akiknek az ligyeit intézik.

A tagallamok szabalyokat allapitanak meg az els6 albekezdés a) pontjaban emlitett
meghatalmazasokra, valamint a gondviselok €s egyéb torvényes képviselok

tevékenységeire vonatkozoan.

3) A (2) bekezdésben emlitett proxy szolgaltatdsok atlathat6 és konnyen értheté méddon,
dijmentesen, valamint elektronikus uton vagy papiron nytjtjak a meghatalmazasokat. A
természetes személyeket és képviseldiket tajékoztatni kell a meghatalmazasi jogaikrol —
beleértve azt is, hogy milyen mddon gyakoroljak az emlitett jogokat —, valamint a

meghatalmazasi eljarasrol.

A proxy szolgaltatdsoknak egyszerli panasztételi mechanizmust kell biztositaniuk a

természetes személyek szamadra.

4) Az e cikk (2) bekezdésében emlitett proxy szolgaltatasoknak a tagallamok kozott
interoperabilisaknak kell lenniiik. A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok Utjan
meghatdrozza a tagallamok proxy szolgaltatdsainak interoperabilitasat biztositd miiszaki
eléirasokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(%) Az elektronikus egészségiligyiadat-hozzaférési szolgaltatasoknak és a proxy
szolgaltatdsoknak konnyen hozzaférhetének kell lenniiik a fogyatékossaggal €16
személyek, a veszélyeztetett csoportok és az alacsony digitalis jartassaggal rendelkezd

személyek szamara.
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5. cikk
A természetes személyek joga a sajat elektronikus egészségiigyi dokumentaciojukba tortéeno

informaciobevitelhez

A természetes személyeknek vagy a 4. cikk (2) bekezdésében emlitett képviseldiknek joguk van
arra, hogy — az emlitett cikkben foglalt elektronikus egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatasokon
vagy az emlitett szolgaltatdsokhoz kapcsolodo alkalmazasokon keresztiil — informacidkat vigyenek
informacioknak egyértelmiien megkiilonboztethetdnek kell lenniiik a tekintetben, hogy azokat a
természetes személy vagy a képviseldje vitte be. A természetes személyek vagy a 4. cikk (2)
bekezdésében emlitett képviseldik nem lehetnek képesek arra, hogy az egészségiigyi szakemberek
altal bevitt elektronikus egészségligyi adatokat ¢€s a kapcsoldodd informéaciokat kdzvetleniil

megvaltoztassak.

6. cikk

Természetes személyek helyesbitéshez valo joga

A 4. cikkben emlitett elektronikus egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatasok lehetdve teszik a
természetes személyek szamdra, hogy egyszeriien, online kérhessék személyes elektronikus
egészségligyi adataik helyesbitését az (EU) 2016/679 rendelet 16. cikkével 6sszhangban. Az
adatkezeld adott esetben egy relevans egészségligyi szakemberrel ellendrzi a kérelemben megadott

informaciok pontossagat.

A tagallamok azt is lehetdvé tehetik a természetes személyek szamdra, hogy elektronikus
egészségiigyl adat-hozzaférési szolgaltatasokon keresztiil online gyakoroljanak az (EU) 2016/679

rendelet I11. fejezete szerinti egyéb jogokat.
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7. cikk

A természetes személyek adathordozhatosdaghoz valo joga

(1) A természetes személyeknek joguk van ahhoz, hogy egy egészségiigyi szolgaltatd szamara
hozzaférést biztositsanak, vagy felkérjenek egy egészségligyi szolgaltatot arra, hogy
személyes elektronikus egészségligyi adataik egészEt vagy egy részEét azonnal, dijmentesen
¢€s az egészségligyi szolgaltato részérdl vagy az emlitett egészségiigyi szolgaltato altal
hasznalt rendszerek gyartoi részérdl tamasztott akadaly nélkiil tovabbitsdk egy masik,

valasztasuk szerinti egészségligyi szolgaltatd szamara.

(2) Amennyiben az egészségiigyi szolgaltatok kiillonbozo tagallamokban talalhatok, a
természetes személyeknek joguk van arra, hogy a személyes elektronikus egészségiigyi
adataiknak a 15. cikkben emlitett, az elektronikus egészségiigyi dokumentéci6 europai
csereformdtumaban, a 23. cikkben emlitett hatarokon atnyul6 infrastruktiran keresztiil
torténd tovabbitasat kérjék. A fogado egészségligyi szolgaltatonak el kell fogadnia az ilyen

adatokat, és képesnek kell lennie elolvasni azokat.

3) A természetes személyeknek joguk van ahhoz, hogy egy egészségligyi szolgaltatot
felkérjenek arra, hogy személyes elektronikus egészségiigyi adataik egy részét tovabbitsa
egy egyértelmiien azonositott cimzettnek a tarsadalombiztositdsi vagy megtéritési
szolgaltatdsok dgazataban. Az ilyen tovabbitast azonnal, dijmentesen €s az egészségligyi
szolgaltato részérdl vagy az emlitett egészségiigyi szolgaltatd altal hasznalt rendszerek

gyartoi részEérdl tamasztott akadalyok nélkiil kell elvégezni, és az csak egyiranyu lehet.
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(4) Amennyiben a természetes személyek — a 3. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban —
letoltotték a személyes elektronikus egészségligyi adatok elsObbségi kategdridinak
elektronikus masolatat, az emlitett adatokat a 15. cikkben emlitett, az elektronikus
egészseégligyl dokumentacid eurdpai csereformatumaban tovabbithatjak a valasztasuk
szerinti egészségligyi szolgaltatoknak. A fogado egészségligyi szolgaltatonak el kell

fogadnia az ilyen adatokat, és adott esetben képesnek kell lennie elolvasni azokat.

8. cikk

A hozzdférés korlatozasahoz valo jog

A természetes személyeknek joguk van korlatozni az egészségligyi szakemberek és az egészségiigyi
szolgaltatok hozzaférését a 3. cikkben emlitettek szerinti személyes elektronikus egészségiigyi

adataik egészéhez vagy egy részéhez.

Az elsd bekezdésben emlitett jog gyakorlasakor a természetes személyek figyelmét fel kell hivni

arra, hogy a hozzéaférés korlatozasa hatassal lehet a szdmukra nyujtott egészségligyi ellatasra.

Az egészségligyi szolgaltatok szamara nem lathato az a tény, hogy a természetes személy az elso

albekezdés alapjan korlatozta a hozzaférést.

A tagallamok létrehozzak az ilyen korlatozasi mechanizmusokra vonatkozé szabalyokat és konkrét

biztositékokat.
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9. cikk

Az adatokhoz valo hozzdférésre vonatkozo tajékoztatashoz valo jog

(1) A természetes személyeknek jogukban all — tobbek kozott automatikus értesitések utjan —
tajékoztatast kapni a személyes elektronikus egészségiigyi adataikhoz az egészségiigyi
ellatassal 0sszefiiggésben megszerzett, az egészségligyi szakemberek hozzaférését biztositd
szolgaltatason keresztiil torténd barmely hozzaférésrol, beleértve a 11. cikk (5)

bekezdésével 6sszhangban biztositott hozzaférést is.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tdjékoztatast dijmentesen és késedelem nélkiil az elektronikus
egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatdsokon keresztiil kell biztositani, és annak az
adatokhoz valé minden egyes hozzaférés napjatdl szamitott legalabb harom évig
rendelkezésre kell allnia. Az emlitett tdjékoztatas legalabb a kdvetkezoket foglalja

magéaban:

a)  azon egészségligyi szolgéltatora vagy mas egyénekre vonatkozé informaciok, akik

hozzafértek a személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz;
b)  ahozzéaférés datuma és idOpontja;
c)  mely személyes elektronikus egészségligyi adatokhoz fértek hozza.

3) A tagéllamok kivételes koriilmények kozott korladtozhatjak az (1) bekezdésben emlitett
jogot, amennyiben tényszerl jelek utalnak arra, hogy a tdjékoztatas veszélyeztetné az
egészseégligyl szakember létfontossagl érdekeit vagy jogait, vagy a természetes személy

ellatasat.
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10. cikk

A természetes személyek kifogasolasi joga az elsddleges felhasznalas soran

(1) A tagéallamok jogszabalyai rendelkezhetnek gy, hogy a természetes személyeknek joguk
van a kifogasolashoz a 4. és a 12. cikkben emlitett elektronikus egészségiigyiadat-
hozzatérési szolgaltatasokon keresztiil egy EHR-rendszerben nyilvantartott személyes
elektronikus egészségiigyi adataikhoz vald hozzaféréssel szemben. Ilyen esetekben a

tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy az emlitett jog gyakorlasa visszafordithat6 legyen.

(2) Ha egy tagéllam biztositja az e cikk (1) bekezdésében emlitett jogot, 1étrehozza a
kifogasolasi mechanizmusra vonatkozo szabalyokat és konkrét biztositékokat. fgy
kiilondsen, a tagallamok biztosithatjak valamely egészségiigyi szolgaltatod vagy
egészségligyi szakember szamara, hogy hozzaférhessen a személyes elektronikus
egészségiigyl adatokhoz azokban az esetekben, amikor az adatkezelés az (EU) 2016/679
rendelet 9. cikke (2) bekezdésének c) pontjaban emlitett érintett vagy mas természetes
személy létfontossagu érdekeinek védelme érdekében sziikséges, még akkor is, ha a beteg

gyakorolta a kifogasolasi jogot az elsddleges felhasznalas soran.

11. cikk

Az egészségiigyi szakemberek hozzaférése a személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz

(1) Amennyiben az egészségiigyi szakemberek elektronikus formatumban kezelnek adatokat, —
a biztositas helye szerinti tagallamtol és az ellatas helye szerinti tagallamtol fliggetlentil —
hozzéaféréssel rendelkeznek a kezelés alatt allo természetes személyek relevans és
sziikséges személyes elektronikus egészségiigyi adataihoz a 12. cikkben emlitett, az

egeészseégligyl szakemberek hozzaférését biztositd szolgaltatasokon keresztiil.
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(2) Amennyiben a kezelés alatt allo természetes személynek a biztositas helye szerinti
tagallama és az ilyen természetes személynek az ellatas helye szerinti tagallama eltér
egymastol, a kezelés alatt all6 természetes személy személyes elektronikus egészségligyi
adataihoz val6 hatarokon atnyulé hozzaférést a 23. cikkben emlitett hatdrokon atnytlé

infrastruktiran keresztiil kell biztositani.

3) Az e cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett hozzaférés legalabb a 14. cikkben emlitett

személyes elektronikus egészségiigyi adatok elsdbbségi kategoridit foglalja magaban:

Az (EU) 2016/679 rendelet 5. cikkében eldirt elvekkel dsszhangban a tagallamok
szabalyokat hoznak 1étre a személyes elektronikus egészségiigyi adatok azon kategoriaira
vonatkozoan is, amelyekhez az egészségiigyi szakemberek kiillonb6zo kategoriai
hozzaférhetnek, illetve amelyek kiillonb6z6 egészségiigyi feladatok ellatasa soran
hozzéaférhetdek. E szabalyok figyelembe veszik az e rendelet 8. cikke szerint bevezetett

korlatozasok lehetdségét.

(4) A biztositas helye szerinti tagallamtol eltérd tagallamban torténd kezelés esetén a (3)

bekezdésben emlitett szabalyok az ellatas helye szerinti tagallam szabalyai.

(5) Amennyiben a természetes személy a 8. cikk alapjan korlatozta a személyes elektronikus
egészségiigyl adatokhoz vald hozzaférést, az egészségligyi szolgaltatot vagy az

egeészseégligyl szakembert nem lehet tajékoztatni az emlitett adatok korlatozott tartalmarol.

A 8. cikk elsd bekezdésétdl eltérve, amennyiben az érintett 1étfontossagl érdekeinek
védelméhez sziikséges, az egészségligyi szolgaltatod vagy az egészségiigyi szakember
szamara a korlatozas ala es6 elektronikus egészségiligyi adatokhoz hozzaférés adhatd. Az
ilyen eseteket egyértelmii és érthetd formatumban kell naplozni, és azoknak az érintett

szamara konnyen hozzaférhetonek kell lenniiik.

A tagéllam tovabbi biztositékokat is nyujthat.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 122



12. cikk

Az egészségiigyi szakemberek hozzaférését biztosito szolgaltatasok

Az egészségiigyi ellatds nytjtasa érdekében a tagallamok biztositjak, hogy az egészségiigyi
szakemberek az egészségligyi szakemberek hozzaférését biztositd szolgaltatasokon keresztiil —
hataron atnyulo ellatas esetén is — dijmentesen hozzaférjenek a személyes elektronikus

egészségiligyi adatoknak a 14. cikkben emlitett elsébbségi kategoriaihoz.

Az e cikk els6 bekezdésében emlitett szolgéltatdsokhoz csak olyan egészségiigyi szakemberek
férhetnek hozza, akik a 910/2014/EU rendelet 6. cikke alapjan elismert elektronikus azonositd
eszkozzel vagy az e rendelet 36. cikkében emlitett egységes eldirdsoknak megfeleld egyéb

elektronikus azonositd eszkodzzel rendelkeznek.

A személyes elektronikus egészségiigyi adatokat az elektronikus egészségiigyi dokumentacidoban
felhasznalobarat modon kell megjeleniteni, hogy az egészségiigyi szakemberek konnyen

hasznalhassak azokat.

13. cikk

Személyes elektronikus egészségiigyi adatok nyilvantartasba vétele

(1) A tagallamok biztositjak, hogy amennyiben az elektronikus egészségligyi adatokat
egészségiigyi ellatas nyljtasa céljabol kezelik, az egészségiigyi szolgaltatok a legalabb
részben vagy egészben a 14. cikkben emlitett személyes elektronikus egészségligyi adat
elsObbségi kategoriaiba tartozo relevans személyes elektronikus egészségiigyi adatokat egy

EHR-rendszerben elektronikus formatumban nyilvantartasba vegyék.
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2)

)

(4)

Az adatok elektronikus formatumban torténd kezelése soran az egészségiligyi szolgaltatok
biztositjak, hogy a kezelésiik alatt 4116 természetes személyek személyes elektronikus

egészségligyi adatai az egészségligyi ellatassal kapcsolatos informaciokkal frissiiljenek.

Amennyiben egy személyes elektronikus egészségiligyi adatot az ellatas helye szerinti
tagallamban vesznek nyilvantartasba, amely eltér az érintett természetes személynek a
biztositas helye szerinti tagallamatdl, az ellatas helye szerinti tagallam biztositja, hogy a
nyilvantartasba vételt a természetes személynek a biztositas helye szerinti tagallamban

meglévo személyazonosito adatai alapjan végezzek el.

... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szdmitott két évvel]-ig a Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusok utjan meghatarozza a személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak — adott
esetben — egy EHR-rendszerben val6 nyilvantartasba vételére vonatkozé adatmindségi
kovetelményeket, beleértve a szemantikaval, egységességgel, kovetkezetességgel,
pontossaggal és teljességgel kapcsolatban. Ezeket a végrehajtési jogi aktusokat a 98. cikk

(2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A személyes elektronikus egészségiigyi adatok nyilvantartasba vételekor vagy frissitésekor
az elektronikus egészségiigyi dokumentacioknak azonositaniuk kell az ilyen
nyilvantartasba vételt vagy frissitést végzd egészségiigyi szakembert és egészségiigyi
szolgaltatot, valamint az idépontot, amikor az ilyen nyilvantartasba vételt vagy frissitést
elvégezték. A tagallamok megkovetelhetik az adatnyilvantartas egyéb vonatkozasainak

rogzitését is.
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14. cikk
Az elsodleges felhaszndlasra szant személyes elektronikus egészségiigyi adatok elsobbségi

kategoridi

(1) E fejezet alkalmazasaban, amennyiben az adatokat elektronikus formatumban kezelik, a

személyes elektronikus egészségligyi adatok elsébbségi kategoriai a kovetkezok:
a)  betegOsszefoglalok;

b)  elektronikus rendelvények;

c) elektronikus gyogyszerkiadas;

d)  orvosi képalkotasi vizsgalatok és a vonatkoz6 képalkotasi jelentések;

e)  orvosi vizsgalati eredmények, beleértve a laboratoriumi és egyéb diagnosztikai

eredményeket, és a vonatkozo jelentések; és
f)  zar6 dokumentumok.

Az elsddleges felhasznalasra szant személyes elektronikus egészségiigyi adatok elsébbségi

kategoriainak 0 jellemzdit az I. melléklet hatarozza meg.
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A tagallamok a nemzeti jogukban rendelkezhetnek igy, hogy a személyes elektronikus
egészségligyi adatok tovabbi kategorii is hozzaférhetdek és cserélhetdek legyenek

elsdleges felhasznalas céljabol e fejezet alapjan.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan a 15. cikk (3) bekezdése és a 23. cikk (8)
bekezdése alapjan hatarokon atnyuld eldirasokat allapithat meg a személyes elektronikus
egészségligyi adatok e bekezdés harmadik albekezdésében emlitett kategoriaira
vonatkozoan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 97. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el, hogy modositsa e rendeletet azaltal, hogy — a személyes
elektronikus egészségiigyi adatoknak az (1) bekezdésben emlitett elsébbségi kategoriai £6
jellemzdinek kiegészitésén, megvaltoztatasan vagy torlésén keresztiil — modositja az L.
mellékletet, feltéve, hogy a modositasok célja, hogy a személyes elektronikus egészségiigyi
adatok elsdbbségi kategoridit hozzaigazitsak a technikai fejlodéshez és a nemzetkozi
szabvanyokhoz. Ezen kiviil, az emlitett jellemzok kiegészitéseinek és megvaltoztatasainak

ki kell elégitenilik mindkét kdvetkezd kritériumot:

a) ajellemz6 a természetes személyeknek nytjtott egészségiigyi ellatds szempontjabol

relevans;

b)  alegfrissebb informaciok szerint a tagallamok tobbségeében hasznaljak a jellemzot.
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(1

15. cikk

Az elektronikus egészségiigyi dokumentacio europai csereformatuma

.... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott két évvel]-ig a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok utjdn megallapitja a személyes elektronikus egészségiigyi
adatoknak a 14. cikk (1) bekezdésében emlitett elsObbségi kategoridira vonatkozd muiszaki
eldirasokat, meghatarozva az elektronikus egészségligyi dokumentaci6 eurdpai
csereformatumat. Az ilyen formatumnak altalanosan hasznaltnak és géppel olvashatonak
kell lennie, és lehetévé kell tennie a személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak a
kiilonb6z6 szoftveralkalmazasok, eszk6zok és egészségiigyi szolgaltatok kozotti
tovabbitasat. Az ilyen formatumnak tdmogatnia kell a strukturalt és strukturalatlan

egészségligyi adatok tovabbitasat és a kovetkezo elemeket kell tartalmaznia:

a) elektronikus egészségiigyi adatokat tartalmazd és strukturakat meghatarozé
harmonizalt adatkészletek, mint példaul a klinikai tartalom és az elektronikus
egészségligyi adatok egyéb részeinek megjelenitésére szolgalod adatmezdk és

adatcsoportok;

b) az elektronikus egészségligyi adatokat tartalmazo adatkészletekben hasznalando

kodrendszerek és értékek;

c) azelektronikus egészségiigyi adatok cseréjére vonatkozo miiszaki interoperabilitasi

eldirasok, beleértve azok tartalmi megjelenitését, szabvanyait €s profiljait.

Az e bekezdés elsd albekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén biztositja az elektronikus egészségiligyi
dokumentacio6 eurdpai csereformatuménak rendszeres frissitéseit az egészségligyi
kédrendszerek és nomenklatirak relevans feliilvizsgalatainak integralasa érdekében.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén olyan miiszaki eldirdsokat allapithat meg,
amelyek kiterjesztik az elektronikus egészségiligyi dokumentacié eurdpai csereformatumat
a személyes elektronikus egészségligyi adatoknak a 14. cikk (1) bekezdése harmadik
albekezdésében emlitett tovabbi kategoridira. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98.

cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

4) A tagallamok biztositjak, hogy a személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak a 14.
cikkben emlitett els6bbségi kategoridit az e cikk (1) bekezdésében emlitett, az elektronikus
egészségligyi dokumentécio eurdpai csereformatumaban adjak ki. Amennyiben az ilyen
adatokat elsddleges felhasznalas céljabol automatizalt eszkozokkel tovabbitjak, a fogado
szolgaltatonak el kell fogadnia az adatok formatumat, és képesnek kell lennie elolvasnia

azokat.
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16. cikk

Azonositasi intézkedések

(1) Amennyiben természetes személyek a 4. cikkben emlitett személyes elektronikus
egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatasokat vesznek igénybe, az emlitett természetes
személyeknek joguk van sajat maguk elektronikus azonositdsara barmely, a 910/2014/EU
rendelet 6. cikke alapjan elismert elektronikus azonosité eszkoz hasznalataval. A
tagallamok kiegészité mechanizmusokat biztosithatnak, hogy hatarokon atnylé

helyzetekben biztositsak a megfeleld személyazonossag-megfeleltetést.

(2) A 910/2014/EU rendelettel 6sszhangban a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén
meghatarozza a természetes személyekre €s az egészségiligyi szakemberekre vonatkozo
interoperabilis, hatarokon atnyuld azonositési és hitelesitési mechanizmusra vonatkoz6
kovetelményeket. Az emlitett mechanizmus megkdnnyiti a személyes elektronikus
egészségligyi adatok hatarokon atnyalo kontextusban megvalosul6d tovabbithatosagat.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.

3) A Bizottsag a tagallamokkal egyiittmiikodve a 23. cikkben emlitett, hatarokon atnyuld
digitalis egészségligyi infrastruktira részeként unids szinten végrehajtja az e cikk (2)
bekezdésében emlitett interoperabilis, hatarokon atnyul6 azonositasi €s hitelesitési

mechanizmus altal igényelt szolgaltatasokat.
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(4) A tagallamok illetékes hatdsagai, illetve a Bizottsag — tagéllami, illetve uniés szinten —

végrehajtjak az interoperabilis, hatarokon atnyul6 azonositasi és hitelesitési mechanizmust.

17. cikk

A technikai végrehajtasara vonatkozo kovetelmények

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén meghatarozza az e szakaszban meghatarozott jogok

technikai végrehajtasara vonatkozé kovetelményeket.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni.

18. cikk

A személyes elektronikus egészségiigyi adat rendelkezésre bocsatasaért jaro kompenzacio

Az e fejezet alapjan adatokat fogadd szolgaltatotol nem kovetelheté meg, hogy kompenzalja az
egészségligyi szolgaltatot a személyes elektronikus egészségligyi adatok rendelkezésre bocsatasaért.
Az egészségiigyi szolgéltatd vagy a harmadik fél nem szamithat fel az érintetteknek kozvetleniil
vagy kozvetve dijat vagy koltséget, vagy nem kérhet kompenzaciot az adatok megosztasaért vagy

az azokhoz vald hozzaférésért.
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2.SZAKASZ

AZ ELSODLEGES HASZNALATRA VONATKOZO IRANYITAS

19. cikk
Digitalis egeszségiigyi hatosdagok

(1) Minden tagallam kijel6l egy vagy tobb digitalis egészségiigyi hatosagot, amely e fejezet
nemzeti szintli végrehajtasaért és érvényesitéséért felel. A tagallamok... [az e rendelet
hatalybalépésének napjatdl szamitott 24 honappal]-ig tajékoztatjak a Bizottsagot a digitalis
egészségligyi hatosagok kilétérél. Amennyiben egy tagallam tobb digitalis egészségiigyi
hatdsagot jeldl ki, vagy amennyiben a digitalis egészségiigyi hatdsag tobb szervezetbdl all,
az érintett tagallam kozli a Bizottsaggal az emlitett kiilonféle hatosdgok vagy szervezetek
kozotti feladatok megosztasanak leirasat. Amennyiben egy tagallam tobb digitalis
egészségligyi hatosagot jelol ki, az egyik digitalis egészségligyi hatosagot kijeloli, hogy
koordinatorként jarjon el. A Bizottsdg nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi az emlitett

informaciodkat.

(2) Minden egyes digitalis egészségligyil hatosagot a kovetkezd feladatokkal és hataskorokkel

kell megbizni:

a) aze fejezetben és a III. fejezetben eldirt jogok és kotelezettségek végrehajtasanak
biztositasa a sziikséges nemzeti, regionalis vagy helyi technikai megoldasok
elfogadasa révén, valamint a relevans szabalyok €s mechanizmusok létrehozéasa

réveén;
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b)

d)

g)

annak biztositdsa, hogy az e fejezetben ¢és a III. fejezetben eldirt jogok és
kotelezettségek végrehajtasara vonatkozo teljes korli €s naprakész informaciok
konnyen rendelkezésre bocsathatoak legyenek a természetes személyek, az

egészségligyl szakemberek €s az egészségiligyi szolgaltatok szamara;

az ¢ bekezdés a) pontjaban emlitett technikai megoldasok végrehajtasa soran annak
biztositasa, hogy az ilyen technikai megoldasok megfeleljenck e fejezetnek, a III.

fejezetnek és a II. mellékletnek;

hozzéjarulas — uniods szinten — az olyan technikai megoldasok kifejlesztéséhez,
amelyek lehetdvé teszik a természetes személyek és az egészségiigyi szakemberek
szamara, hogy az e fejezetben meghatarozott jogaikat gyakoroljak és

kotelezettségeiknek megfeleljenek;

a fogyatékossaggal €16 személyek szamara annak megkonnyitése, hogy az (EU)
2019/882 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel®! 6sszhangban gyakorolhassék az

e fejezet szerinti jogaikat;

a digitalis egészseégiligyért felelds nemzeti kapcsolattartd pontok feliigyelete, valamint
egyiittmiitkddés mas digitalis egészségiligyi hatdsagokkal és a Bizottsaggal az

Egészségem@EU (MyHealth@EU) tovabbfejlesztésében;

a nemzeti hatosagokkal €s az érdekelt felekkel egyiittmiikodve az elektronikus
egeészseégligyl dokumentéacid eurdpai csereformatuma nemzeti szintli végrehajtasanak

biztositasa;

31 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/882 iranyelve (2019. aprilis 17.) a termékekre
¢s a szolgaltatasokra vonatkozo akadalymentességi kovetelményekrdl (HL L 151.,
2019.6.7., 70. 0.).
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h)

3

k)

D

hozzajarulas — unids szinten — az elektronikus egészségiigyi dokumentacio europai
csereformatumanak fejlesztéséhez, olyan egységes eldirdsoknak a 36. cikknek
megfeleld kidolgozasdhoz, amelyek a mindséggel, interoperabilitassal, biztonsaggal,
védelemmel, a hasznalat megkonnyitésével, a hozzaférhetdséggel, a
megkiilonboztetésmentességgel vagy az alapvetd jogokkal kapcsolatos aggalyokat
kezelnek, tovabba a 49. cikkben emlitett, az EHR-rendszerek ¢és a jolléti

alkalmazasok nyilvantartasara szolgalo uniés adatbazis eldirasainak kidolgozasahoz;

adott esetben piacfeliigyeleti tevékenységek végzése a 43. cikkel 6sszhangban,

biztositva ugyanakkor az §sszeférhetetlenség elkeriilését;

az elsddleges felhasznalasra szant elektronikus egészségiigyi adatok
interoperabilitasara és biztonsagara vonatkozo6 kovetelmények végrehajtasat szolgald
nemzeti kapacitasok kiépitése, valamint részvétel az unios szintli informacidcserében

¢s kapacitasépitési tevékenységekben;

egylttmiikodés a piacfeliigyeleti hatésagokkal, részvétel az EHR-rendszerek
jelentette kockazatok é€s a sulyos események kezelésével kapcsolatos
tevékenységekben, és a 44. cikkel 6sszhangban a korrekcids intézkedés

végrehajtasanak feliigyelete;

egylittmiikodés mas relevans helyi, regionalis, nemzeti vagy unios szintii
szervezetekkel €s szervekkel az elektronikus egészségiigyi adatok

interoperabilitdsanak, hordozhatosaganak és biztonsaganak biztositasa érdekében;

a 910/2014/EU ¢és az (EU) 2016/679 rendelettel, valamint az (EU) 2022/2555
iranyelvvel3? 6sszhangban egyiittmiikodés a feliigyeleti hatosagokkal, tovabba mas
relevans hatdsagokkal, tobbek kozott a kiberbiztonsag és az elektronikus azonosités

terén illetékes hatdsagokkal.

32

Az Eurdpai Parlament és a Tanédcs (EU) 2022/2555 irdnyelve (2022. december 14.) az Unid
egész terliletén egységesen magas szintii kiberbiztonsagot biztosito intézkedésekrol,
valamint a 910/2014/EU rendelet és az (EU) 2018/1972 iranyelv modositasarol és az (EU)
2016/ 1148 iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (NIS 2 iranyelv) (HL L 333., 2022.12.27.,
80. 0.)
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3) Minden tagallam biztositja, hogy minden digitalis egészségiigyi hatésag megkapja a
feladatai és hataskorei eredményes ellatasahoz sziikséges emberi, miiszaki és pénziigyi

eréforrasokat, helyiségeket €s infrastrukturat.

(4) Feladatainak ellatdsa soran minden egyes digitalis egészségiigyi hatdsag kertili az
Osszeférhetetlenséget. A digitalis egészségiigyi hatosag személyzetének minden egyes tagja

a koz érdekében és fiiggetlen modon jar el.

(5) Feladataik ellatdsa soran a relevans digitalis egészségiigyi hatdsagok aktivan
egylittmiikddnek és konzultalnak a relevans érdekelt felek képviseldivel — beleértve a
betegek képviseldit, az egészségligyi szolgaltatokat és az egészségiigyi szakemberek
képviseldit, igy az egészségiigyi szakmai szovetségeket — valamint a fogyasztoi

szervezetekkel és az iparagi szovetségekkel is.
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20. cikk

A digitalis egészségiigyi hatosagok altali jelentéstétel

A 19. cikk alapjan kijelolt digitalis egészségiigyi hatdsagok kétévente tevékenységi jelentést tesznek
kozzé, amely atfog6 attekintést nytjt tevékenységeikrdl. Ha egy tagallam egynél tobb digitalis
egészségligyl hatosagot jeldl ki, ezek egyike felelds a jelentés kidolgozasaért, és e tevékenysége
részeként bekéri a sziikséges informaciokat a tobbi digitalis egészségligyi hatosagtol. Az emlitett
tevékenységi jelentés a 92. cikkben emlitett Eurdpai Egészségligyi Adattér Testiiletben unids
szinten elfogadott szerkezetet kovet. Az emlitett tevékenységi jelentés tartalmazza legalabb a

kovetkezokre vonatkozé informaciokat:
a) az e rendelet végrehajtasa érdekében tett intézkedések;

b) az elektronikus egészségiigyi dokumentacidjuk kiilonféle adatkategoriaihoz hozzaféréssel

rendelkezd természetes személyek szdzalékos aranya;

C) a természetes személyektdl érkezd, az e rendelet szerinti jogaik gyakorlasara vonatkozé

megkeresések kezelése;
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d)

(D

az Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) csatlakozott kiillonb6zo tipust egészségiligyi
szolgaltatok szama, beleértve a gydgyszertarakat, korhazakat és egyéb ellatasi pontokat a

kovetkezdk szerint kifejezve:

1. abszolut értékben;

il.  az Gsszes azonos tipusu egészségligyi szolgaltatd aranyaban; és

iii.  a szolgaltatdsokat igénybe venni képes természetes személyek aranyaban;

az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil hatarokon atnyualéan megosztott,

kiilonb6z6 kategoridkba tartozo elektronikus egészségiigyi adatok mennyisége;

a kotelez6 kovetelményeknek valdo meg nem felelés eseteinek szama.

21. cikk

A digitalis egészségiigyi hatosagnadl torténo panasztételhez valo jog

Az egyéb kozigazgatdsi vagy birdsagi jogorvoslatok sérelme nélkiil a természetes és jogi
személyeknek jogukban 4ll, hogy — egyénileg vagy adott esetben kollektiven —az e
fejezetben meghatarozott rendelkezésekkel kapcsolatban panaszt nyujtsanak be az illetékes

digitalis egészségiigyi hatosaghoz, feltéve, hogy a jogaikat vagy az érdekeiket hatrany érte.
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2)

3)

(4)

)

Amennyiben a panasz a természetes személyeknek az e rendelet 3. és 5—10. cikke szerinti
jogaira vonatkozik, a digitalis egészségiigyi hatdsag tovabbitja a panaszt az (EU) 2016/679
rendelet szerinti illetékes feliigyeleti hatésagoknak. A digitalis egészségiigyi hatdsag az
(EU) 2016/679 rendelet szerinti illetékes felligyeleti hatosag rendelkezésére bocsatja a
rendelkezésére allo sziikséges informaciokat annak érdekében, hogy megkonnyitse a

panasz értékelését ¢s kivizsgalasat.

Az illetékes digitalis egészségiigyi hatdsag, amelyhez a panaszt benyujtottak, a nemzeti
joggal 0sszhangban tdjékoztatja a panaszost a panasz elbiraldsa soran tett elorehaladésrol, a
panaszra vonatkozdan meghozott hatarozatrdl, a panasznak az (EU) 2016/679 rendelet
szerinti illetékes feliigyeleti hatésaghoz torténd esetleges utalasardl, és ilyen utalas
eseteiben arrol, hogy attdl az idoponttol kezdve az adott ligyben az emlitett feliigyeleti

hatdsag az egyediili kapcsolattartd pont a panaszos szamara.

Az érintett tagallamokbeli digitalis egészségiigyi hatésagok egyiittmiikodnek a személyes
elektronikus egészségiigyi adatok hatarokon atnyuld cseréjével és az azokhoz vald
hozzaféréssel kapcsolatos panaszok kezelése és megoldasa érdekében, ideértve valamennyi

relevans informdci6 indokolatlan késedelem nélkiili, elektronikus tGton torténd cseréjét is.

A digitalis egészségligyi hatdsagok megkdnnyitik a panaszok benyujtasat, és konnyen

hozzaférhetd eszkdzoket biztositanak a panaszok benytjtasara.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 137



22. cikk
Kapcsolat az (EU) 2016/679 rendelet szerinti feliigyeleti hatosagokkal

Az (EU) 2016/679 rendelet alkalmazasanak nyomon kovetéséért €s érvényesitéséért felels
feliigyeleti hatosag vagy feliigyeleti hatosagok illetékesek az e rendelet 3. és 5-10. cikke
alkalmazasanak nyomon kovetéséért és érvényesitéséért is. Az (EU) 2016/679 rendelet relevans
rendelkezései értelemszertien alkalmazandok. A feliigyeleti hatosdgokhataskorrel rendelkeznek
arra, hogy az (EU) 2016/679 rendelet 83. cikkének (5) bekezdésében emlitett Osszeg erejéig

kozigazgatasi birsdgokat szabjanak ki.

A e cikk elsd bekezdésében emlitett feliigyeleti hatosdgoknak és a 19. cikkben emlitett digitalis
egészségligyi hatosagoknak sajat hataskoriikon beliil — adott esetben — egyiitt kell miikodnitik e

rendelet végrehajtasaban.

3. SZAKASZ
A SZEMELYES ELEKTRONIKUS EGESZSEGUGYI ADATOK ELSODLEGES

FELHASZNALASARA SZOLGALO, HATAROKON ATNYULO INFRASTRUKTURA

23. cikk
Egészsegem@EU (MyHealth@EU)

(1) A Bizottsag kozponti digitalis egészségiigyi interoperabilitasi platformot (a tovadbbiakban:
Egészségem@EU [MyHealth@EU]) hoz létre a személyes elektronikus egészségiigyi
adatoknak a tagallamok digitalis egészségiigyért felelos nemzeti kapcsolattartd pontjai

kozotti cseréjét timogatd és megkdnnyitd szolgaltatdsok nyujtasara.
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(2) Minden egyes tagallam kijeldl egy, a digitalis egészségiigyért felelds nemzeti
kapcsolattartd pontot, amely szervezeti €s technikai kapuként szolgal a személyes
elektronikus egészségiigyi adatoknak az elsddleges felhasznalassal Gsszefliggésben torténd,
hatarokon atnyulod cseréjéhez kapcsolodo szolgaltatasok nyujtasahoz. Minden egyes
digitalis egészségiigyért felelos nemzeti kapcsolattartd pont kapcsolddik valamennyi
digitalis egészségiigyért felelds nemzeti kapcsolattartd ponthoz a tobbi tagallamban és a
digitalis egészségiigyért felelds kozponti interoperabilitasi platformhoz az
Egészségem@EU (MyHealth@EU) hatarokon atnyulo6 infrastruktira keretében.
Amennyiben a digitalis egészségligyért felelés nemzeti kapcsolattartd pont tobb,
kiilonb6z6 szolgaltatasok végrehajtasaért felelds szervezetbdl allo entités, az érintett
tagallam kozli a Bizottsaggal a szervezetek kozotti feladatmegosztas leirdsat. Minden
egyes tagallam ... [az e rendelet hatdlybalépésének napjatol szamitott 24 honappal]-ig
tajékoztatja a Bizottsagot a nemzeti digitalis egészségiigyért felelds kapcsolattartd pontja
kilétérdl. A nemzeti digitalis egészségiigyért felelds kapcsolattartd pontot a 19. cikkben
emlitett, digitalis egészségligyi hatosadgon beliil lehet kijelolni. A tagallamok tdjékoztatjak
a Bizottsagot az emlitett digitalis egészségiigyért felelds kapcsolattartd pontok kilétének
minden kés6bbi modositasardl. A Bizottsag és a tagallamok a nyilvanossag szdmara

elérhetové teszik az emlitett informacidkat.
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3) Minden egyes digitalis egészségiligyért felelés nemzeti kapcsolattartd pont az
Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil lehetdvé teszi a 14. cikk (1) bekezdésében
emlitett személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak a tobbi tagallamban 1év6 nemzeti
digitalis egészségiigyért felel0s kapcsolattarté pontokkal torténd cseréjét. Az emlitett

adatcsere az elektronikus egészségiigyi dokumentacio europai csereformatuman alapul.

Amennyiben a tagallamok a személyes elektronikus egészségiigyi adatok tovabbi
kategoriairol rendelkeznek a 14. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdése alapjan, a
digitalis egészségiigyért felelos nemzeti kapcsolattartd pont lehetové teszi a személyes
elektronikus egészségligyi adatoknak a 14. cikk (1) bekezdésének harmadik
albekezdésében emlitett tovabbi kategoridinak cseréjét, amennyiben az érintett tagallam
eldirta a személyes elektronikus egészségiigyi adatok emlitett tovabbi kategoriaihoz valo
hozzaférést és azok cseréjét a 14. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdésével

Osszhangban.

4) ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott két évvel]-ig a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadja az Egészségem@EU (MyHealth@EU) technikai
fejlesztéséhez sziikséges intézkedéseket, a személyes elektronikus egészségiigyi adatok
biztonsagara, bizalmas jellegére és védelmére vonatkozo részletes szabalyokat, és az
Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) valo csatlakozashoz és a csatlakozas
fenntartdsahoz sziikséges feltételeket és megfeleloségi ellendrzéseket. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

(%) A tagallamok biztositjak valamennyi egészségiligyi szolgaltatonak a sajat digitalis
egészségligyért felelds nemzeti kapcsolattartd pontjaihoz valo kapcsolodasat. A tagallamok
biztositjak, hogy az 6sszekapcsolt egészségiigyi szolgaltatok képesek legyenek az
elektronikus egészségiligyi adatoknak a digitalis egészségiligyért felelés nemzeti

kapcsolattarto ponttal folytatott kétiranyt cseréjére.
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(6) A tagallamok biztositjak, hogy a teriiletiikon miikodd gyogyszertarak — beleértve az online
gyogyszertarakat is — a 2011/24/EU iranyelv 11. cikkében meghatarozott feltételek mellett

mas tagallamokban kiallitott elektronikus rendelvényeket is kiadhassanak.

A gyogyszertarak az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil hozzaférnek a
résziikre mas tagallamokbol tovabbitott elektronikus rendelvényekhez, ¢s elfogadjak
azokat, feltéve, hogy teljesiilnek a 2011/24/EU iranyelv 11. cikkében meghatarozott
feltételek.

Egy masik tagallambol szarmaz6 elektronikus rendelvényen alapuld gyogyszerkiadast
kdvetden az érintett gyogyszertar az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil jelenti
az ilyen gyogyszerkiadast azon tagallam digitalis egészségligyért felel6s nemzeti

kapcsolattart6é pontjanak, amelyben az emlitett rendelvényt kiallitottak.

(7) A digitalis egészségiigyért felelds nemzeti kapcsolattartd pontok az Egészségem@EU-n
(MyHealth@EU) keresztiil kozolt személyes elektronikus egészségiigyi adatok kozds
adatkezeldiként jarnak el azon adatkezelési miiveletek tekintetében, amelyekben részt

vesznek. A Bizottsag adatfeldolgozokeént jar el.

(8) A Bizottsag az (EU) 2016/679 rendelet IV. fejezetével dsszhangban végrehajtasi jogi
aktusok révén szabalyokat allapit meg a kiberbiztonsagra, a miiszaki interoperabilitasra, a
szemantikus interoperabilitasra, az e cikk (7) bekezdésében emlitett adatfeldolgozo altal
végzett adatkezeléssel kapcsolatos miiveletekre €s szolgaltatasiranyitasra, valamint az
adatkezeldkkel szembeni feleldsségére vonatkozoan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a

98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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9) A digitalis egészségiigyért felelds nemzeti kapcsolattartd pontok teljesitik az
Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) valo csatlakozas és a csatlakozas fenntartasanak
(4) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusokban meghatarozott feltételeit. A digitalis
egészseégligyért felelds nemzeti kapcsolattartd pontoknak az emlitett feltételeknek valod

megfelelését a Bizottsag altal végzett megfeleldségi ellendrzések utjan kell ellendrizni.

24. cikk

Hatarokon atnyulo kiegészito digitalis egészsegiigyi szolgaltatasok és infrastrukturak

(1) A magas szintli bizalom ¢€s biztonsag elérése, az ellatas folyamatossaganak fokozasa,
valamint a biztonsagos és magas szinvonalu egészségiigyi ellatashoz valo hozzaférés
biztositasa érdekében a tagallamok az Egészségem@EU-n (MyHealth@EU) keresztiil
olyan kiegészitd szolgaltatasokat nytjthatnak, amelyek megkonnyitik a tavorvoslast, a
mobil egészségiigyet, a természetes személyek szamdra az egészségiigyi adataik meglévo
forditasaihoz valo hozzaférést, az egészségiigyi vonatkozasu igazolasok cseréjét vagy
ellendrzését, beleértve a népegészségligyet és a népegészségiigyi monitoringot vagy a
digitalis egészségligyi rendszereket, szolgaltatasokat €s interoperabilis alkalmazasokat
tdmogato oltasikdnyv-szolgaltatasokat is. A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén
meghatarozza az ilyen kiegészitd szolgaltatasok technikai vonatkozésait. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

(2) A Bizottsag ¢és a tagallamok megkonnyithetik a személyes elektronikus egészségiigyi
adatok mas infrastrukturakkal torténd cseréjét, mint példaul a klinikai betegmenedzsment
rendszer vagy mas olyan szolgaltatasok vagy infrastruktirak az egészségligyi, gondozasi
vagy tarsadalombiztositasi terlileteken, amelyek az Egészségem@EU (MyHealth@EU)
felhatalmazott résztvevoivé valhatnak. A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén
meghatdrozza az ilyen adatcserék technikai vonatkozasait. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell

elfogadni.
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3)

Egy masik infrastruktiranak a kozponti digitalis egészségiigyi platformhoz vald
csatlakoztatdsa vagy az arrdl valo lecsatlakoztatasa a Bizottsagnak egy végrehajtési jogi
aktus utjan elfogadott azon dontésétdl fligg, amely az informacidcseréknek az e bekezdés
els6 albekezdésében emlitett technikai vonatkozasai megfeleldségi ellenérzéseinek
eredményén alapul. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Egy harmadik orszag digitalis egészségligyért felelés nemzeti kapcsolattartd pontja vagy
egy nemzetkdzi szervezet altal nemzetkozi szinten létrehozott rendszer felhatalmazott
résztvevove valhat az Egészségem@EU-ban (MyHealth@EU), feltéve, hogy a 23. cikkben
emlitett személyes elektronikus egészségligyi adatok cseréje céljabol teljesiti az
Egészségem@EU (MyHealth@EU) kovetelményeit, hogy az Egészségem@EU-hoz
(MyHealth@EU) val6 csatlakozasbol ered6 adattovabbitas megfelel az (EU) 2016/679
rendelet V. fejezetében foglalt szabalyoknak, valamint hogy a jogi, szervezeti, operativ,
szemantikai, technikai és kiberbiztonsagi intézkedésekre vonatkozé kovetelmények
egyenértékiiek az Egészségem@EU (MyHealth@EU) szolgaltatasainak miikddtetése soran
a tagallamokra alkalmazando6 kovetelményekkel. Az emlitett kovetelményeket a Bizottsag

megfeleldségi ellendrzések utjan ellendrzi.

Az e bekezdés elsd albekezdésében emlitett megfeleldségi ellendrzések eredménye alapjan
a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén hatarozhat — az esettdl fliggéen — a harmadik
orszag digitalis egészségiigyért felelds nemzeti kapcsolattartd pontjanak vagy egy
nemzetkdzi szervezet altal nemzetkdzi szinten létrehozott rendszernek az
Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) valo csatlakoztatasarol vagy az arrol valod
lecsatlakoztatasarol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A Bizottsag 1étrehozza és fenntartja a harmadik orszagok digitalis egészségiigyért felelds
azon nemzeti kapcsolattartd pontjainak vagy a nemzetkozi szervezetek altal nemzetkdzi
szinten létrehozott azon rendszereknek a jegyzékét, amelyek e bekezdés alapjan az
Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) csatlakoznak, és az emlitett jegyzéket nyilvanosan

hozzaférhetové teszi.
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II1. fejezet

EHR-rendszerek és jolléti alkalmazasok

1. SZAKASZ

AZ EHR-RENDSZEREKRE VONATKOZO HATOKOR ES ALTALANOS RENDELKEZESEK

25. cikk

Az EHR-rendszerek harmonizalt szoftverosszetevoi

(1) Az e fejezetben megallapitott rendelkezésekkel 6sszhangban az EHR-rendszerek
magukban foglaljadk az EHR-rendszerek eurdpai interoperabilitasi szoftverdsszetevojét és
az EHR-rendszerek eurdpai naplozasi szoftverdsszetevojét (a tovabbiakban: az EHR-

rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevoi).
(2) Ez a fejezet nem alkalmazand6 az egészségiigyi kornyezetben hasznalt 4ltalanos céla
szoftverekre.
26. cikk

Forgalomba hozatal és iizembe helyezés

(1) EHR-rendszerek csak akkor hozhatok forgalomba vagy helyezhetdk iizembe, ha

megfelelnek az e fejezetben megallapitott rendelkezéseknek.
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(2) Az Unioban gyartott €s az Unioban letelepedett egészségligyi intézményekben hasznalt
EHR-rendszereket, valamint valamely, az Unidban letelepedett természetes vagy jogi
személy szamara az (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv3? 1. cikke (1)
bekezdésének b) pontjaban foglalt fogalommeghatarozas szerint szolgaltatasként kinalt

EHR-rendszereket iizembe helyezettnek kell tekinteni.

3) A tagéllamok — az e rendelet altal szabalyozott EHR-rendszerek harmonizalt
szoftverdsszetevoire vonatkoz6 szempontokkal kapcsolatos megfontolasokbdl — nem
tilthatjak meg vagy korlatozhatjak az e rendeletnek megfelel6 EHR-rendszerek forgalomba

hozatalat.

27. cikk
Az orvostechnikai eszkozokre, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre

és az MI-rendszerekre vonatkozo Unios joggal fennallo kapcsolat

(1) Az (EU) 2017/745 rendelet 2. cikkének 1. pontjdban meghatarozott orvostechnikai
eszkozok, illetve az (EU) 2017/746 rendelet 2. cikkének 2. pontjadban meghatarozott in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok azon gyartoinak, amelyek azt allitjak, hogy az
emlitett orvostechnikai eszkdzok vagy in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok
interoperabilisak az EHR-rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevoivel, igazolniuk kell az
EHR-rendszerek eurdpai interoperabilitasi szoftverdsszetevijére és az EHR-rendszerek
eurodpai naplozasi szoftverdsszetevojére vonatkozo, e rendelet I1. mellékletének 2.
szakaszaban meghatdrozott alapvetd interoperabilitasi kovetelményeknek vald megfelelést.
Az emlitett orvostechnikai eszk6zokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre

e rendelet 36. cikke alkalmazando.

3 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2015/1535 irdnyelve (2015. szeptember 9.) a
miszaki szabalyokkal és az informacids tarsadalom szolgéltatasaira vonatkozd szabalyokkal
kapcsolatos informacidszolgéltatasi eljaras megallapitasarol (HL L 241.,2015.9.17., 1. o.).
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2)

Az (EU) 2017/745 vagy az (EU) 2017/746 rendelet hatalya ala nem tartozo, az (EU)
2024/1689 rendelet 6. cikkével dsszhangban nagy kockazatinak mindsiild MI-rendszerek
(a tovabbiakban: nagy kockazati MI-rendszerek) azon szolgaltatdinak, amelyek azt
allitjak, hogy az emlitett nagy kockazati MI-rendszerek interoperabilisak az EHR-
rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevoivel, igazolniuk kell az EHR-rendszerek europai
interoperabilitasi szoftverdsszetevdjére ¢s az EHR-rendszerek eurdpai naplozasi
szoftverdsszetevdjére vonatkozo, e rendelet I1. mellékletének 2. szakaszaban meghatarozott
alapvetd kovetelményeknek valdo megfelelést. Az emlitett nagy kockazata MI-rendszerekre

e rendelet 36. cikke alkalmazando.

28. cikk
Allitasok

Az EHR-rendszerekhez mellékelt adatlapon, hasznélati utmutatoban vagy egyéb informécidban,

valamint az EHR-rendszerek rekldmanyagéban tilos olyan szoveget, neveket, védjegyeket, képeket,

abras vagy egyéb jeloléseket hasznalni, amelyek rendeltetésiik, interoperabilitasuk és

biztonsdgossaguk tekintetében félrevezethetik az (EU) 2018/1807 rendelet 3. cikkének 8. pontjaban

meghatarozott foglalkozasszerli felhasznalot azaltal, hogy:

a) olyan funkcidkat és tulajdonsagokat tulajdonitanak az EHR-rendszernek, amelyekkel az
nem rendelkezik;

b) a foglalkozasszerili felhasznalot elmulasztjak tajékoztatni az EHR-rendszer rendeltetéséhez
kotddo, interoperabilitassal vagy biztonsagi jellemzdkkel kapcsolatban valosziniisithetéen
felmertiilo korlatozasokrol,

C) az EHR-rendszer tekintetében mas felhasznalasokat sugallnak, mint amelyek a miiszaki
dokumentécioban foglaltak szerint a rendeltetés részét képezik.
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29. cikk

Beszerzés, megtérités és finanszirozads

A tagéllamok az egészségiigyi szolgéltatasok szervezésével, nytjtasaval vagy finanszirozasaval
Osszefliggésben kiilonds szabalyokat tarthatnak fenn vagy hatdrozhatnak meg az EHR-rendszerek
beszerzésére, finanszirozasara vagy megtéritésére vonatkozodan, feltéve, hogy az ilyen szabalyok
megfelelnek az unids jognak, és nincsenek hatassal az EHR-rendszerek harmonizalt

szoftverdsszeteviinek mitkddésére vagy megfeleldségére.

2.SZAKASZ
A GAZDASAGI SZEREPLOK KOTELEZETTSEGEI

AZ EHR-RENDSZEREK TEKINTETEBEN

30. cikk

Az EHR-rendszerek gyartoinak kotelezettségei
(1) Az EHR-rendszerek gyartoi:

a)  biztositjak, hogy EHR-rendszereik harmonizalt szoftverdsszetevdi és maguk az
EHR-rendszerek — amennyiben e fejezet kovetelményeket allapit meg rajuk
vonatkozoan — megfelelnek a II. mellékletben meghatarozott alapvetd

kovetelményeknek €s a 36. cikkel 6sszhangban az egységes eldirdsoknak;

b)  biztositjak, hogy az EHR-rendszereik harmonizalt szoftverdsszetevait ne

befolyasoljak hatranyosan ugyanazon EHR-rendszer mas szoftverdsszetevoi;
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d)

g)

h)

crer

emlitett EHR-rendszerek forgalomba hozatala el6tt, és azt kovetden naprakészen

tartjak azt;

biztositjak, hogy EHR-rendszereiket — a felhasznald szamara dijmentesen — a 38.

cikkben el6irt adatlap, valamint egyértelmii €s teljes hasznalati itmutaté kisérje;
a 39. cikkel 6sszhangban EU-megfeleldségi nyilatkozatot készitenek;
a 41. cikkel 6sszhangban elhelyezik a CE-megfeleldségi jelolést;

az EHR-rendszerben feltiintetik a nevet, a bejegyzett kereskedelmi nevet vagy a
bejegyzett védjegyet, a postai cimet, valamint a honlapot, az e-mail-cimet vagy
egyéb olyan digitalis elérhetdségeket, amelyeken keresztiil kapcsolatba lehet 1épni
veliik; az elérhetdségi adatokban megjelolik azon egyediili kapcsolattart6 pontot,
amelyen keresztiil a gyartdval kapcsolatba lehet 1épni; az elérhetdségi adatokat a
felhasznalok és a piacfeliigyeleti hatosagok altal konnyen érthetd nyelven kell

megadni;

eleget tesznek a 49. cikkben emlitett nyilvantartasba vételi kotelezettségeknek;
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1) indokolatlan késedelem nélkiil meghozzak a sziikséges korrekcios intézkedéseket
EHR-rendszereik tekintetében, amennyiben ugy itélik meg, vagy okkal feltételezik,
hogy az ilyen rendszerek nem vagy mar nem felelnek meg a II. mellékletben
meghatarozott alapvetd kdvetelményeknek, vagy visszahivjak vagy a forgalombol
kivonjak az ilyen rendszereket; az egészségligyi nyilvantart6 rendszerek gyartoi ezt
kovetden tajékoztatjdk azon tagallamok nemzeti hatdsagait, amelyekben
egészségligyi nyilvantart6 rendszereiket forgalmaztdk vagy tizembe helyezték, a
kovetkezokrol: a meg nem felelés, barmely meghozott korrekcids intézkedés —
beleértve a végrehajtas tlitemtervét is — €s azon nap, amelyen az emlitett EHR-
rendszereik harmonizalt szoftverdsszetevoinek megfeleldségét biztositottak, vagy

azokat visszahivtak vagy kivontak a forgalombol;

j)  tajékoztatjak az EHR-rendszereik forgalmazoit és adott esetben a meghatalmazott
képviseldt, az importdroket €s a felhasznalokat a meg nem felelésrdl és az emlitett
EHR-rendszereket érintd barmely korrekcids intézkedésrol, azokvisszahivasarol vagy

forgalombol torténd kivonasarol,

k)  tajékoztatjak az EHR-rendszereik forgalmazoit és adott esetben a meghatalmazott
képviseldt, az importdroket és a felhaszndlokat az EHR-rendszerek barmely kotelezd

megeldzd karbantartasarol és annak gyakorisagarol;

1)  kérésre az érintett tagallam hivatalos nyelvén az emlitett tagallambeli piacfeliigyeleti
hatosagok rendelkezésére bocsatanak minden olyan informaciot és dokumentaciot,
amely annak igazolasahoz sziikséges, hogy az altaluk forgalomba hozott vagy
iizembe helyezett EHR-rendszer megfelel a II. mellékletben meghatarozott alapvetd

kovetelményeknek;
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m) a piacfeliigyeleti hatosagok kérésére egylittmikodnek veliik az annak érdekében
hozott intézkedések terén, hogy biztositsak az altaluk forgalomba hozott vagy
iizembe helyezett EHR-rendszereknek a II. mellékletben meghatarozott alapvetd
kovetelményeknek és a 42. cikk alapjan elfogadott barmely kdvetelménynek vald

megfelelését az érintett tagallam hivatalos nyelvén;
n)  panasztételi csatorndkat hoz létre ¢és errdl folyamatosan tajékoztatja a forgalmazodkat;

0) nyilvantartast vezet a panaszokrol, és a nem megfelel6 EHR-rendszerekrol is, és errdl

folyamatosan t4jékoztatja a forgalmazokat.

(2) Az EHR-rendszerek gyartdi gondoskodnak olyan eljarasok bevezetésérdl, amelyek
biztositjak, hogy az EHR-rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevdinek kialakitésa,
fejlesztése €s telepitése tovabbra is megfeleljen a II. mellékletben meghatarozott alapvetd
kovetelményeknek és a 36. cikkben emlitett egységes eldirasoknak. Az EHR-rendszer
kialakitasanak vagy jellemzdinek ezen EHR-rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevdinek
tekintetében bekdvetkezett valtozasait kellden figyelembe kell venni és a miiszaki

dokumentacioban meg kell jeleniteni.

3) Az EHR-rendszerek gyartoi a 37. cikkben emlitett miiszaki dokumentéciot és a 39. cikkben
emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozatot az EU-megfeleldségi nyilatkozat hatalya ala

tartoz0 EHR-rendszer forgalomba hozatalat kovetden 10 évig megdrzik.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 150



4

©)

(1

Az EHR-rendszerek gyartdinak indokolt kérésre a relevans hatosagok rendelkezésére kell
bocsataniuk a miiszaki dokumentécioban szerepld forrdskddot vagy programozasi logikat,
ha ez a forraskod vagy programozasi logika az emlitett hatésdgok szdmara sziikséges
ahhoz, hogy ellendrizni tudjak a II. mellékletben meghatarozott alapvetd

kovetelményeknek valo megfelelést.

Az EHR-rendszerek Union kiviil letelepedett gyartdjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy
meghatalmazott képviseldje konnyen hozzaférhessen a 31. cikk (2) bekezdésében emlitett

feladatok ellatasahoz sziikséges dokumentéacidhoz.

Az EHR-rendszerek gyartdi valamely piacfeliigyeleti hatosag indokolt kérésére annak
rendelkezésére bocsatjak az EHR-rendszer I1. mellékletben meghatarozott alapvetd
kovetelményeknek és a 36. cikkben meghatarozott egységes eldirasoknak valdo megfelelése
igazolasahoz sziikséges valamennyi informaciot és dokumentaciot, nyomtatott vagy
elektronikus formaban, az emlitett piacfeliigyeleti hatdsdg szamara konnyen érthetd
nyelven. Az EHR-rendszerek gyartoi egytittmiikodnek a piacfeliigyeleti hatosaggal — annak
kérésére — az altaluk forgalomba hozott vagy lizembe helyezett EHR -rendszer altal jelentett

kockazatok kikiiszobolésére tett barmely korrekciods intézkedés terén.

31. cikk
Meghatalmazott képviselok

Valamely EHR-rendszer Unioban valo6 forgalmazasat megel6z6en az EHR-rendszer Union
kiviil letelepedett gyartdja irasbeli meghatalmazéssal kijelol egy, az Unidban letelepedett

meghatalmazott képvisel6t.
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(2) A meghatalmazott képvisel6 a gyartéval megallapodott megbizatdsban meghatarozott

feladatokat latja el. A megbizatasnak lehetdvé kell tennie a meghatalmazott képviseld

szamara, hogy legalabb a kovetkezdket megtegye:

a)

b)

d)

a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett ideig megorzi €s a piacfeliigyeleti hatosagok
szamara hozzaférhetove teszi az EU-megfeleldségi nyilatkozatot és a 37. cikkben

emlitett miiszaki dokumentaciot;

valamely piacfeliigyeleti hatosagtol kapott, indokolassal ellatott kérésre az érintett
tagallam hatdsagainak rendelkezésére bocsatja a megbizatds masolatat és minden
olyan informacidt és dokumentéciot, amely annak igazolasahoz sziikséges, hogy az
EHR-rendszer megfelel a II. mellékletben meghatarozott alapvetd

kovetelményeknek, valamint a 36. cikkben emlitett egységes eldirasoknak;

indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a gyartot, ha a meghatalmazott képviseld
okkal feltételezi, hogy az EHR-rendszer mar nem felel meg a II. mellékletben

meghatarozott alapvetd kovetelményeknek;

indokolatlan késedelem né¢lkiil tdjékoztatja a gyartot a fogyasztoktol vagy

foglalkozasszer(i felhasznaloktol kapott barmely panaszrol;

egylittmiikodik a piacfeliigyeleti hatosagokkal — azok kérésére — a megbizatasa
hatalya ala tartoz6 EHR-rendszerekkel kapcsolatban hozott korrekcios intézkedések

terén;
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f)  megsziinteti a megbizatast, ha a gyartd nem tesz eleget az e rendeletben foglalt

kotelezettségeinek;

g)  Dbiztositja, hogy a 37. cikkben emlitett miiszaki dokumentaciot kérésre a relevans

hatosagok rendelkezésére bocsassak.

3) A meghatalmazott képviseld valtozasa esetén az ilyen valtozas részletes szabalyainak

legalabb a kovetkezdkkel kell foglalkozniuk:

a)  atavozo meghatalmazott képviseld megbizatdsa megsziinésének napja, valamint az

1j meghatalmazott képviselé megbizatasa kezdetének napja;

b) adokumentumok atadésa, ideértve a titoktartasi szempontokat €s a tulajdonjogokat

1S.

4) Amennyiben a gyartd az Unidn kiviil letelepedett, és nem tett eleget a 30. cikkben
meghatarozott kotelezettségeknek, a meghatalmazott képviseld — a gyartoval azonos

alapon — egyetemleges jogi feleldsséggel tartozik az e rendeletnek valé meg nem felelésért.

32. cikk

Az importorok kotelezettségei

(1) Az importérok csak olyan EHR-rendszereket hozhatnak forgalomba az unids piacon,
amelyek megfelelnek a II. mellékletben meghatarozott alapvetd kdvetelményeknek,

valamint a 36. cikkben emlitett egységes eldirasoknak.
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(2) Az EHR-rendszer forgalmazasa el6tt az importor biztositja, hogy:

a)  agyartd elkészitette a 37. cikkben emlitett miiszaki dokumentaciot és az EU-

megfeleldségi nyilatkozatot;

b) a gyartot azonositottak és a 31. cikkel 6sszhangban kijeldltek egy meghatalmazott

képviseldt;

c) amegfeleloségértékelési eljards befejezését kovetden az EHR-rendszeren fel van

tiintetve a 41. cikkben emlitett CE-megfeleldségi jelolés;

d) az EHR-rendszert a 38. cikkben emlitett adatlap kiséri, vilagos és teljes — a
karbantartasra is kiterjedd — hasznalati itmutatoval egyiitt, hozzaférhetd

formatumokban.

3) Az importérok az EHR-rendszert kisérd dokumentumban feltlintetik neviiket, bejegyzett
kereskedelmi neviiket vagy bejegyzett védjegyliket, postai cimiiket, honlapjukat, e-mail-
cimiiket vagy egyéb digitélis elérhetdségeiket, amelyeken keresztiil kapcsolatba lehet 1épni
veliik. Az elérhetdségi adatoknak meg kell jeldlnilik azon egyediili kapcsolattartd pontot,
amelyen keresztiil a gyartoval kapcsolatba lehet 1épni, és az elérhetdségi adatokat a
felhasznalok és a piacfeliigyeleti hatosagok altal konnyen érthetd nyelven kell megadni. Az
importdrok biztositjak, hogy barmely tovabbi cimke ne rejtsen el vagy takarjon el a gyartd
altal megadott azon informaciok koziil egyet sem, amelyek az EHR-rendszerhez biztositott

barmely eredeti cimkén megjelennek.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 154



(4)

©)

(6)

Az importdérok biztositjak, hogy amig az EHR-rendszer a feleldsségi koriikbe tartozik, az
EHR-rendszert ne valtoztassdk meg oly médon, hogy annak a II. mellékletben
meghatarozott alapvetd kovetelményeknek €s a 42. cikk alapjan elfogadott barmely

kovetelménynek vald megfelelése veszélybe keriilne.

Amennyiben az importdr ugy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy az EHR-rendszer nem
vagy mar nem felel meg a II. mellékletben meghatarozott alapvetd kovetelményeknek és a
42. cikk alapjan elfogadott barmely kovetelménynek, az emlitett EHR-rendszert nem
forgalmazhatja, vagy — ha az emlitett EHR-rendszer mar forgalomba hoztdk — azt vissza
kell hivnia, vagy ki kell vonnia a forgalombol — mindaddig, amig az EHR-rendszer
megfelel6ségét nem biztositottak. Ilyen visszahivas vagy forgalombol kivonas esetén az
importdr az ilyen visszahivasrol vagy forgalombdl kivonasrol indokolatlan késedelem
nélkiil tajékoztatja az ilyen EHR-rendszer gyartojat, a felhasznéalokat és azon tagallam
piacfeliigyeleti hatdsagait, amelyben az EHR-rendszert forgalmazta, megadva kiilondsen a

meg nem felelésre és barmely meghozott korrekcios intézkedésre vonatkoz6 részleteket.

Amennyiben az importdr ugy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy egy EHR-rendszer
kockézatot jelent a természetes személyek egészségére vagy biztonsagara nézve,
indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja a letelepedésének helye szerinti tagallam

piacfeliigyeleti hatosagait, valamint a gyartot és adott esetben a meghatalmazott képviselot.

Az import6érok a 30. cikk (3) bekezdésében emlitett ideig a piacfeliigyeleti hatosagok
szamara elérhetdveé teszik az EU-megfeleldségi nyilatkozat egy példanyat, és biztositjak,
hogy a 37. cikkben emlitett miiszaki dokumentacid kérésre az emlitett hatosdgok

rendelkezésére bocsathato legyen.
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(7) Az importérok — az érintett tagallamok piacfeliigyeleti hatosagainak indokolassal ellatott
kérésére — az emlitett hatosagok rendelkezésére bocsatjadk az EHR-rendszer
megfeleloségének igazoldsdhoz sziikséges valamennyi informaciot és dokumentaciot. Az
importérok egylittmiikodnek a piacfeliigyeleti hatosagokkal — azok kérésére —, valamint a
gyartoval és adott esetben a meghatalmazott képviseldvel azon tagallam hivatalos nyelvén,
ahol a piacfeliigyeleti hatosag taladlhatd. Az importdrok egyiittmiikodnek az emlitett
hatésagokkal — azok kérésére — az annak érdekében hozott intézkedések terén, hogy
biztositsdk az EHR-rendszereiknek a II. mellékletben meghatarozott, a harmonizalt
szoftverdsszetevOkre vonatkozo alapvetd kovetelményeknek valo megfelelését, vagy
biztositsak azon EHR-rendszerek visszahivasat vagy forgalombol torténd kivonasat,

amelyek nem felelnek meg az emlitett alapvetd kovetelményeknek.

(8) Az import6érok bejelentési csatorndkat hoznak 1étre, és biztositjak azok hozzaférhetdségét,
hogy lehetdvé tegyék a felhasznalok szamara panaszok benyujtasat, tovabba nyilvantartast
vezetnek a panaszokrol, a meg nem felelé6 EHR-rendszerekrdl és az EHR-rendszerek
visszahivasairdl ¢és forgalombol torténd kivonasairol. Az importérok ellendrzik, hogy a 30.
cikk (1) bekezdésének n) pontja alapjan létrehozott panasztételi csatornak nyilvanosan
hozzaférhetdk-e, lehetévé téve a felhasznalok szamara, hogy panaszokat nyujtsanak be és
kozléseket kapjanak az egészségiikkel és biztonsagukkal, vagy a kozérdek védelmének
egyéb szempontjaival kapcsolatos barmely kockazatrél, valamint lehetévé téve a
felhasznalok szamara, hogy t4jékoztatast kapjanak egy EHR-rendszert érinté barmely
sulyos eseményrdl. Amennyiben ilyen panasztételi csatorndkat nem hoztak 1étre, az
importéroknek kell 1étrehozniuk azokat, és figyelembe kell venniiik a kiszolgaltatott

csoportok ¢és a fogyatékossaggal €16 személyek akadalymentesitési sziikségleteit.
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9) Az importdérok kivizsgaljak a panaszokat és nyomon kovetik az altaluk forgalmazott EHR-
rendszert érintd biztonsagi eseményekkel kapcsolatban beérkezett informacidkat. Az
importérok a 30. cikk (1) bekezdése o) pontjaban emlitett nyilvantartasba vagy sajat belso
nyilvantartasukba nyilvantartasba veszik az emlitett panaszokat, az EHR-rendszerek
barmely visszahivasat és forgalombol torténod kivonasat, valamint az EHR-rendszer
megfeleloségének biztositasa érdekében hozott barmely korrekcids intézkedést. Az
importérok folyamatosan és idében tajékoztatjak a gyartot, a forgalmazodkat és adott
esetben a meghatalmazott képviseloket az elvégzett vizsgalatrol €s nyomon kovetésrol,

valamint a vizsgalat és a nyomon kovetés eredményeirdl.
33. cikk
A forgalmazok kotelezettségei
(1) Az EHR-rendszer forgalmazasa el6tt a forgalmazo ellendrzi, hogy:
a) agyarto elkészitette az EU-megfeleldségi nyilatkozatot;
b) az EHR-rendszeren fel van tiintetve a CE-megfeleldségi jelolés;

c) az EHR-rendszert a 38. cikkben emlitett adatlap kiséri, vilagos €s teljes hasznalati

utmutatdval egyiitt, hozzaférhetd formatumokban;

d) adott esetben az importdr eleget tett a 32. cikk (3) bekezdésében meghatarozott

kovetelményeknek.
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2)

)

“4)

A forgalmazok biztositjak, hogy amig egy EHR-rendszer a feleldsségi koriikbe tartozik, az
EHR-rendszert ne véltoztassak meg oly modon, hogy az veszélyeztetné a II. mellékletben
meghatarozott alapvetd kovetelményeknek és a 42. cikk alapjan elfogadott barmely

kovetelménynek valdé megfelelését.

Amennyiben a forgalmazo ugy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy az EHR-rendszer
nem felel meg a II. mellékletben eldirt alapvetd kovetelményeknek és a 42. cikk alapjan
elfogadott barmely kdvetelménynek, az EHR-rendszert nem forgalmazhatja mindaddig,
amig annak megfeleloségét nem biztositottdk. A forgalmazoé indokolatlan késedelem nélkiil
tajékoztatja errdl a gyartdt vagy az importdrt, valamint azon tagallamok piacfeliigyeleti
hatdsagait, ahol az EHR-rendszert forgalmaztak vagy forgalmazni fogjak. Amennyiben a
forgalmazo ugy itéli meg, vagy okkal feltételezi, hogy egy EHR-rendszer kockazatot jelent
a természetes személyek egészségére vagy biztonsagara, tajékoztatja a forgalmazo
letelepedésének helye szerinti tagallam piacfeliigyeleti hatdsagait, valamint a gyartot és az

importort.

A forgalmazok valamely piacfeliigyeleti hatosag indokolassal ellatott kérésére az emlitett
hatésag rendelkezésére bocsatjdk az EHR-rendszer megfeleldségének igazolasahoz
szlikséges valamennyi informacidt €s dokumentaciot. A hatosag kérésére egylittmitkodnek
az emlitett hatosdggal, valamint a gyartdval, az importdrrel €s adott esetben a gyartd
meghatalmazott képviseldjével az annak érdekében hozott intézkedések terén, hogy
biztositsak valamely EHR-rendszernek a II. mellékletben meghatarozott alapvetd
kovetelményeknek és a 42. cikk alapjan elfogadott barmely kovetelménynek valo

megfelelését, vagy azt visszahivjak vagy a forgalombdl kivonjék.
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34. cikk
Azon esetek, amelyekben az EHR-rendszer gydrtoinak kotelezettségei mas szervezetekre vagy

egyénekre is vonatkoznak

Az importdr, a forgalmazo vagy a felhasznalo6 e rendelet alkalmazasaban gyartonak mindstil, és a

30. cikkben meghatarozott kotelezettségek vonatkoznak rd, amennyiben:
a) a sajat nevében vagy védjegye alatt forgalmaz EHR-rendszert;

b) oly médon modosit egy mar forgalomba hozott EHR-rendszert, hogy az befolyasolhatja az

alkalmazand6 kovetelményeknek valéo megfelelést; vagy

C) oly médon modositja az EHR-rendszert, hogy az a gyarto éltal bejelentett rendeltetésbeli

valtozasokhoz vezet.

35. cikk

A gazdasagi szereplok azonositdsa

A gazdasagi szereplok az EU-megfeleldségi nyilatkozat hatdlya ala tartozo utols6 EHR-rendszer
forgalomba hozatalatdl szamitott 10 évig azonositjak a piacfeliigyeleti hatosagok kérésére €s részére

a kovetkezoket:

a) minden olyan gazdasagi szerepld, amelytdl EHR-rendszert szereztek be; és
b) minden olyan gazdasagi szerepld, amelyet EHR-rendszerrel lattak el.
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3. SZAKASZ

AZ EHR-RENDSZEREK HARMONIZALT SZOFTVEROSSZETEVOINEK MEGFELELOSEGE

36. cikk

Egységes eloirasok

(1) ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott két évvel]-ig a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok révén egységes eldirasokat fogad el a II. mellékletben
meghatarozott alapvetd kovetelmények tekintetében, beleértve egy kozos mintat és az
egységes eldirdsok végrehajtasara vonatkozo hataridot is. Az emlitett egységes eldirasok
adott esetben figyelembe veszik az orvostechnikai eszkdzoknek, illetve a nagy kockazata
MI-rendszereknek a 27. cikk (1), illetve (2) bekezdésében emlitett sajatossagait, beleértve
az egészségligyi informatika legkorszeriibb szabvanyait ¢s az elektronikus egészségiigyi
dokumentécio eurdpai csereformatumat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett egységes eldirasok a kdvetkezd informacidkat és elemeket

tartalmazzak:
a)  hatéalyukat;

b) az EHR-rendszerekre vagy az azokban foglalt funkcidk kiilonbozd kategoridira valo

alkalmazhatosagukat;

c)  valtozatukat;
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d) érvényességi idejiiket;
€) normativ rész;
f)  magyarazo rész, beleértve a vonatkozo6 végrehajtasi iranymutatasokat.

3) Az (1) bekezdésben emlitett egységes eldirasok a kovetkezokkel kapcsolatos elemeket

tartalmazhatnak:

a) elektronikus egészségiigyi adatokat tartalmazé é€s strukturakat meghatarozé
adatkészletek, mint példaul a klinikai tartalom és az elektronikus egészségligyi

adatok egyéb részeinek megjelenitésére szolgalod adatmezdk és adatcsoportok;

b) az elektronikus egészségiigyi adatokat tartalmazé adatkészletekben hasznalando
kodrendszerek és értékek, kellden figyelembe véve mind a terminoldogidk jovdbeli
potencialis harmonizaciojat, mind a meglévé nemzeti terminologiakkal valod

kompatibilitasukat;

c) az adatmindséggel kapcsolatos egyéb kovetelmények, mint példaul az elektronikus

egeészseégligyl adatok teljessége €s pontossaga;

d) azelektronikus egészségiigyi adatok cseréjére vonatkoz6 miiszaki eldirasok,

szabvanyok ¢és profilok;

e) abetegbiztonsagra és az elektronikus egészségiigyi adatok biztonsagara, bizalmas

jellegére, integritasara, ¢s védelmére vonatkozo kovetelmeények és elvek;

f)  az azonositas kezelésével €s az elektronikus azonositas hasznélataval kapcsolatos

eldirasok és kovetelmények.
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(4) Azokat a 25. és a 27. cikkben emlitett EHR-rendszereket, orvostechnikai eszkdzoket, in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket és nagy kockazati MI-rendszereket, amelyek
megfelelnek az e cikk (1) bekezdésében emlitett egységes eldirasoknak, tigy kell tekinteni,
hogy megfelelnek a II. mellékletben meghatarozott, emlitett egységes eldirasok vagy azok
részei hatalya ala tartozé alapvetd kovetelményeknek, és amelyek az emlitett egységes

eldirasok vagy azok relevans részei hatalya ala tartoznak.

(5) Amennyiben az EHR-rendszerek interoperabilitasi és biztonsagi kovetelményeire
vonatkoz6 egységes eldirasok mas jogi aktusok, igy példaul az (EU) 2017/745, az (EU)
2017/746, vagy az (EU) 2024/1689 rendelet hatalya ala tartozo orvostechnikai eszkozoket,
in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoket vagy nagy kockazati MI-rendszereket
érintenek, ezen egységes eldirasok elfogadasat adott esetben megelézheti — az esettdl
fiiggben — az (EU) 2017/745 rendelet 103. cikkével 1étrehozott orvostechnikai eszkdzokkel
foglalkoz6 koordinacids csoporttal vagy az (EU) 2024/1689 rendelet 65. cikkével
1étrehozott Mesterséges Intelligencidval Foglalkoz6 Eurdpai Testiilettel, valamint az

Eurépai Adatvédelmi Testiilettel folytatott konzultacio.

(6) Amennyiben a mas jogi aktusok, példaul az (EU) 2017/745, az (EU) 2017/746 vagy az
(EU) 2024/1689 rendelet hatalya al4 tartozé orvostechnikai eszkdzok, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok vagy nagy kockéazata MI-rendszerek
interoperabilitasi €s biztonsagi kdvetelményeire vonatkozo6 egységes eldirasok EHR-
rendszereket érintenek, a Bizottsag biztositja, hogy az emlitett egységes eldirasok
elfogadasat adott esetben megeldzze az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiilettel és az

Europai Adatvédelmi Testiilettel folytatott konzultacio.
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37. cikk

Miiszaki dokumentdcio

(1) A gyartoknak az EHR-rendszer forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése elétt miiszaki

dokumentéciot kell készitenitik, és az emlitett dokumentaciot naprakészen kell tartaniuk.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett miiszaki dokumentéacionak igazolnia kell, hogy az
EHR-rendszer megfelel a II. mellékletben meghatarozott alapvetd kovetelményeknek, €s
ellassa a piacfeliigyeleti hatosdgokat minden sziikséges informacioval annak értékeléséhez,
hogy az EHR-rendszer megfelel-e az emlitett kovetelményeknek. Az emlitett miiszaki
dokumentécionak legaldbb a I1I. mellékletben meghatarozott elemeket tartalmaznia kell,
valamint a 40. cikkben emlitett europai digitalis tesztelési kdrnyezet eredményeire valo

hivatkozast.

3) Az (1) bekezdésben emlitett miiszaki dokumentaciot az érintett tagallam valamely
hivatalos nyelvén vagy az emlitett tagadllamban konnyen érthetd nyelven kell elkésziteni.
Valamely tagallam piacfeliigyeleti hatosaganak indokolassal ellatott kérését kovetden a
gyarto biztositja a miiszaki dokumentacié relevans részeinek az emlitett tagallam hivatalos

nyelvére torténd leforditasat.
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(4) Amikor a piacfeliigyeleti hatosag a gyartotol kéri a miiszaki dokumentaciot vagy annak
egy leforditott részét, a gyartonak az ilyen miiszaki dokumentaciot vagy forditast a kérés
napjatol szamitott 30 napon beliil rendelkezésre kell bocsatania, hacsak valamilyen komoly
¢s kozvetlen kockazat miatt nem indokolt az ennél rovidebb hatarid6. Ha a gyarté nem
felel meg az e cikk (1), (2) és (3) bekezdésében foglalt kovetelményeknek, a
piacfeliigyeleti hatosag eldirhatja, hogy a II. mellékletben meghatarozott alapvetd
kovetelményeknek és a 36. cikkben emlitett egységes eldirasoknak valé megfelelés
ellendrzése érdekében meghatarozott hataridon beliil egy fiiggetlen szerv végezzen

vizsgalatot a gyarto koltségén.
38. cikk
Az EHR-rendszert kiséro adatlap

(1) Az EHR-rendszereket olyan adatlap kiséri, amely tomdr, hidnytalan, pontos és egyértelmi,
a hivatasos felhasznalok szamara relevans, akaddlymentes €s érthetd informaciokat

tartalmaz.
(2) Az (1) bekezdésben emlitett adatlap a kovetkezOket hatarozza meg:

a)  agyarto és adott esetben a meghatalmazott képviseld kiléte, bejegyzett kereskedelmi

neve vagy bejegyzett névjegye, és elérhetdségei;
b) az EHR-rendszer neve ¢€s verzidja, valamint kiaddsanak datuma;

c) az EHR-rendszer rendeltetése;
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)

(1

2)

d) az EHR-rendszer altal feldolgozando elektronikus egészségiigyi adatok kategoriai;

e) az EHR-rendszer altal timogatott szabvanyok, formatumok ¢€s el6irasok, valamint az

emlitett szabvanyok, formatumok ¢és eldirasok verzioi.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett adatlap EHR-rendszerhez torténd csatolasanak
alternativajaként a gyartok az e cikk (2) bekezdésében emlitett informéciokat bevihetik a
49. cikkben emlitett, az EHR-rendszerek ¢és jolléti alkalmazasok nyilvantartasara szolgald

unios adatbazisba.

39. cikk
EU-megfeleloségi nyilatkozat

A 30. cikk (1) bekezdésének e) pontjaban emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozat rogziti,
hogy az EHR-rendszer gyartdja igazolta, hogy a II. mellékletben meghatarozott alapvetd

kovetelmények teljesiiltek.

Amennyiben valamely EHR-rendszer az e rendelet hatalyan kiviil esé vonatkozasok
tekintetében olyan mas unios jogi aktusok hatalya ala tartozik, amelyek szintén EU-
megfeleldségi nyilatkozatot irnak el6 a gyartd szadmara, amelyben rogzitve van, hogy az
emlitett jogi aktusok kdvetelményeinek teljesitése igazolasra keriilt, az EHR-rendszerre
alkalmazand6 valamennyi unios jogi aktus vonatkozasdban egyetlen EU-megfeleldségi
nyilatkozatot kell elkésziteni. Az emlitett EU-megfeleldségi nyilatkozat tartalmazza az
azon unids jogi aktusok azonositasdhoz sziikséges valamennyi informaciot, amelyekhez az

kapcsolodik.
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G)

(4)

©)

(6)

(1

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat tartalmazza a IV. mellékletben szerepld informacidkat; a
nyilatkozatot le kell forditani az Unid azon hivatalos nyelvére vagy nyelveire, amelye(ke)t

az EHR-rendszer forgalmazasanak helye szerinti tagallamok megneveznek.

Amennyiben az EU-megfeleldségi nyilatkozatot digitalis formatumban készitik el, azt
online hozzaférhetové kell tenni az EHR -rendszer varhato élettartama alatt, de minden
esetben az EHR-rendszer forgalomba hozatalatol vagy tizembe helyezésétdl szamitott

legalabb 10 évig.

Az EU-megfeleldségi nyilatkozat elkészitésével a gyarto feleldsséget vallal azért, hogy az
EHR-rendszer harmonizalt szoftverdsszetevoi a forgalomba hozatalakor vagy lizembe

helyezésekor megfelel az e rendeletben meghatarozott kovetelményeknek.

A Bizottsag kozzéteszi az egységes standard EU-megfelel0ségi nyilatkozat mintajat, és azt

az Uni6 valamennyi hivatalos nyelvén digitalis formatumban elérhetévé teszi.

40. cikk

Europai digitalis tesztelési kérnyezet

A Bizottsag eurdpai digitalis tesztelési kornyezetet alakit ki az EHR-rendszerek
harmonizalt szoftverdsszeteviinek értékelésére. A Bizottsag nyilt forraskoddal elérhetéve

teszi az europai digitalis tesztelési kornyezetet tamogato szoftvert.
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(2) A tagallamok digitalis tesztelési kornyezeteket miikodtetnek az EHR-rendszerek
harmonizalt szoftverdsszeteviinek értékelése céljabol. Az ilyen digitalis tesztelési
kornyezeteknek meg kell felelniiik az eurdpai digitalis tesztelési kornyezetekre vonatkozo,
a (4) bekezdés alapjan meghatarozott egységes eldirasoknak. A tagallamok tajékoztatjak a

Bizottsagot a digitalis tesztelési kornyezeteikrol.

3) Az EHR-rendszerek forgalomba hozatala elétt a gyartoknak az e cikk (1) és (2)
bekezdésében emlitett digitalis tesztelési kdrnyezeteket kell hasznalniuk az EHR-
rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevdinek értékelésehez. Az emlitett értékelés
eredményeit bele kell foglalni a 37. cikkben emlitett miiszaki dokumentécioba. Azon
elemekrél, amelyekkel kapcsolatban az értékelés eredményei pozitivak, vélelmezni kell,

hogy megfelelnek e rendeletnek.

4) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén meghatarozza az eurodpai digitélis tesztelési
kornyezetre vonatkozo egységes eldirasokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98.

cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

41. cikk
CE-megfeleloségi jelolés

(1) A CE-megfeleldségi jelolést jol lathatdan, olvashatoan és eltavolithatatlan modon kell
elhelyezni az EHR-rendszer kiséré dokumentumain és adott esetben az EHR-rendszer

csomagolasan.
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2)

A CE-megfeleldségi jelolést az EHR-rendszer forgalomba hozatala el6tt kell elhelyezni.

3) A CE-megfeleldségi jelolésre a 765/2008/EK rendelet 30. cikkében meghatarozott

altalanos elvek vonatkoznak.
42. cikk
Nemzeti kovetelmények és jelentéstétel a Bizottsagnak

(1) A tagéllamok elfogadhatnak az EHR-rendszerekre vonatkozé nemzeti kdvetelményeket és
a megfeleldségi értékelésiikre vonatkozd rendelkezéseket az EHR-rendszerek harmonizalt
szoftverdsszetevoitdl eltéré vonatkozasokkal kapcsolatban.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett nemzeti kdvetelmények vagy rendelkezések nem
befolyasolhatjak hatranyosan az EHR-rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevdit.

3) Amikor a tagallamok az (1) bekezdéssel 6sszhangban kdvetelményeket vagy
rendelkezéseket fogadnak el, errdl tdjékoztatjdk a Bizottsagot.
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(1)

)

4.SZAKASZ

AZ EHR-RENDSZEREK PIACFELUGYELETE

43. cikk
Piacfeliigyeleti hatosagok

Az (EU) 2019/1020 rendeletet alkalmazni kell az EHR-rendszerekre az e fejezet hatalya
ala tartoz6 EHR-rendszerekre alkalmazando kdvetelményekkel €s az altaluk képviselt

kockazatokkal kapcsolatban.

A tagallamok kijelolik az e fejezet végrehajtasaért felelds piacfeliigyeleti hatosagot vagy
hatdsagokat. A tagallamok biztositjak a piacfeliigyeleti hatosagok szdmara sziikséges
hataskoroket, valamint rendelkezésiikre bocsatjdk az e rendelet szerinti feladataik
megfeleld ellatdsahoz sziikséges human-, pénziigyi és technikai eréforrasokat, a
felszereléseket €s az ismereteket. A piacfeliigyeleti hatosagokat fel kell hatalmazni arra,
hogy az e fejezetben meghatarozott kotelezettségek végrehajtasa érdekében meghozzak az
(EU) 2019/1020 rendelet 16. cikkében emlitett piacfeliigyeleti intézkedéseket. A
tagallamok kozlik a Bizottsaggal az altaluk kijelolt piacfeliigyeleti hatosagok kilétét. A

Bizottsag €s a tagallamok ezt az informaciot a nyilvadnossag szdmara elérhetove teszik.
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3) Az e cikk (2) bekezdése alapjan kijeldlt piacfeliigyeleti hatosdgok lehetnek ugyanazok a
hatésagok, mint a 19. cikk alapjan kijelolt digitalis egészségligyi hatésdgok. Amennyiben a
digitalis egészségiigyi hatosag piacfeliigyeleti hatosagi feladatokat 1t el, a tagallamok

biztositjak az osszeférhetetlenség elkeriilését.

(4) A piacfeliigyeleti hatosagok évente jelentést tesznek a Bizottsagnak a relevans

piacfeliigyeleti tevékenységek eredményeirdl.

(5) Amennyiben a gyartd vagy egy masik gazdasagi szereplé nem miikddik egytitt valamely
piacfeliigyeleti hatdsaggal, vagy amennyiben az altaluk benytjtott informécio és
dokumentécio hidnyos vagy helytelen, a piacfeliigyeleti hatosag minden megfeleld
intézkedést megtehet a relevans EHR-rendszer forgalmazasanak megtiltasara vagy
korlatozasara, vagy az ilyen EHR-rendszer piacrol torténd visszahivasara vagy
forgalombol torténd kivondsira mindaddig, amig az érintett gyartd vagy gazdasagi szerepld

egyliitt nem mikodik, vagy teljes korii €s helyes informaciot nem szolgéaltat.

(6) A tagallamok piacfeliigyeleti hatosagai egyiittmiikodnek egymassal €s a Bizottsaggal.
A Bizottsag lehet6vé teszi az ilyen egylittmiikodéshez sziikséges informécidcsere

megszervezeset.

(7) A 27. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett orvostechnikai eszk6zdk, in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok és nagy kockazatia MI-rendszerek esetében a piacfeliigyeletért
felelds hatdsagok — az esettdl fliggéen — az (EU) 2017/745 rendelet 93. cikkében, az (EU)
2017/746 rendelet 88. cikkében vagy az (EU) 2024/1689 rendelet 70. cikkében emlitett
hatésagok.
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44. cikk

Az EHR-rendszerek altal jelentett kockazatok és a sulyos események kezelése

(1) Ha valamelyik tagallam piacfeliigyeleti hatésdganak indoka van azt feltételezni, hogy egy
EHR-rendszer a természetes személyek egészségére, biztonsadgara vagy jogaira, vagy a
személyes adatok védelmére nézve kockazatot jelent, akkor az emlitett piacfeliigyeleti
hatdsag az érintett egészségiligyi nyilvantartod rendszer vonatkozasdban értékelést végez,
amely kiterjed az ebben a fejezetben meghatarozott valamennyi relevans kdvetelményre. A
gyartd, a gyartd meghatalmazott képviseldje €s minden mas relevans gazdasagi szerepld
szlikség szerint egylittmiikddik e célbol a piacfeliigyeleti hatdsaggal, és megtesz minden
megfeleld intézkedést annak biztositasara, hogy az érintett EHR-rendszer a forgalomba
hozatalkor tobbé ne jelentse az emlitett kockéazatot, vagy az EHR-rendszer ésszerti idon

beliil torténd visszahivasara vagy forgalombol torténd kivondsara.

(2) Amennyiben valamely tagdllam piacfeliigyeleti hatosagai gy itélik meg, hogy az EHR-
rendszer meg nem felelése nem korlatozodik a nemzeti teriiletiikre, tdjékoztatjak a
Bizottsagot és a tobbi tagallam piacfeliigyeleti hatosagait az e cikk (1) bekezdésében
emlitett értékelés eredményeirdl és azon korrekcids intézkedésrol, amely meghozatalat az
(EU) 2019/1020 rendelet 16. cikkének (2) bekezdése alapjan a gazdasagi szerepldtdl

megkovetelték.
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3) Amennyiben a piacfeliigyeleti hatosag megallapitja, hogy egy EHR-rendszer karosodast
okozott a természetes személyek egészségében vagy biztonsagaban, vagy a kozérdek
védelmének bizonyos vonatkozésai tekintetében, az adatvédelmi szabalyok sérelme nélkiil
a gyart6 haladéktalanul informaciot €s dokumentacidt bocsat — az esettdl fiiggden — az
érintett természetes személy vagy felhasznalo, valamint — adott esetben — az emlitett

karosodas altal érintett egyéb harmadik felek rendelkezésére.

(4) Az (1) bekezdésben emlitett érintett gazdasagi szerepld biztositja, hogy az éltala Unio-
szerte forgalomba hozott valamennyi érintett EHR -rendszer tekintetében korrekcios

intézkedésekre kertiljon sor.

(5) A piacfeliigyeleti hatosag indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja a Bizottsagot és mas
tagallamok piacfeliigyeleti hatdsagait vagy adott esetben az (EU) 2016/679 rendelet
szerinti felligyeleti hatosagait a (2) bekezdésben emlitett korrekcios intézkedésrdl. Az
emlitett tajékoztatas tartalmaz minden rendelkezésre allo adatot, kiilondsen az érintett
EHR-rendszer azonositasahoz sziikséges adatokat, az EHR-rendszer szdrmazasat és ellatasi
lancat, a felmeriild kockazat jellegét, valamint a meghozott nemzeti intézkedések jellegét

és idotartamat.

(6) Amennyiben egy piacfeliigyeleti hatosadg valamely megallapitasa vagy egy tudomasara
jutott sulyos esemény személyes adatok védelmére vonatkozik, az emlitett piacfeliigyeleti
hat6sag indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja az (EU) 2016/679 rendelet szerinti

illetékes feliigyeleti hatosagokat, és egyiittmitkodik azokkal.
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(7) A forgalomba hozott vagy lizembe helyezett EHR-rendszerek gyartoi bejelentik az EHR-
rendszert érintd barmely stilyos eseményt azon tagallamok piacfeliigyeleti hatosagainak,
ahol ilyen stlyos esemény tortént, és azon tagallamok piacfeliigyeleti hatosdgainak, ahol
ilyen EHR-rendszert hoztak forgalomba vagy helyeztek tizembe. Az emlitett jelentéstétel
magaban foglalja a gyarto altal hozott vagy tervezett korrekcids intézkedés leirasat is. A
tagallamok rendelkezhetnek gy is, hogy a forgalomba hozott vagy iizembe helyezett

EHR-rendszerek felhasznaloi szamara lehet6vé teszik az ilyen események bejelentését.

Az e bekezdés elso albekezdésében eldirt jelentéstételt el kell végezni — az (EU) 2022/2555
iranyelv szerinti eseménybejelentési kovetelmények sérelme nélkiil — azt kovetden
azonnal, hogy a gyart6é megallapitotta az EHR-rendszer és a sulyos esemény kozotti ok-
okozati 0sszefliggést vagy az ilyen Osszefiiggés észszeri valdszinliségét, és minden esetben
legkésdbb harom nappal azt kdvetden, hogy a gyartd tudomast szerez az EHR-rendszert

érintd stlyos eseményrol.

(8) A (7) bekezdésben emlitett piacfeliigyeleti hatosagok haladéktalanul tajékoztatjak a tobbi
piacfeliigyeleti hatdsagot a sulyos eseményrdl és a gyarto altal meghozott vagy tervezett,
vagy a gyartotol a sulyos esemény megismétlddése kockazatanak minimalizalasa

érdekében elvart korrekcios intézkedésrol.

9) Amennyiben a piacfeliigyeleti hatosag feladatait nem a digitalis egészségiligyi hatosag latja
el, a piacfeliigyeleti hatosag egyiittmiikodik a digitalis egészségiigyi hatdosaggal. A
piacfeliigyeleti hatosag tajékoztatja a digitalis egészségligyi hatdsdgot minden stlyos
eseményrdl, a kockédzatot — beleértve az interoperabilitassal, a biztonsaggal és a
betegbiztonsaggal kapcsolatos kockazatokat is — jelentd EHR-rendszerekrdl, barmely
korrekcids intézkedésrol, és az ilyen EHR-rendszerek esetleges visszahivasarol vagy

forgalombol kivonésarol.
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(10) A betegbiztonsagot vagy az informaciobiztonsagot veszélyeztetd események esetén a
piacfeliigyeleti hatosagok azonnali intézkedést hozhatnak, és megkovetelhetik az érintett
EHR-rendszer gyartdjatol, annak meghatalmazott képviseldjétdl €s — adott esetben — egyéb

gazdasagi szereploktol, hogy hozzanak azonnali korrekcios intézkedést.

45. cikk

A meg nem felelés kezelése

(1) Amennyiben valamely piacfeliigyeleti hatosdg meg nem felelést allapit meg, eldirja az
¢érintett EHR-rendszer gyartojanak, annak meghatalmazott képviseldjének és valamennyi
mas relevans gazdasagi szereplonek, hogy konkrét hataridon beliil tegyen megfeleld
korrekcios intézkedést az EHR-rendszer megfeleldségének biztositasara. A meg nem
felelésre vonatkozo6 ilyen megallapitasok kozé tartoznak — de nem kizarélag — a

kovetkezok:

a) az EHR-rendszer nem felel meg a II. mellékletben meghatarozott alapvetd

kovetelményeknek vagy a 36. cikkben emlitett egységes eldirasoknak;

b)  amiszaki dokumenticio nem all rendelkezésre, vagy hianyos, vagy nincs

Osszhangban a 37. cikkel;

c) az EU-megfeleldségi nyilatkozatot nem készitették el, vagy helyteleniil, nem a 39.

cikkel 6sszhangban készitették el;

d) a CE-megfeleldségi jelolést a 41. cikket megseértd modon vagy egyaltalan nem

helyezték el;

e) a49. cikk szerinti nyilvantartasba vételi kotelezettségeket nem teljesitették.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 174



(2) Amennyiben az érintett EHR-rendszer gyartoja, annak meghatalmazott képviseldje vagy
barmely mas relevans gazdasagi szereplé nem teszi meg a kell6 korrekcios intézkedéseket
¢szszerl hataridon beliil, a piacfeliigyeleti hatésagok meghozzak valamennyi megfelel
ideiglenes intézkedést, hogy megtiltsak vagy korlatozzak az EHR-rendszernek a
tagallamuk piacan torténd forgalmazasat, vagy visszahivjak vagy kivonjak a forgalombol

az EHR-rendszert.

A piacfeliigyeleti hatosagoknak ezekrdl az ideiglenes intézkedésekrdl haladéktalanul
tajékoztatniuk kell a Bizottsagot €s a tobbi tagallam piacfeliigyeleti hatosagat. E
tajékoztatasban meg kell adni valamennyi rendelkezésre all6 adatot, kiillondsen a nem
megfeleld EHR-rendszer azonositasahoz sziikséges adatokat, az EHR-rendszer szarmazasi
helyét, a feltételezett meg nem felelés és a felmeriilé kockazat jellegét, a piacfeliigyeleti
hatdsagok altal meghozott intézkedések jellegét és id6tartamat, valamint az érintett
gazdasagi szerepld altal felhozott érveket. Igy killondsen, a piacfeliigyeleti hatosagok

jelzik, hogy a meg nem felelés a kovetkezok egyike miatt kovetkezett-e be:

a) az EHR-rendszer nem teljesiti a II. mellékletben meghatarozott alapvetd

kovetelményeket;
b) a36. cikkben emlitett egységes eldirdsokra vonatkozé hidnyossagok.

3) Az eljarast e cikk értelmében kezdeményezd piactfeliigyeleti hatésagoktol eltérd
piacfeliigyeleti hatosagok haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsdgot és a tobbi tagallam
piacfeliigyeleti hatosagait az elfogadott intézkedésekrdl, az érintett EHR-rendszer meg nem
felelésével kapcsolatban rendelkezésiikre 4116 barmely tovabbi informacidkrol, és —az

elfogadott nemzeti intézkedéssel valo egyet nem értés esetén — a kifogasaikrol;
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(4) Amennyiben a (2) bekezdés masodik albekezdésében emlitett tdjékoztatas kézhezvételétol
szamitott harom honapon beliil sem egy masik tagallam piacfeliigyeleti hatdsaga, sem a
Bizottsag nem emel kifogést a valamely piacfeliigyeleti hatosag altal hozott &tmeneti

intézkedéssel szemben, az emlitett intézkedést megalapozottnak kell tekinteni.

(%) Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett meg nem felelés tartésan fennall, az érintett
piacfeliigyeleti hatésag minden megfeleld intézkedést megtesz, hogy megtiltsa vagy
korlatozza az EHR-rendszer forgalmazasat, vagy biztositsa annak visszahivasat vagy a

forgalombol torténd kivonasat.

46. cikk

Unios védintézkedési eljaras

(1) Amennyiben a 44. cikk (2) bekezdése és a 45. cikk (3) bekezdése szerint kifogast emelnek
valamely piacfeliigyeleti hatosag valamely nemzeti intézkedésével szemben, vagy ha a
Bizottsag gy itéli meg, hogy a nemzeti intézkedés ellentétes az unios joggal, a Bizottsag
haladéktalanul konzultaciot kezd az emlitett piacfeliigyeleti hatosaggal és az érintett
gazdasagi szereplokkel, és értékeli az érintett nemzeti intézkedést. Az emlitett értékelés
eredményei alapjan a Bizottsadg végrehajtasi hatarozatot fogad el arrdl, hogy a nemzeti
intézkedés indokolt-e. Ezt a végrehajtasi hatrozatot a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. A Bizottsag végrehajtasi hatarozatanak
cimzettje valamennyi tagallam, €s azt haladéktalanul kozli a tagallamokkal és a relevans

gazdasagi szereplokkel.
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(2) Ha az (1) bekezdésben emlitett nemzeti intézkedést a Bizottsag indokoltnak itéli,
valamennyi érintett tagallam meghozza a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara,
hogy a nem megfelelé6 EHR-rendszert kivonjak a piacarol, és err6l megfelelden tajékoztatja

a Bizottsagot.

Ha az (1) bekezdésben emlitett nemzeti intézkedést a Bizottsag indokolatlannak itéli, az

érintett tagallam visszavonja az emlitett intézkedést.

5.SZAKASZ

AZ INTEROPERABILITASRA VONATKOZO EGYEB RENDELKEZESEK

47. cikk

A jolléti alkalmazasok cimkézése

(1) Amennyiben egy jolléti alkalmazés gyartdja az EHR-rendszerek harmonizalt szoftver
Osszetevoivel kapcsolatban valamely EHR-rendszerrel vald interoperabilitast és ezért a 36.
cikkben emlitett egységes eldirdsoknak és a II. mellékletben meghatarozott alapvetd
kovetelményeknek valo megfelelést allit, az ilyen jolléti alkalmazast olyan cimkével kell
ellatni, amely egyértelmiien jelzi az emlitett eldirasoknak és kovetelményeknek valo

megfelelését. Az emlitett cimkét a jolléti alkalmazas gyartdja allitja ki.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett cimkén a kdvetkezd informéaciodkat kell feltiintetni:

a)  az elektronikus egészségligyi adatok azon kategoridi, amelyek tekintetében
megerdsitést nyert a I1. mellékletben meghatarozott alapvetd kdvetelményeknek vald

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

3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozza az els6 bekezdésben emlitett
cimke formatumat és tartalmat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

4) A cimkét az Unio6 egy vagy tobb hivatalos nyelvén vagy azon tagallam altal meghatarozott
konnyen érthetd nyelven kell kiallitani, ahol a jolléti alkalmazast forgalomba hozzak vagy

iizembe helyezik.
(5) A cimke érvényességi ideje nem haladhatja meg a harom évet.

(6) Ha a jolléti alkalmazas valamely eszkoz szerves részét képezi vagy annak iizembe
helyezését kovetden valamely eszkozbe lett bedgyazva, a kisérd cimkét maga az
alkalmazas tartalmazza, vagy az eszk6zon kell elhelyezni. Amennyiben a jolléti alkalmazas
csak szoftverbdl 4ll, a cimkének digitalis formatumban kell lennie, és azt meg kell mutatni
magaban az alkalmazasban. A cimke megjelenitésére kétdimenzids (2D) vonalkod is

hasznalhato.
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(7)

®)

©)

(1

A piacfeliigyeleti hatosagok ellendrzik, hogy a jolléti alkalmazasok megfelelnek-e a II.

mellékletben meghatarozott alapvetd kdvetelményeknek.

A cimkével ellatott jolléti alkalmazas valamennyi szallitoja biztositja, hogy a forgalomba
hozott vagy lizembe helyezett jolléti alkalmazas esetében minden egyes egységhez

dijmentesen mellékeljék a cimkét.

A cimkével ellatott jolléti alkalmazas valamennyi forgalmazdja az értékesités helyén

elektronikus formatumban a vevok rendelkezésére bocsatja a cimkét.

48. cikk

A jolléti alkalmazadsok és az EHR-rendszerek interoperabilitdsa

A jolléti alkalmazéasok gyartoi a vonatkozo feltételek teljesiilése utan igényelhetik az EHR-
rendszerrel vald interoperabilitast. Ebben az esetben az ilyen jolléti alkalmazéasok

felhasznaloit megfelelden tdjékoztatni kell az ilyen interoperabilitasrdl €s annak hatdsair6l.
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(2) A jolléti alkalmazasok EHR-rendszerekkel valé interoperabilitasa nem jelenti a jolléti
alkalmazasbol szarmazé egészségiigyi adatok egészének vagy egy részének az EHR-
rendszerekkel valé automatikus megosztasat vagy tovabbitasat. Az ilyen adatok
megosztasa vagy tovabbitasa csak akkor lehetséges, ha 6sszhangban van az 5. cikkel, és
miutan az érintett természetes személy megadja a beleegyezését, és az interoperabilitas
kizarolag az emlitett célokra korlatozodik. Az EHR-rendszerekkel valé interoperabilitast
allito jollétialkalmazas-gyartoknak biztositaniuk kell, hogy az érintett természetes személy
kivalaszthassa, a jolléti alkalmazasbdl szarmazo egészségiigyi adatok mely kategoriait
illessz¢ék be az EHR-rendszerbe, valamint az emlitett adatkategoridk megosztasdnak vagy

tovabbitasanak koriilményeit.

6. SZAKASZ

AZ EHR-RENDSZEREK ES A JOLLETI ALKALMAZASOK NYILVANTARTASBA VETELE

49. cikk

Az EHR-rendszerek és a jolléti alkalmazdsok nyilvantartasara szolgalo unios adatbazis

(1) A Bizottsag nyilvanosan hozzaférhetd unios adatbazist hoz létre és tart fenn, amely
informaciokat tartalmaz azokrol az EHR-rendszerekrdl, amelyekre a 39. cikk alapjan EU-
megfeleldségi nyilatkozatot adtak ki, valamint azon jolléti alkalmazéasokrol, amelyekre a
47. cikk alapjan cimkét adtak ki (a tovabbiakban: az EHR-rendszerek és a jolléti

alkalmazasok nyilvantartasara szolgdld unids adatbazis).
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(2) A 26. cikkben emlitett EHR-rendszer vagy a 47. cikkben emlitett jolléti alkalmazas
forgalomba hozatala vagy tizembe helyezése eldtt az ilyen EHR-rendszer vagy jolléti
alkalmazas gyartdja vagy adott esetben meghatalmazott képviseldje beviszi az e cikk
negyedik bekezdésében emlitettek szerinti eldirt adatokat az EHR-rendszerek és a jolléti
alkalmazasok nyilvantartasara szolgald unids adatbazisba, beleértve — az EHR-rendszerek

esetében — a 40. cikkben emlitett értékelés eredményeit is.

3) Az e rendelet 27. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett orvostechnikai eszkozoket, in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zoket vagy nagy kockazati MI-rendszereket is
nyilvantartasba kell venni — az esettdl fliggéen — az (EU) 2017/745, az (EU) 2017/746 vagy
az (EU) 2024/1689 rendelet alapjan létrehozott adatbazisba. Ilyen esetekben az adatokat az
EHR-rendszerek ¢€s a jolléti alkalmazasok nyilvantartasara szolgald unios adatbazisba is

tovabbitani kell.

(4) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 97. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el e rendelet kiegészitése érdekében azaltal, hogy
megallapitja azon el6irt adatok jegyzékét, amelyeket az EHR-rendszerek és a jolléti
alkalmazasok gyartoinak e cikk (2) bekezdése alapjan be kell vinniiik az EHR-rendszerek

és a jolléti alkalmazasok nyilvantartasara szolgald unios adatbazisba.
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IV. fejezet

Masodlagos felhasznalas

1. SZAKASZ

A MASODLAGOS FELHASZNALASARA VONATKOZO ALTALANOS FELTETELEK

50. cikk

Az egészségiigyiadat-birtokosokra valo alkalmazhatosag

(1) Az egészségiigyiadat-birtokosok kovetkezd kategoriai mentesiilnek az egészségiigyiadat-

birtokosok e fejezetben meghatarozott kotelezettségei alol:
a) természetes személyek, beleértve az egyéni kutatdkat is;

b)  a2003/361/EK bizottsagi ajanlas melléklete 2. cikkének (3) bekezdésében

meghatarozott mikrovallalkozasnak mindsiil6 jogi személyek.

(2) A tagallamok nemzeti jogszabalyban rendelkezhetnek ugy, hogy az egészségiigyiadat-
birtokosok e fejezetben megallapitott kotelezettségei alkalmazanddk az (1) bekezdésben

emlitett azon egészségiigyi adatbirtokosokra, amelyek a joghatdsaguk ala tartoznak.
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G)

(4)

(1

A tagallamok nemzeti jogszabalyban rendelkezhetnek ugy, hogy az egészségiigyiadat-
birtokosok bizonyos kategdridinak feladatait egészségiigyiadat-kozvetitd szervezetek
lassak el. Ebben az esetben az adatokat mégis ugy kell tekinteni, hogy tobb

egészségligyiadat-birtokos bocsatja azokat rendelkezésre.

A tagallamok ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 48 honappal]-ig
értesitik a Bizottsadgot a (2) és a (3) bekezdésben emlitett nemzeti jogszabalyrol. Az ilyen
jogszabalyra hatassal 1évé minden kés6bbi jogszabalyrél vagy modositasrol haladéktalanul

értesiteni kell a Bizottsagot.

51. cikk

A masodlagos felhasznalasra szant elektronikus egészségiigyi adatok minimumkategoridi

Az egészségiligyiadat-birtokosok — e fejezettel 6sszhangban — masodlagos felhasznalas
céljabol az elektronikus egyészségiigyi adatok kovetkezd kategoridit bocsatjak

rendelkezésre:
a) az EHR-kbdl szarmaz¢ elektronikus egészségiligyi adatok;

b)  azegészséget befolydsold tényezOkre vonatkoz6 adatok, beleértve az egészséget

meghataroz6 tarsadalmi-gazdasagi, kornyezeti és viselkedésbeli tényezoket;

c)  Osszesitett adatok az egészségligyi sziikségletekrdl, az egészségiigyi ellatasra
elkiilonitett forrasokrol, az egészségiligyi ellatas biztositasardl és az ahhoz valo

hozzaférésrol, az egészségiigyi kiadasokrol és finanszirozasrol;

d)  az emberi egészségre hatdst gyakorlo korokozokra vonatkozoé adatok;
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g)

h)

3

k)

D

az egészségligyi ellatassal kapcsolatos adminisztrativ adatok, beleértve a
gyogyszerkiadasokra, biztositasi igényekre, megtéritési igényekre és megtéritésekre

vonatkozo6 adatokat is;
emberi genetikai, epigenomikai és genomikai adatok;

egyéb emberi molekularis adatok, mint példaul proteomikus, transzkriptomikai,

metabolomikus, lipidomikai és egyéb omikus/omikai adatok;

orvostechnikai eszk6zok segitségével automatikusan generalt személyes elektronikus

egészségligyi adatok;
jolléti alkalmazasokbol szarmazé adatok;

a természetes személyek kezelésében részt vevo egészségligyi szakemberek szakmai

statuszara, valamint szaktertiletére és intézményére vonatkoz6 adatok;

lakossagalapu egészségiigyiadat-nyilvantartasokbdl, igy példaul népegészségiigyi

nyilvantartasokbdl szarmaz6 adatok;
orvosi nyilvantartdsokbdl és haldlozasi nyilvantartasokbol szarmazé adatok;

az 536/2014/EU rendelet, az (EU) 2024/19383* eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet, az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet hatdlya al4 tartozé klinikai

vizsgalatokbol és klinikai kutatdsokbdl szarmazé adatok;

az orvostechnikai eszk6zokbdl szarmazo egyéb egészségiigyi adatok;

34

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/1938 rendelete (2024. junius 13.) az emberi
felhasznalasra szant emberi eredetli anyagokra vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi
el6irasokrol, valamint a 2002/98/EK ¢és a 2004/23/EK irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl
(HL L 2024., 1938.7.17., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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2)

©)

(4)

0) gyogyszerek €s orvostechnikai eszkdzok nyilvantartasaibol szarmazo adatok;

p)  azegészséggel kapcsolatos kutatasi kohorszokbol, kérdéivekbdl és felmérésekbol

szarmazo adatok, a vonatkozo6 eredmények elsé kozzétételét kdvetden;
q) biobankokbol és a kapcsolodd adatbazisokbol szarmazo adatok.

A tagallamok a nemzeti jogukban rendelkezhetnek gy, hogy az elektronikus egészségiigyi
adatok tovabbi kategoriai is hozzaférhetok legyenek masodlagos felhasznaléas céljabol e

rendelet alapjan.

A tagéllamok szabalyokat allapithatnak meg az elektronikus egészségiigyi adatok
kezelésére ¢és felhaszndldsara vonatkozoan, amelyek a 68. cikk szerinti adatengedélyen
alapulo, az emlitett adatok kezelésével kapcsolatos fejlesztéseket tartalmaznak, igy példaul

korrekciot, magyarazatot és gazdagitast.

A tagéllamok nemzeti szinten szigorubb intézkedéseket és tovabbi biztositékokat
vezethetnek be az (1) bekezdés 1), g), 1) és q) pontjainak hatalya ala tartoz6 adatok
érzékenységeének és értékének védelme érdekében. A tagallamok értesitik a Bizottsagot az
emlitett intézkedésekrol és biztositékokrol, és késedelem nélkiil az azokat érinté minden

kés6bbi modositasrol.
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(1

)

52. cikk

A szellemitulajdon-jogok és az iizleti titkok

A szellemitulajdon-jogok, tizleti titkok altal védett, vagy a 2001/83/EK europai parlamenti
és tanécsi iranyelv3® 10. cikkének (1) bekezdésében vagy a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet3® 14. cikkének (11) bekezdésében megallapitott szabalyozasi
adatvédelmi jog hatalya al4 tartozo elektronikus egészségiigyi adatokat — az e rendeletben
meghatarozott szabalyokkal 6sszhangban — masodlagos felhasznélés céljabol

hozzaférhetévé kell tenni.

Az egészségligyiadat-birtokosok tajékoztatjak az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervet minden olyan elektronikus egészségiigyi adatrdl, amely
szellemitulajdon-jogok, iizleti titkok altal védett tartalmat vagy informaciokat tartalmaz,
vagy amely a 2001/83/EK irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdésében vagy a 726/2004/EK
rendelet 14. cikkének (11) bekezdésében megallapitott szabalyozasi adatvédelmi jog
hatalya ala tartozik. Az egészségiigyiadat-birtokosoknak azonositaniuk kell, hogy az
adatkészletek mely részei érintettek, €és meg kell indokolniuk az adatok kiilonleges
védelmének sziikségességét. Az egészségligyiadat-birtokosoknak az emlitett informaciokat
akkor kell rendelkezésre bocsataniuk, amikor az e rendelet 60. cikkének (3) bekezdése
alapjan kozlik az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervvel
az altaluk birtokolt adatkészletek leirasat, vagy legkésobb az egészségiigyi adatokhoz valo

hozzaférés tekintetében illetékes szervtdl kapott kérést kvetden.

35

36

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.).
Az Europai Parlament és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo unids
eljarasok meghatarozasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasardl (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).
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3) Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek meghoznak
minden olyan konkrét megfeleld és aranyos intézkedést — beleértve a jogi, szervezeti és
technikai jellegli intézkedéseket is —, amelyet sziikségesnek itélnek a szellemitulajdon-
jogok, az iizleti titkok vagy a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1) bekezdésében vagy a
726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésében megallapitott szabalyozasi
adatvédelmi jog védelme érdekében. Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szervek feleldsek maradnak annak meghatarozasaért, hogy az ilyen

intézkedések sziikségesek €s megteleldek-e.

4) A 68. cikkel 6sszhangban 1év6 adatengedélyek kiallitasakor az egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek jogi, szervezeti €s technikai intézkedésekhez
kothetik bizonyos elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférést amelyek
magukban foglalhatnak az egészségiigyiadat-birtokosok és az egészségiigyiadat-
felhasznalok kozotti szerzOdéses megallapodéasokat a szellemitulajdon-jogok vagy iizleti
titkok altal védett informacidkat vagy tartalmakat tartalmazo adatok megosztasaért. A
Bizottsag az ilyen megallapodasokra vonatkozoan nem kotelezd érvényti

szerzOdésifeltétel-mintakat dolgoz ki és ajanl.

(5) Amennyiben a masodlagos felhaszndlasra szant elektronikus egészségiigyi adatokhoz valéd
hozzaférés biztositasa olyan sulyos kockazattal jar, amely sértené a szellemitulajdon-
jogokat, tizleti titkokat vagy a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (1) bekezdésében vagy a
726/2004/EK rendelet 14. cikkének (11) bekezdésében megallapitott szabalyozasi
adatvédelmi jogot, és amelyet nem lehet kielégitd modon kezelni, az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv megtagadja az egészségligyiadat-
kérelmez6tdl az ilyen adatokhoz vald hozzaférést. Az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szerv tdjékoztatja az egészségiigyiadat-kérelmezot, és
indokolast nyljt az egészségiigyiadat-kérelmezdnek az emlitett elutasitasra vonatkozdan.
Az egészségiigyiadat-birtokosoknak €s az egészségiigyiadat-kérelmezdknek jogaban all,

hogy e rendelet 81. cikkével 6sszhangban panaszt nyujtsanak be.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 187



53. cikk

Az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalas céljabol torténd kezelésének céljai

(1) Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek csak akkor
biztositanak masodlagos felhasznalas céljabol hozzaférést az 51. cikkben emlitett
elektronikus egészségligyi adatokhoz az egészségiigyiadat-felhasznalo szdmara, ha az
emlitett egészségiigyiadat-felhasznaloja altali adatkezelés a kdvetkezd célok

valamelyikéhez sziikséges:

a)  kozérdek a népegészségiigy vagy a munkahelyi egészségvédelem teriiletén, mint
példaul a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel szembeni védelem,
a népegészségligyi feliigyelet, vagy az egészségligyi ellatas — tobbek kozott a
betegbiztonsag —, a gydgyszerek és az orvostechnikai eszk6zok magas szintii

mindségének és biztonsaganak biztositasara iranyuld tevékenységek;

b)  szakpolitikai dontéshozatal és szabalyozasi tevékenységek az egészségiigyi vagy a
gondozasi agazatban mikddo kozszférabeli szervezetek vagy uniods intézmények,
szervek, hivatalok ¢€s ligynokségek — beleértve a szabalyozo6 hatosagokat is —

tamogatasa érdekében a megbizatasukban meghatarozott feladataik ellatasa terén;

c) a223/2009/EK rendelet 3. cikkének 1. pontjaban meghatarozott statisztikdk — mint
példaul nemzeti, multinacionalis €s unids szintii hivatalos statisztikdk — dsszeallitasa

az egészségligyl vagy gondozasi agazattal kapcsolatban;

d)  oktatasi vagy képzési tevékenységek az egészségiigyben vagy a gondozasi dgazatban

a szakképzés vagy a felsdoktatas szintjén;
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)

az egészségligyl vagy gondozasi agazathoz kapcsolodd tudomanyos kutatas, amely
hozzéjarul a népegészségiigy vagy az egészségiigyi technoldgia értékeléseihez, vagy
biztositja az egészségligyi ellatas, a gyogyszerek vagy az orvostechnikai eszkzok
magas mindségi szinvonalat és biztonsagat, azzal a céllal, hogy a végfelhasznalok,
igy példaul a betegek, az egészségligyi szakemberek €s az egészségligyi

adminisztratorok javat szolgélja, ideértve a kovetkezdket:

1. termékekre vagy szolgaltatasokra vonatkoz6 fejlesztési és innovacios

tevékenységek;

ii.  algoritmusok betanitasa, tesztelése €s értékelése, tobbek kdzott orvostechnikai
eszkdzokben, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokben, MI-

rendszerekben és digitalis egészségligyi alkalmazasokban;

az ellatas nyajtasanak, a kezelés optimalizalasanak és az egészségiigyi ellatas
biztositdsanak javitasa, mas természetes személyek elektronikus egészségiigyi adatai

alapjan.

Az (1) bekezdés a), b) és ¢) pontjaban emlitett célokbol az elektronikus egészségiigyi

adatokhoz val6 hozzaférést az unids vagy nemzeti jog altal rajuk ruhazott feladatokat ellatd

kozszférabeli szervezetek, valamint unios intézmények, szervek, hivatalok és tigyndkségek

szdmara kell fenntartani, ideértve, amikor az adatkezelést az emlitett feladatok elvégzése

céljabol harmadik fél végzi az emlitett kozszférabeli szervezetek vagy unids intézmények,

hivatalok, szervek és ligynokségek nevében.
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54. cikk

Tiltott masodlagos felhaszndalas

Az egészségiigyiadat-felhasznalok csak a 68. cikk alapjan kiallitott adatengedélyben, a 69. cikk
alapjan jovahagyott egészségligyiadat-igénylésekben vagy — a 67. cikk (3) bekezdésében emlitett
helyzetekben — a 75. cikkben emlitett EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) relevans
felhatalmazott résztvevojétol szarmazo adathozzaférési jovahagyasban foglalt célok alapjan és
azokkal 0sszhangban kezelhetnek elektronikus egészségiigyi adatokat masodlagos felhasznalas

céljabol.

Igy kiilondsen, tilos a 68. cikk alapjan kiallitott adatengedély vagy a 69. cikk alapjan jovahagyott
egészségiligyiadat-igénylés alapjan megszerzett elektronikus egészségligyi adatokhoz vald

hozzaférésre ¢és az ilyen adatok kezelésére torekedni a kdvetkez6 felhasznéldsok céljabol:

a) a természetes személy elektronikus egészségiigyi adatai, vagy a természetes személyek egy
csoportjanak elektronikus egészségiigyi adatai alapjan a természetes személyre vagy a
természetes személyek egy csoportjara hatranyos dontések meghozatala; ahhoz, hogy e
pont alkalmazasaban ,,dontésnek™ mindsiiljenek, jogi, tarsadalmi vagy gazdasagi hatassal
kell birniuk, vagy hasonléan jelentds mértékben hatassal kell birniuk az emlitett

természetes személyekre;

b) természetes személlyel vagy természetes szemeélyek egy csoportjaval kapcsolatban az
allasajanlatokkal, az aruk vagy szolgaltatasok nyujtasa soran kedvezdtlenebb feltételek
felajanlasaval — beleértve az ilyen személyek vagy csoportok biztositasi vagy
hitelszerz6désbdl valo kizarasat, jarulékaik és biztositasi dijaik vagy hitelfeltételeik
modositasat — kapcsolatos olyan dontések meghozatala, vagy barmely mas, természetes
személlyel vagy természetes személyek egy csoportjaval kapcsolatos olyan dontés
meghozatala, amely a megszerzett egészségligyi adatok alapjan veliik szemben torténd

megkiilonboztetéshez vezet;
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C) reklam- vagy marketingtevékenységek folytatasa;

d) olyan termékek vagy szolgaltatasok kifejlesztése, amelyek kart okozhatnak az egyéneknek,
a népegészségnek vagy a tdrsadalom egészének — igy példaul tiltott kabitoszerek,
alkoholtartalmu italok, dohany- és nikotintermékek, fegyverek —, illetve olyan termékek
vagy szolgaltatasok, amelyek oly modon keriilnek kialakitasra vagy modositasra, hogy
fliggdséget idéznek eld, a kozrenddel ellentétesek, vagy veszElyt jelentenek az emberi

egeszseégre;
e) a nemzeti jogban meghatdrozott etikai rendelkezésekbe iitk6z6 tevékenységek folytatasa;

2.SZAKASZ

A MASODLAGOS FELHASZNALASRA VONATKOZO IRANYITAS ES MECHANIZMUSOK

55. cikk

Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek

(1) A tagallamok kijeldlnek egy vagy tobb, az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés
tekintetében illetékes szervet, amely az 57., az 58. és az 59. cikkben meghatérozott
feladatok ¢€s kotelezettségek elvégzéseert felel. A tagallamok l1étrehozhatnak egy vagy tobb
uj kozszférabeli szervezetet, vagy tdmaszkodhatnak az e cikkben meghatarozott feltételeket
teljesitd, mar meglévo kozszférabeli szervezetekre vagy azok belsé szolgalataira. Az 57.
cikkben meghatarozott feladatok megoszthatok az egészségligyi adatokhoz val6 hozzaférés
tekintetében illetékes kiilonbozo szervek kozott. Amennyiben egy tagallam tobb, az
egészségligyl adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervet jelol ki, kijelol
koziiliik egy olyan egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervet,
amely koordinatorként jar el, és felelds a feladatoknak az egészségligyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes tobbi szervvel vald koordinalasaért, mind az emlitett

tagallam teriiletén, mind mas tagallamokban.
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Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes minden szerv eldsegiti e
rendeletnek az Unid-szerte torténd egységes alkalmazasat. E célbdl az egészségiligyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek egylittmiikodnek egymassal, a

Bizottsaggal, és adatvédelmi aggalyok esetén a relevans feliigyeleti hatésagokkal.

(2) Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek feladatai
hatékony ellatasanak és hataskorei gyakorlasanak tdmogatasa érdekében a tagallamok
biztositjak, hogy minden, az egészségligyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes

szerv megkapja a kdvetkezo elemeket:

a)  asziikséges emberi, pénziigyi és miiszaki er6forrasokat;
b)  asziikséges szakértelmet; és

c) aszikséges helyiségeket és infrastruktarat.

Amennyiben a nemzeti jog értelmében etikai szervek altali értékelésre van sziikség, e
szerveknek az egészségiigyl adatokhoz val6 hozzéaférés tekintetében illetékes szerv
rendelkezésére kell bocsataniuk szakértelmiiket. Alternativaként a tagallamok
rendelkezhetnek olyan etikai szervekrdl is, amelyek az egészségiigyi adatokhoz valo

hozzaférés tekintetében illetékes szerv részét képezik.

3) A tagallamok biztositjak az egészségligyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes
szerveknek az ilyen szervek kiilonboz0 feladatait ellatd részei kozotti 6sszeférhetetlenség
elkeriilését, példaul olyan szervezeti biztositékok nyujtasaval, mint példaul az
egészségiigyl adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek kiilonb6zd
funkcioinak elkiilonitése, beleértve a kérelmek értékelését, az adatkészletek fogadasat és
elkészitését — példaul az adatkészletek alnevesitését és anonimizalasat —, valamint a

biztonsagos adatkezelési kdrnyezetben torténd adatszolgaltatast.
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(4) Feladataik ellatasa soran az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szervek aktivan egylittmiikodnek a relevans érdekelt felek képviseldivel, kiilondsen a
betegek, az egészségiigyiadat-birtokosok és az egészségligyiadat-felhasznalok

képviseldivel, és elkeriilnek barmely 6sszeférhetetlenséget.

(%) Feladataik ellatasa és hataskoreik gyakorlasa soran az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek el kell keriilniiik barmely
Osszeférhetetlenséget. Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes

szervek személyzete a kdzérdeket szem el6tt tartva és fliggetlen modon jar el.

(6) A tagéllamok ... [az e rendelet hatdlybalépésének napjatol szamitott 24 honappal]-ig
tajékoztatjak a Bizottsagot az (1) bekezdés alapjan kijelolt, az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szervek kilétérdl. Tajékoztatjak a Bizottsagot az emlitett
szervezetek kilétének minden késdbbi mddositasardl is. A Bizottsag €s a tagallamok a

nyilvanossag szdmara elérhetdvé teszik az emlitett informéciokat.

56. cikk

Unios egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatas

(1) A Bizottsag latja el az 57. és az 59. cikkben meghatérozott feladatokat, amennyiben az

egészségiigyiadat-birtokosok unids intézmények, szervek, hivatalok vagy ligynokségek.

(2) A Bizottsag biztositja, hogy az 57. és az 59. cikkben meghatérozott feladatok hatékony
elvégzéséhez és a kotelességeinek gyakorlasahoz sziikséges emberi, technikai és pénziigyi

eréforrasok, helyiségek és infrastruktura rendelkezésre alljon.
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3) Kifejezett kizaras hidnyaban az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében
illetékes szervekre vald, a feladatok elvégzésével €s a kotelességek gyakorlasaval
kapcsolatos, e rendeletben foglalt hivatkozéasokat tigy kell értelmezni, hogy azok a
Bizottsagra is alkalmazandoak, amennyiben az egészségiigyiadat-birtokosok unios

intézmények, szervek, hivatalok vagy tigynokségek.

57. cikk

Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek feladatai

(1) Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek a kovetkezd

feladatokat latjak el:

oLt

a)  dontenek az e rendelet 67. cikke szerinti egészségiigyiadat-hozzaférés iranti
kérelmekrol, engedélyezik és kiallitjak az e rendelet 68. cikke szerinti
adatengedélyeket a hataskoriikbe tartozo elektronikus egészségiligyi adatokhoz
masodlagos felhasznalés céljabol vald hozzaférés céljabol, valamint dontenek az e
rendelet 69. cikke alapjan benyujtott egészségiigyiadat-igénylésekrol e fejezettel és
az (EU) 2022/868 rendelet II. fejezetével 6sszhangban, tobbek kozott a kovetkezok

tekintetében:

1. a 73. cikkel 0sszhangban biztonsagos adatkezelési kdrnyezetben adatengedély
alapjan hozzaférést biztositanak egészségiigyiadat-felhasznalok szamara

elektronikus egészségligyi adatokhoz;

ii.  nyomon kdvetik és felligyelik, hogy az egészségiigyiadat-felhasznalok és az
egészségiigyiadat-birtokosok megfelelnek-e az e rendeletben meghatarozott

kovetelményeknek;

iii.  bekérik az 51. cikkben emlitett elektronikus egészségiigyi adatokat a relevans
egészségiigyiadat-birtokosoktdl valamely kiallitott adatengedély vagy

jovahagyott egészségligyiadat-igénylés alapjan;
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b)  kezelik az 51. cikkben emlitett elektronikus egészségiigyi adatokat, igy példaul az
ilyen adatok — amennyiben egészségiigyiadat-birtokosoktol kérik be — fogadasa,
Osszesitése, elokészitése és 0sszeallitasa révén, valamint az emlitett adatok

alnevesitése vagy anonimizalasa;

c)  megtesznek minden sziikséges intézkedést a szellemitulajdon-jogok bizalmas
jellegének megdrzése érdekében, a szabalyozasi adatvédelem céljabol, valamint az
tizleti titkok bizalmas jellegének az 52. cikkben el6irt megorzése érdekében,
figyelembe véve mind az egészségligyiadat-birtokos, mind az egészségiigyiadat-

felhasznal6 relevans jogait;

d) egylttmikddnek az egészségiigyiadat-birtokosokkal és feliigyelik azokat az
adatmindségi €s -hasznossagi cimkére vonatkozd, a 78. cikkben foglalt

rendelkezések kovetkezetes €s pontos végrehajtasanak biztositasa érdekében;

e)  irdnyitasi rendszert tartanak fenn az egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelmek, az
egészségligyiadat-igénylések, az emlitett kérelmekre és igénylésekre vonatkozo
hatarozatok, valamint a kiallitott adatengedélyek és a kezelt egészségiigyiadat-
igénylések rogzitésére és feldolgozasara, informéciokat nyujtva legalabb az
egészségligyiadat-kérelmezd nevérdl, a hozzaférés céljarol, az adatengedély
kiallitasanak napjarol, az adatengedély id6tartamardl, valamint az egészségiligyiadat-

hozzaférés iranti kérelem vagy az egészségiigyiadat-igénylés leirasarol;

f)  nyilvanos informécios rendszert tartanak fenn az 58. cikkben megallapitott

kotelezettségek teljesitése érdekében;
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g)  unios €s nemzeti szinten egylittmiikodnek az elektronikus egészségiigyi adatokhoz
biztonsagos adatkezelési kornyezetben valod hozzaférésre vonatkozo kozos
szabvanyok, technikai kdovetelmények ¢s megfeleld intézkedések megallapitasa

érdekében;

h)  unids és nemzeti szinten egyiittmiikddnek €s tanacsot adnak a Bizottsagnak az
elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasara és kezelésére

vonatkoz6 technikékkal és legjobb gyakorlatokkal kapcsolatban;

1)  a75. cikkben emlitett EgészségiigyiAdatok@EU-n (HealthData@EU) keresztiil
megkonnyitik a mas tagallamokban tarolt, masodlagos felhasznélasra szant
elektronikus egészségiigyi adatokhoz val6 hatarokon atnyuld hozzaférést, és szorosan

egylttmiikodnek egymassal és a Bizottsaggal;
j)  elektronikus uton kozzéteszik a kdvetkezoket:

1. nemzeti adatkészlet-katalogus, amely a 77., a 78. és a 80. cikkel 6sszhangban
tartalmazza az elektronikus egészségiigyi adatok forrasara ¢€s jellegére
vonatkoz6 informdaciokat, valamint az elektronikus egészségiigyi adatok

rendelkezésre bocsatasanak feltételeit;

ii.  barmely egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelem és egészségiigyiadat-

igénylés az elsd beérkezést kovetd indokolatlan késedelem nélkiil;

iii.  valamennyi kidllitott adatengedély vagy jovahagyott egészségiigyiadat-
igénylés, valamint elutasito hatarozatok, beleértve azok indokolasat is, a

kiallitastol, jovahagyastol vagy elutasitastol szamitott 30 munkanapon beliil;

iv.  a63. cikk szerinti meg nem feleléssel kapcsolatos intézkedések;
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v.  az egészségligyiadat-felhasznalok altal a 61. cikk (4) bekezdése alapjan kozolt

eredmények;

vi.  egy informdacids rendszer az 58. cikkben meghatarozott kitelezettségeknek

valo megfelelés érdekében;

vil. tdjékoztatas — legalabb egy konnyen hozzaférheté honlapon vagy internetes
portalon — valamely harmadik allam masodlagos felhasznaléast szolgdlé nemzeti
kapcsolattarté pontjainak vagy valamely nemzetkdzi szervezet altal nemzetkdzi
szinten létrehozott rendszernek az EgészségligyiAdatok@EU-hoz
(HealthData@EU) valo csatlakozasardl, amint a harmadik orszag vagy a
nemzetkozi szervezet az Egészségem@EU (MyHealth@EU) felhatalmazott

résztvevojévé valik;
k)  teljesitik a természetes személyekkel szembeni, 58. cikk szerinti kotelezettségeiket;

1)  teljesitenek az elektronikus egészségiigyi adatok e rendelettel Gsszefiiggésben torténd

masodlagos felhasznalasanak lehet6vé tételével kapcsolatos barmely egyéb feladatot.

Az e bekezdés j) pontjanak 1. alpontjaban emlitett nemzeti adatkészlet-katalogust az
(EU) 2022/868 rendelet 8. cikke szerinti egyablakos informacids pontok rendelkezésére

kell bocsatani.

(2) Az egészseégiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek feladataik
ellatasa soran:
a) egyittmiikodnek az (EU) 2016/679 rendelet szerinti feliigyeleti hatésagokkal a
személyes elektronikus egészségiigyi adatok tekintetében, tovabba az Eurdpai
Egészseégligyi Adattér Testiilettel;
b)  egyiittmiikddnek valamennyi relevans érdekelt féllel, beleértve a betegképviseleti
szervezeteket, a természetes személyek képviseldit, az egészségiigyi szakembereket,
a kutatokat és az etikai bizottsdgokat, adott esetben az unids vagy a nemzeti joggal
Osszhangban;
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3)

“4)

c) adott esetben egyiittmikddnek mas illetékes nemzeti szervekkel, tobbek kozott az
adataltruista szervezeteket az (EU) 2022/868 rendelet alapjan feliigyeld illetékes
nemzeti hatdsadgokkal, az (EU) 2023/2854 rendelet szerinti illetékes hatosagokkal,
valamint az (EU) 2017/745, az (EU) 2017/746 és az (EU) 2024/1689 rendelet szerinti

illetékes nemzeti hatosagokkal.

Az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek segitséget
nyUjthatnak a kozszférabeli szervezeteknek, amennyiben ezek a kdzszférabeli szervezetek
az (EU) 2023/2854 rendelet 14. cikkével 6sszhangban hozzaférnek az elektronikus
egészségiigyi adatokhoz.

Az egészségligyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek timogatast
nyUjthatnak egy kozszférabeli szervezetnek, amennyiben az az (EU) 2023/2854 rendelet
15. cikkének a) vagy b) pontjaban emlitett koriilmények kozott, az emlitett rendeletben
meghatarozott szabalyokkal 6sszhangban adatokat szerez be, technikai segitséget nyujtva
az emlitett adatok kezeléséhez vagy kozos elemzés céljabol mas adatokkal valo

Osszekapcsolasahoz.

58. cikk

Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek természetes személyekkel

(1

szemben fenndallo kotelezettségei

Az egészseégiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek nyilvanosan
elérhetdvé, elektronikus eszkdz utjan konnyen kereshetdvé és a természetes személyek
szamara hozzaférhetdvé teszik azon feltételekre vonatkoz6 informaciokat, amelyek alapjan
az elektronikus egészségiigyi adatokat masodlagos felhasznalas céljabol rendelkezésre

bocsatjak. Ezen informaciok a kovetkezoket fedi le:

a) az egészségiigyiadat-felhasznalo szamara az elektronikus egészségiigyi adathoz vald

hozzaférés megadasanak jogalapja;
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b)  atermészetes személyek jogainak védelmét szolgald miiszaki és szervezési
intézkedések;

c) atermészetes személyek masodlagos felhasznalassal kapcsolatban fennall6 jogai;

d) atermészetes személyek jogainak az (EU) 2016/679 rendelet I11. fejezetével
Osszhangban torténd gyakorldsara vonatkoz6 rendelkezések;

e) azegészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv kiléte és
elérhetdségei,

f)  kinek adtak hozzaférést elektronikus egészségiigyi adatok adatkészleteihez, és mely
adatkészletekhez adtak hozzaférést, valamint az ilyen adatok kezelésének az 53. cikk
(1) bekezdése szerinti céljaira vonatkoz6 adatengedély részletei;

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

(2) Ha egy tagéllam az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes

szerveken keresztiil biztositotta a 71. cikk szerinti kifogasolasi jogot, a relevans

egeészseégligyl adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek nyilvanos

tajékoztatast nytjtanak a kifogasolasi eljarasrol, és megkonnyitik e jog gyakorlasat.
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G)

“4)

(1

Amennyiben egy egészségiigyiadat-felhasznald az e rendelet 61. cikkének (5)
bekezdésében emlitettek szerint tajékoztatja az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szervet egy természetes személy egészségével kapcsolatos jelentds
megallapitasrol, az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv
tajékoztatja az egészségiigyiadat-birtokost az emlitett megallapitasrol. Az
egészségiigyiadat-birtokos a nemzeti jogban meghatarozott feltételek mellett tajékoztatja a
természetes személyeket vagy az érintett természetes személy kezelését végzo
egészségligyl szakembert. A természetes személyeknek joguk van kérni, hogy az ilyen

megallapitasokrol ne tajékoztassak dket.

A tagallamok tdjékoztatjak a széles nyilvanossagot az egészségiigyi adatokhoz vald

hozzaférés tekintetében illetékes szervek szerepérol és elényeirdl.

59. cikk

Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek altali jelentéstétel

Minden egyes, az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szerv
kétévente tevékenységi jelentést tesz k6zz¢, €s azt a honlapjan nyilvanosan hozzaférhetové
teszi. Ha egy tagallam egynél tobb egészségiligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében
illetékes szervet jelol ki, az 55. cikk (1) bekezdésében emlitett koordindlo szerv felelds a
tevékenységi jelentésért, és bekéri a sziikséges informaciokat az egészségiigyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes tobbi szervtdl. Az emlitett tevékenységi jelentés az
Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet 4ltal a 94. cikk (2) bekezdésének d) pontja alapjan
elfogadott szerkezetet koveti, és magaban foglalja legalabb a kovetkezd kategoriaju

informaciodkat;

a)  abenyujtott egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelmekkel €s egészségiigyiadat-
igénylésekkel kapcsolatos informaciok, igy példaul az egészségiigyiadat-kérelmezdk
tipusai, a kiallitott vagy elutasitott adatengedélyek szama, a hozzaférési célok
kategoriai €s a hozzaférés targyat képezo elektronikus egészségiigyi adatok
kategoriai, valamint adott esetben az elektronikus egészségiigyi adatok felhasznélasai

eredményeinek Osszefoglalésa;
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b)

d)

g)

h)

a szabalyozasi €s szerzOdéses kotelezettségek egészségligyiadat-felhasznalok €s
egészségiligyiadat-birtokosok altali teljesitésére vonatkozé informaciok, valamint az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek altal kiszabott

kozigazgatasi birsagok szama és Osszege;

az egészségligyiadat-felhasznalok tekintetében végzett ellendrzésekre vonatkozo
informaciok az e rendelet 73. cikke (1) bekezdésének e) pontja szerinti biztonsagos
feldolgozasi kornyezetben altaluk torténd adatkezelés megfeleldségének biztositasa

érdekében;

a 73. cikk (3) bekezdésében emlitett, a biztonsagos adatkezelési
kornyezet meghatarozott szabvanyoknak, eléirasoknak és kovetelményeknek valod
megfelelésére vonatkozo, belsé és harmadik fél altal végzett ellendrzésekkel

kapcsolatos informaciok;

a természetes személyektdl érkezd, az adatvédelmi jogaik gyakorlasaval kapcsolatos

megkeresések kezelésére vonatkozo6 informaciok;

az egészségligyl adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetekes szervek relevans
érdekelt felekkel vald egyiittmiikddésével és a veliik folytatott konzultacioval

kapcsolatban végzett tevékenységeinek leirasa;
az adatengedélyekbdl és az egészségiigyiadat-igénylésekbdl szarmazo bevételek;

az egészseégligyiadat-hozzafeérés iranti kérelmek vagy az egészségiligyiadat-igénylések

és az adatokhoz val6 hozzaférés kozott eltelt napok atlagos szdma;

az egészségligyiadat-birtokosok altal kiallitott adatmindségi cimkék szama, mindségi

kategoridk szerinti bontasban;
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)

(1)

)

1 az europai egészségiigyi adattéren keresztiil hozzaférheté adatokat felhasznalo,
szakértok altal értékelt kutatasi publikaciok, szakpolitikai dokumentumok és

szabalyozasi eljarasok szama;

k) azeuropai egészségiigyi adattéren keresztiil elérhetd adatok felhasznalasaval
kifejlesztett digitalis egészségiligyi termékek €s szolgaltatasok szama, beleértve az

MI-alkalmazasokat is.

Az (1) bekezdésben emlitett tevékenységi jelentést a relevans jelentéstételi idészak
masodik évének végét kovetd hat honapon beliil be kell nytjtani a Bizottsagnak és az
Europai Egészségiigyi Adattér Testiiletnek. A tevékenységi jelentést a Bizottsdg honlapjan

keresztiil hozzaférhetové kell tenni.

60. cikk

Az egészségiigyiadat-birtokosok kotelezettségei

Az egészségiligyiadat-birtokosok az 51. cikkben emlitett relevans elektronikus
egeészseégligyl adatokat kérésre az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében
illetékes szerv rendelkezésére bocsatjak a 68. cikk alapjan kiallitott adatengedéllyel

Osszhangban vagy a 69. cikk alapjan jovahagyott egészségiigyiadat-igénylés nyoman.

Az egészségligyiadat-birtokosok az (1) bekezdésben emlitett, igényelt elektronikus
egeészseégligyl adatokat észszerli idOn beliil, de legkésObb az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szerv megkeresésének kézhezvételétdl szamitott harom
hénapon beliil az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv
rendelkezésére bocsatja. Indokolt esetekben az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerv az emlitett iddszakot legfeljebb harom honappal

meghosszabbithatja.
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3) Az egészségiigyiadat-birtokos kozli az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szervvel az éltala a 77. cikkel 6sszhangban tarolt adatkészlet leirdsat.
Az egészségligyiadat-birtokos legalabb évente ellendrzi, hogy a nemzeti adatkészlet-

katalogusban szerepld adatkészlet leirasa pontos €s naprakész legyen.

(4) Amennyiben az adatkészletet a 78. cikk alapjan adatmindségi és -hasznossagi cimke kiséri,
az egészségligyiadat-birtokos elegendé dokumentaciot nytjt be az egészségiligyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv szamara ahhoz, hogy az emlitett szerv

ellendrizze a cimke pontossagat.

(5) A nem személyes elektronikus egészségiigyi adatok egészségiigyiadat-birtokosai
megbizhat6 nyilt adatbazisokon keresztiil biztositjak az adatokhoz valé hozzaférést annak
érdekében, hogy valamennyi felhasznald szamara korlatlan hozzaférést, valamint
adattarolast és adatmegdrzést nyljtsanak. A megbizhatd, nyilt nyilvanos adatbazisok

szilard, atlathaté és fenntarthat6 irdnyitassal és atlathato felhasznaldi hozzaférési modellel

rendelkeznek.
61. cikk
Az egészségiigyiadat-felhasznalok kotelezettségei
(1) Az egészségiligyiadat-felhasznalok az 51. cikkben emlitett elektronikus egészségiigyi

adatokhoz masodlagos felhasznalas céljabol csak a 68. cikk alapjan kiallitott
adatengedéllyel, a 69. cikk alapjan jovahagyott egészségiigyiadat-igényléssel, vagy — a 67.
cikk (3) bekezdésében emlitett helyzetekben — a 75. cikkben emlitett
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) relevans felhatalmazott résztvevgjétol

szarmazo hozzaférési jovahagyassal férhetnek hozza és kezelhetik azokat.
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2)

)

“4)

Az elektronikus egészségiigyi adatoknak a 73. cikkben emlitett biztonsagos adatkezelési
kornyezetben torténd feldolgozasa soran az egészségiigyiadat-felhasznalok nem
biztosithatnak hozzaférést az elektronikus egészségiigyi adatokhoz, és az emlitett adatokat

nem bocsathatjak rendelkezésre az adatengedélyben nem emlitett harmadik felek szamara.

Az egészségiigyiadat-felhasznalok nem azonosithatjak jbol €s nem kisérelhetik meg ujbol
azonositani azon természetes személyeket, akikre az egészségiigyiadat-felhasznalok altal
megszerzett elektronikus egészségligyi adatok valamely adatengedély, egészségiligyiadat-
igénylés vagy az EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) valamely felhatalmazott

résztvevdje altali hozzaférési jovahagyas alapjan vonatkoznak.

Az egészségligyiadat-felhasznalok — az elektronikus egészségiigyi adatok biztonsagos
feldolgozasi kornyezetben torténd kezelésének befejezését vagy a 69. cikkben emlitett
egészségligyiadat-igénylésre adott valasz kézhezvételét kovetd 18 honapon beliil —
nyilvanossagra hozzék a masodlagos felhasznalas eredményeit vagy kimeneteit, beleértve

az egészségligyi ellatas szempontjabol relevans informaciokat is.

Az elektronikus egészségiligyi adatok kezelésének engedélyezett céljaihoz kapcsolodo
indokolt esetekben, az elsd albekezdésben emlitett idStartamot az egészségligyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv meghosszabbithatja, kiillondsen olyan
esetekben, amikor az eredményt tudoményos folyoiratban vagy mas tudomanyos

kiadvanyban teszik kozzé.

A masodlagos felhasznalas eredményei vagy kimenetei csak anonim adatokat

tartalmazhatnak.

Az egészségligyiadat-felhasznalok a masodlagos felhaszndlds eredményeirdl vagy
kimeneteirdl tajékoztatjak az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes azon szerveket, amelyektdl adatengedélyt szereztek, és segitik 6ket abban, hogy
az emlitett informacidkat nyilvanossagra hozzak az egészségligyi adatokhoz valo
hozzatérés tekintetében illetékes szervek honlapjain. Az ilyen kozzététel nem érinti a
tudomanyos folyodiratokban vagy mas tudomanyos publikacidkban valo kozzétételi

jogokat.
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©)

(6)

(1)

Amikor az egészségiigyiadat-felhasznalok e fejezettel 6sszhangban hasznalnak fel
elektronikus egészségiigyi adatokat, tudomasul veszik az elektronikus egészségiigyi adatok
forrasait és azt a tényt, hogy az elektronikus egészségiigyi adatokat az eurdpai

egészseégligyi adattér keretében szerezték meg.

A (2) bekezdés sérelme nélkiil, az egészségiigyiadat-felhasznalok tajékoztatjak az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervet minden olyan
jelentds megallapitasrol, amely azon természetes személy egészségével kapcsolatos, akinek

az adatait az adatkészlet tartalmazza.

Az egészségiligyiadat-felhasznalok egylittmitkddnek az egészségiigyi adatokhoz valo

hozzaférés tekintetében illetékes szervekkel azok feladatainak ellatasa soran.

62. cikk
Dijak

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek — beleértve az
unids egeészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatasokat vagy a 72. cikkben emlitett
megbizhato egészségiligyiadat-birtokosokat — dijakat szdmithatnak fel az elektronikus

egészségligyi adatok masodlagos felhasznalas céljabol torténd rendelkezésre bocsatasaért.

A dijaknak aranyosnak kell lenniiik az adatok rendelkezésre bocsatasanak koltségével, és

nem korlatozhatjak a versenyt.
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)

3)

A dijak fedezik az egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelem vagy egészségiigyiadat-
igénylés értékelésére, a 67. és a 68. cikk szerinti adatengedély kiallitasara, elutasitasara
vagy modositasara, vagy a 69. cikk alapjan benyujtott egészségiigyiadat-igénylésre torténd
valaszadasra iranyulo eljarassal kapcsolatos koltségek egészét vagy egy részét, beleértve az
elektronikus egészségligyi adatok egységes szerkezetbe foglalasaval, elokészitésével,

alnevesitésével, anonimizalasaval és rendelkezésre bocsatasaval kapcsolatos koltségeket.

A tagallamok csokkentett dijakat allapithatnak meg az Unidban talalhato
egészségligyiadat-felhasznalok bizonyos tipusai, igy példaul a kozegészségiigy terliletén
jogi megbizatassal rendelkez6 kozszférabeli szervezetek vagy unids intézmények, szervek,

hivatalok és tigynokségek, valamint egyetemi kutatok vagy mikrovallalkozasok szamara.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett dijak magukban foglalhatjak az egészségiigyiadat-
birtokosnal a masodlagos felhaszndlasra rendelkezésre bocsatando elektronikus
egészségligyi adatok Osszedllitasaval és el6készitésével kapcsolatban felmeriilt koltségek
ellentételezését. llyen esetekben az egészségiigyiadat-birtokos becslést nytjt be az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervhez az ilyen
koltségekrdl. Amennyiben az egészségiigyiadat-birtokos kdzszférabeli szervezet, az (EU)
2022/868 rendelet 6. cikke nem alkalmazando. A dijaknak az egészségiigyiadat-birtokos

koltségeihez kapcsolodo részét az egészségligyiadat-birtokos részére ki kell fizetni.

Az egészségligyiadat-felhasznaloknak e cikk alapjan felszamitott dijaknak atlathatonak és

megkiilonboztetéstdl mentesnek kell lenniiik.
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(4) Amennyiben az egészségiigyiadat-birtokosok ¢s az egészségiligyiadat-felhasznalok az
adatengedély kiallitasat 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 felhasznaléas céljabol torténd rendelkezésre
bocsatasanak koltségével aranyosan allapithatja meg. Amennyiben az egészségiigyiadat-
birtokosok vagy az egészségiigyiadat-felhasznalok nem értenek egyet az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv altal meghatarozott dijjal, az (EU)

2023/2854 rendelet 10. cikkével 6sszhangban vitarendezési testiiletekhez fordulhatnak.

(5) A 68. cikk szerinti adatengedély kiallitdsa vagy a 69. cikk alapjan benytjtott
egészségligyiadat-igénylésre torténd valaszadas eldtt az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szerv tajékoztatja az egészségiigyiadat-kérelmezot a
becstilt dijakrdl. Az egészségiligyiadat-kérelmezdt tdjékoztatni kell az egészségiigyiadat-
kérelmezd visszavonja kérelmét vagy adatigénylését, az egészségiligyiadat-kérelmezot csak

a mar felmeriilt koltségek terhelik.

(6) Az ilyen dijpolitikdknak és dijstruktiraknak a tagallamok kozotti kovetkezetessége €s
atlathatosaga tdmogatasa érdekében a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén elveket
allapit meg a dijpolitikakra €s dijstruktirdkra vonatkozoan, beleértve az e cikk (1)
bekezdésének negyedik albekezdésében emlitett szervezetekre vonatkozd levondsokat is.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljaras keretében kell elfogadni.
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63. cikk

Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek altali végrehajtdas

(1) Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek az 57. cikk (1)
bekezdése a) pontjanak ii. alpontjaban emlitett nyomonkdvetési és feliigyeleti feladataik
ellatasa soran jogosultak minden sziikséges informaciot bekérni és megkapni az
egészségiligyiadat-felhasznaloktol és az egészségligyiadat-birtokosoktol az e fejezetnek

valé megfelelés ellendrzése céljabol.

(2) Amennyiben az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek
megallapitjak, hogy az egészségiligyiadat-felhaszndlo vagy az egészségiligyiadat-birtokos
nem felel meg e fejezet kovetelményeinek, haladéktalanul értesitik az egészségligyiadat-
felhasznalot vagy az egészségiigyiadat-birtokost az emlitett megallapitasokrol, és
megfeleld intézkedéseket hoznak. Az érintett egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés
tekintetében illetékes szerv lehetdséget biztosit az érintett egészségiligyiadat-felhasznalo
vagy egészségligyiadat-birtokos szamara, hogy észszerii — négy hetet meg nem halado —

1d6szakon beliil kinyilvanitsa véleményét.

Amennyiben a meg nem felelésre vonatkozo megéllapitas az (EU) 2016/679 rendelet
esetleges megsértésére vonatkozik, az érintett egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szerv haladéktalanul tajékoztatja az emlitett rendelet szerinti
feliigyeleti hatosagokat, és megadja szamukra az emlitett megallapitasra vonatkozo

valamennyi relevans informaciot.

3) Az egészségiligyiadat-felhasznalok altali meg nem felelést illetden az egészségligyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek hataskorrel rendelkeznek arra,
hogy visszavonjak a 68. cikk szerint kiallitott adatengedélyt, és indokolatlan késedelem
nélkil leallitsak az egészségiigyiadat-felhasznalo altal végzett érintett elektronikus
egészségligyi adatkezelési miiveletet, tovabba megfeleld és ardnyos intézkedéseket hoznak,

amelyek célja az egészségiligyiadat-felhasznalo altali megfeleld adatkezelés biztositasa.
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Az ilyen végrehajtasi intézkedések részeként az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek a nemzeti joggal 6sszhangban adott esetben legfeljebb 6t
évre is kizarhatjak az érintett egészségiigyiadat-felhasznalot az eurdpai egészségiigyi
adattéren beliili elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo, méasodlagos felhasznalas

céljabol torténd hozzaférésbol, vagy kizarasra iranyuld eljarast kezdeményezhetnek.

4) Az egészségiigyiadat-birtokosok altali meg nem felelést illetden, amennyiben az
egészségiligyiadat-birtokos az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében
illetékes szervektol — az elektronikus egészségiigyi adatok felhasznaldsa akadalyozasanak
nyilvanval6 szandékaval — visszatartja az elektronikus egészségiigyi adatokat, vagy nem
tartja be a 60. cikk (2) bekezdésében meghatarozott hataridéket, az egészségligyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv felhatalmazast kap arra, hogy a
késedelem minden egyes napjara kényszeritd birsdgot szabjon ki az egészségiigyiadat-
birtokosra, amelynek atlathatonak és aranyosnak kell lennie. A pénzbirsag 0sszegét az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv allapitja meg a
nemzeti joggal 0sszhangban. Abban az esetben, ha az egészségiligyiadat-birtokos ismételten
megsérti az egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szervvel valo
egylittmiikodés kotelezettségét, az emlitett szerv a nemzeti joggal 6sszhangban legfeljebb
Ot évre kizarhatja az érintett egészségiligyiadat-birtokost az e fejezet szerinti
egeészségligyladat-hozzaférés iranti kérelmek benyljtasabol, vagy a kizarasara iranyuld
eljarast kezdeményezhet. Az emlitett kizaras id6tartama alatt az egészségiigyiadat-birtokos

adott esetben tovabbra is koteles az e fejezet alapjan adatokat hozzaférhetévé tenni.

(%) Az egészseégiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv haladéktalanul
tajékoztatja az érintett egészségligyiadat-felhasznalot vagy egészségiigyiadat-birtokost a
(3) és a (4) bekezdés alapjan hozott végrehajtasi intézkedésekrdl és az azok alapjat képezd
indokokrol, és észszerti hataridét allapit meg az egészségiigyiadat-felhasznalo vagy az

egészségligyiadat-birtokos szamdra az emlitett intézkedéseknek valdé megfelelésre.
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(6) Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv altal a (3)
bekezdés alapjan hozott barmely végrehajtasi intézkedésrdl a (7) bekezdésben emlitett
informatikai eszk0zon keresztiil értesiteni kell az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes tovabbi szerveket. Az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek ezen informacidkat honlapjukon is nyilvdnosan

hozzaférhetévé tehetik.

(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén meghatarozza — a 75. cikkben emlitett
EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) infrastruktara részeként — egy olyan
informatikai eszk0z architekturajat, amelynek célja, hogy tdmogassa ¢és atlathatova tegye
az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes egyéb szervek szdmara
az e cikkben emlitett végrehajtasi intézkedéseket, kiilondsen a kényszeritd birsagokat, az
adatengedélyek visszavonasat €s a kizarasokat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98.

cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(8) A Bizottsag ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott 84 honappal]-ig — az
Eurdépai Egészségiligyi Adattér Testiilettel szorosan egyiittmiikddve — iranymutatasokat ad
ki az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek altal hozott

végrehajtasi intézkedésekrdl, ideértve a kényszeritd birsdgokat és egyéb intézkedéseket.
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64. cikk
A kézigazgatasi birsagok egészségiigyi adatokhoz valo hozzdférés tekintetében illetékes szervek

altali kiszabasdra vonatkozo dltalanos feltételek

(1) Minden egyes egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szerv
biztositja, hogy a kozigazgatasi birsagoknak a (4) és (5) bekezdésben emlitett jogsértések
tekintetében e cikk alapjan torténd kiszabasa minden egyes esetben hatékony, aranyos €s

visszatarto erejil.

(2) A kozigazgatasi birsagokat az adott eset koriilményeitdl fliggden a 63. cikk (3) és (4)
bekezdésében emlitett végrehajtasi intézkedések mellett vagy helyett kell kiszabni. Az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek minden egyes
esetben a kovetkez6 koriilmények kelld figyelembevételével dontenek a kozigazgatasi

birsag kiszabasardl, és a kozigazgatasi birsag dsszegének megallapitasarol:
a) ajogsértés jellege, sulyossaga és idétartama;

b)  mas illetékes hatdsagok kiszabtak-e mar szankciot vagy kozigazgatasi birsagot

ugyanazon jogsértés miatt;
c) ajogsértés szandékos vagy gondatlan jellege;

d) azegészségiigyiadat-birtokos vagy az egészségiigyiadat-felhasznal6 altal az okozott

karok enyhitése érdekében tett barmely intézkedés;
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3)

g)

h)

)

az egészségligyiadat-felhasznal6 feleldsségének mértéke, figyelembe véve az emlitett
egészségiligyiadat-felhasznalonak a 67. cikk (2) bekezdésének g) pontja, valamint a

67. cikk (4) bekezdése alapjan végrehajtott technikai és szervezeti intézkedéseit;

az egészségligyiadat-birtokos vagy az egészségiigyiadat-felhasznalo altal elkovetett

barmely relevans korabbi jogsértés;

az egészségligyiadat-birtokosnak vagy az egészségiigyiadat-felhasznalonak az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervvel a jogsértés
orvoslasa és a jogsértés esetleges negativ hatdsai enyhitése tekintetében folytatott

egylittmiikodésének mértéke;

az, ahogyan az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv
tudomast szerzett a jogsértésrol, kiilonos tekintettel arra, hogy az egészségiigyiadat-

felhasznalo bejelentette-e szdmara a jogsértést, €s azt milyen mértékig jelentette be;

a 63. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett, bArmely olyan végrehajtasi intézkedésnek
valé megfelelés, amelyet az érintett adatkezeldvel vagy adatfeldolgozoval szemben

korabban ugyanazon targy tekintetében rendeltek el;

az eset koriilményeire alkalmazhat6, minden egyéb stlyosbitd vagy enyhitd tényezo,
igy példaul a jogsértés révén kozvetlen vagy kozvetett pénziigyi haszon szerzése

vagy veszteség elkeriilése.

Ha az egészségiligyiadat-birtokos vagy az egészségiigyiadat-felhasznalé ugyanazon vagy

egy kapcsolodo adatengedély vagy egészségiigyiadat-igénylés tekintetében — szandékosan

vagy gondatlansadgbol — e rendelet tobb rendelkezését is megsérti, a kozigazgatasi birsag

teljes 0sszege nem haladhatja meg a legstilyosabb jogsértés tekintetében meghatarozott

Osszeget.
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(4) Az e cikk (2) bekezdésével sszhangban az egészségligyiadat-birtokosnak vagy az
egészségiligyiadat-felhasznalonak a 60. cikk, valamint a 61. cikk (1), (5) és (6) bekezdése
szerinti kotelezettségeinek megsértése legfeljebb 10 000 000 EUR 6sszegli kdzigazgatasi
birsaggal, vagy vallalkozas esetében a megel6zo pénziigyi évben elért teljes éves globalis
forgalmanak legfeljebb 2%-4t kitevd Osszeggel stjthato, attdl fiiggden, hogy melyik a

magasabb.

(5) A kovetkezOk megsértése — a (2) bekezdéssel 6sszhangban — legfeljebb 20 000 000 EUR
Osszegl kozigazgatasi birsaggal, vagy vallalkozas esetében a megel6zo pénziigyi évben
elért teljes éves globalis forgalmanak legfeljebb 4 %-at kitevo dsszeggel sujthato, attol
fiiggden, hogy melyik a magasabb:

a)  az egészségiligyiadat-felhasznalok a 68. cikk alapjan kiallitott adatengedély alapjan
megszerzett elektronikus egészségligyi adatokat a 54. cikkben emlitett célokbol

kezelik;

b) az egészségiigyiadat-felhasznalok személyes elektronikus egészségligyi adatokat

nyernek ki biztonsagos adatkezelési kornyezetekbdl;

c) azon természetes személyek 0jboli azonositasa vagy ujboli azonositasanak
megkisérlése, akikre az egészségiigyiadat-felhasznalok altal —a 61. cikk (3)
bekezdése szerinti valamely adatengedély vagy egészségiigyiadat-igénylés alapjan —

megszerzett elektronikus egészségligyi adat vonatkozik;

d) azegészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv éltal a 63.
cikk (3) és (4) bekezdése alapjan hozott végrehajtasi intézkedéseknek valo meg nem

felelés.
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(6)

(7)

(8)

Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek 63. cikk szerinti
hataskoreinek sérelme nélkiil, minden tagallam megéllapithatja az arra vonatkozo
szabalyokat, hogy kozigazgatasi birsag kiszabhatd-e és milyen mértékben az adott

tagallami székhelyt hatosadggal vagy kozszférabeli szervezettel szemben.

Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervnek az e cikk
szerinti hataskdreit megfeleld, az unids és a nemzeti joggal 6sszhangban allo eljarasi
garanciak — ideértve a hatékony birdsagi jogorvoslat lehetdségét €s a jogszeri eljarast —

mellett kell gyakorolnia.

Ha a tagallam jogrendszere nem rendelkezik kozigazgatasi birsagokrol, e cikk olyan
moédon alkalmazhatd, hogy a nemzeti jogi keretével 6sszhangban biztositsa, hogy ezek a
jogorvoslatok hatékonyak és az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szervek altal kiszabott kdzigazgatasi birsagokéval megegyezd hatastiak legyenek.
A kiszabott birsagoknak minden esetben hatékonynak, ardnyosnak és visszatarté erejlinek
kell lenniiik. Az érintett tagallam ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott 48
hénappal]-ig értesiti a Bizottsagot az e bekezdés alapjan elfogadott jogszabalyok
rendelkezéseirdl, és haladéktalanul értesiti a Bizottsagot az ilyen rendelkezéseket modosito

minden késdbbi jogszabalyrol vagy az ilyen rendelkezéseket érinté modositasokrol.

65. cikk
Kapcsolat az (EU) 2016/679 rendelet szerinti feliigyeleti hatosagokkal

Az (EU) 2016/679 rendelet alkalmazésanak nyomon kovetéséért €s érvényesitéséért felelds

feliigyeleti hatosag vagy hatdsagok illetékesek a masodlagos felhasznélasra szant személyes

elektronikus egészségligyi adatoknak a 71. cikk szerinti kezelésével szembeni kifogasolasi jog

alkalmazasdnak nyomon kovetéséért €s érvényesitéséért is. Az emlitett feliigyeleti hatosagok

felhatalmazassal rendelkeznek arra, hogy az (EU) 2016/679 rendelet 83. cikkében emlitett Osszegig

terjedd kozigazgatasi birsadgokat szabjanak ki.
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Az e cikk els6 bekezdésében emlitett feliigyeleti hatésagoknak €s az e rendelet 55. cikkében
emlitett, az egészségiigyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szerveknek adott esetben
sajat hataskoriikon beliil egyiitt kell miikodnitik e rendelet végrehajtasaban. Az (EU) 2016/679

rendelet relevans rendelkezései értelemszeriien alkalmazandok.

3. SZAKASZ
A MASODLAGOS FELHASZNALASRA SZANT ELEKTRONIKUS

EGESZSEGUGYI ADATOKHOZ VALO HOZZAFERES

66. cikk

Adattakarékossag és célhoz kotottség

(1) Amennyiben az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek
egészségligyiadat-hozzaférés iranti kérelmet kapnak, biztositjak, hogy kizarolag a
megfeleld, relevans és az egészségiligyiadat-felhasznalo éltal az egészségiigyiadat-
hozzaférés iranti kérelemben megjelolt adatkezelés céljaval kapcsolatban sziikséges
mértéki elektronikus egészségligyi adatokhoz nyujtsanak hozzaférést, és 6sszhangban a

68. cikk alapjan kiallitott adatengedéllyel.

(2) Az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek anonimizalt
formaban bocsatjak rendelkezésre az elektronikus egészségiigyi adatokat, amennyiben az
egészségligyiadat-felhasznalo altali adatkezelés célja ilyen adatokkal is elérhetd,

figyelembe véve az egészségiigyiadat-felhasznald altal szolgaltatott informécidkat.
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G)

Amennyiben az egészségiigyiadat-felhasznalo kell6en igazolta, hogy az adatkezelés célja a
68. cikk (1) bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban anonimizalt adatokkal nem érhetd el,
az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek alnevesitett
formatumban biztositanak hozzaférést az elektronikus egészségiigyi adatokhoz. Az
alnevesités visszaforditasahoz sziikséges informaciok csak az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szerv vagy a nemzeti joggal 6sszhangban megbizhatd

harmadik félként eljard szervezet szdmara hozzaférhetok.

67. cikk

Egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelmek

(1) A természetes vagy jogi személyek az 53. cikk (1) bekezdésében emlitett célokra
egészségligyiadat-hozzaférés iranti kérelmet nyujthatnak be valamely egészségligyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervhez.

(2) Az egészségiligyiadat-hozzaférés iranti kérelem a kovetkezdket tartalmazza:

a)  az egészségiigyiadat-kérelmezd kiléte, az emlitett egészségiigyiadat-kérelmezd
szakmai funkcidinak ¢€s tevékenységeinek leirdsa, beleértve azon természetes
személyek személyazonossagat is, akik hozzéaféréssel rendelkeznének az elektronikus
egészségiigyl adatokhoz, ha adatengedélyt allitananak ki; az egészségiigyiadat-
kérelmezd értesiti az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes
szervet a természetes személyek jegyzékének barmely aktualizalasarol;

b) az 53. cikk (1) bekezdésében emlitett azon célok, amelyekre az adatokhoz vald
hozzaférést kérelmezik;
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d)

g)

h)

az elektronikus egészségligyi adatok rendeltetésének €s e rendeltetéshez kapcsolddo
varhato haszonnak a részletes magyarazata, tovabba annak részletes magyarazata,
hogy a szoban forgd haszon miként jarulna hozzé az 53. cikk (1) bekezdésében

emlitett célokhoz;

az igényelt elektronikus egészségligyi adatok leirdsa, ideértve az alkalmazasi
kortiket, idotartomanyukat, formatumukat, az emlitett adatok forrésait és,
amennyiben lehetséges, a foldrajzi lefedettséget, amennyiben tobb tagallambeli
egészségligyiadat-birtokosoktdl vagy a 75. cikkben emlitett
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) felhatalmazott résztvevditdl kérnek
ilyen adatokat;

olyan leirds, amely elmagyardzza, hogy az elektronikus egészségiigyi adatokat
alnevesitett vagy anonimizalt formatumban kell-e rendelkezésre bocsatani;
alnevesitett formatum esetén annak indokolésa, hogy az adatkezelés miért nem

végezhetd el anonimizalt adatok felhasznalasaval;

amennyiben az egészségiligyladat-kérelmez6 az emlitett egészségiigyiadat-
kérelmezdnek mar birtokaban 1év6 adatkészleteket be kivanja vinni a biztonsagos

adatkezelési kornyezetbe, az emlitett adatkészletek leirasa;

az elektronikus egészségiigyi adatokkal valo visszaélés megeldzése, valamint az
egészseégligyiadat-birtokos €s az érintett természetes szemelyek jogainak €s
érdekeinek védelme, tobbek kozott az adatkészletben szerepld természetes személyek
ujboli azonositdsanak megakadalyozasa érdekében tervezett biztositékok leirédsa,

amelyeknek a kockazatokkal aranyosnak kell lennitik;

az elektronikus egészségiigyi adatok biztonsagos adatkezelési kornyezetben torténd

kezeléséhez sziikséges id6tartam indokoléssal ellatott megjelolése;
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©)

1) a biztonsagos adatkezelési kornyezethez sziikséges eszkdzok €s szamitastechnikai

erOforrasok leirasa;

j)  adott esetben a nemzeti jog alapjan eldirt, az adatkezelés etikai szempontjainak
barmely olyan értékelésére vonatkoz6 informaciok, amely az egészségiigyiadat-

kezeld sajat etikai értékelésének helyettesitésére szolgalhat;

k)  amennyiben az egészségligyiadat-kérelmez0 ¢éIni kivan a 71. cikk (4) bekezdése

szerinti kivétellel, a nemzeti jog altal az emlitett cikk alapjan el6irt indokolas.

Amikor egynél tobb tagallamban letelepedett egészségiigyiadat-birtokosok birtokaban 1évd
vagy a 75. cikkben emlitett EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) relevans
felhatalmazott résztvevditdl szarmazo elektronikus egészségiigyi adatokhoz kivan
hozzaférni, az egészségiigyiadat-kérelmezdnek egyetlen egészségiigyiadat-hozzaférés
iranti kérelmet kell benytjtania azon egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében
illetékes szerven keresztiil, amelyben az egészségligyiadat-kérelmezd tevékenységi
kozpontja talalhatd, vagy azon tagallam egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervén keresztiil, amelyben az emlitett egészségiligyiadat-birtokosok
egyike letelepedett, vagy a Bizottsag altal a 75. cikkben emlitett EgészségligyiAdatok@EU
(HealthData@EU) keretében nyujtott szolgaltatdsokon keresztiil. Az egészségiigyiadat-
hozzaférés iranti kérelmet automatikusan tovabbitani kell az EgészségiigyiAdatok@EU
(HealthData@EU) relevans felhatalmazott résztvevdinek és azon tagallamok egészségiigyi
adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveinek, ahol az egészségiigyiadat-

hozzaférés iranti kérelemben azonositott egészségiigyi adatbirtokosok letelepedtek.
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(4) Amikor alnevesitett formatumban kivan hozzaférni a személyes elektronikus egészségiigyi
kérelemmel egylitt — arra vonatkoz6 leirast kell nyujtania, hogy az adatkezelés miként
felelne meg az adatvédelemre és a maganélet védelmére vonatkozo alkalmazando6 unios €s
nemzeti jognak, kiilondsen az (EU) 2016/679 rendeletnek, ¢s még konkrétabban annak 6.
cikke (1) bekezdésének.

%) A kozszférabeli szervezetek, valamint az unids intézmények, szervek, hivatalok és
iigynokségek ugyanazon informacidkat bocsatjak rendelkezésre, mint amelyeket a (2) és a
(4) bekezdés ir el6 — kivéve a (2) bekezdés h) pontjat —, amely esetben ehelyett azon
id6tartamra, amely alatt az elektronikus egészségiligyi adatok hozzaférhetdk, az emlitett
hozzaférés gyakorisagara vagy az adatfrissitések gyakorisagara vonatkozodan kell

informdaciokat benyujtaniuk.

68. cikk
Adatengedély

(1) Az elektronikus egészségiligyi adatokhoz valo hozzaférés megadasanak céljabol az
egészségligyi adatokhoz vald hozzéaférés tekintetében illetékes szervek értékelik a

kovetkezd kritériumok mindegyikének teljesiilését::

rrrrr

a)  az egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelemben megjeldlt célok megfelelnek az

53. cikk (1) bekezdésében felsorolt célok koziil egynek vagy tobbnek;

b)  akért adatok sziikségesek, megfeleldek €s aranyosak az egészségiligyi adatokhoz vald

rrrrr

cikkben el6irt adattakarékossagi és célhozkotottségi kovetelményeket;
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c) az adatkezelés megfelel az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikke (1) bekezdésének, és az
alnevesitett adatok esetében kelléen indokolt, hogy a cél nem érhetd el anonimizalt

adatokkal;

d) azegészségiigyiadat-kérelmezo képesitett az adatfelhasznalas tervezett céljai
tekintetében, és megfeleld szakértelemmel rendelkezik, beleértve az egészségiigyi
ellatas, a gondozas, a népegészségligy vagy a kutatas teriiletén szerzett szakmai
képesitéseket is, 6sszhangban az etikai gyakorlattal, valamint az alkalmazando

jogszabalyokkal és szabalyzatokkal;

e) azegészségligyiadat-kérelmezd igazolja megfeleld technikai és szervezeti
intézkedések megtételét az elektronikus egészségligyi adatokkal valod visszaélés
megeldzésére, valamint az egészségiigyiadat-birtokos €s az érintett természetes

személyek jogainak és érdekeinek védelmére;

f)  az adatkezelés etikai szempontjainak a 67. cikk (2) bekezdésének j) pontjaban
emlitett értékelésére vonatkoz6 informaciok adott esetben megfelelnek a nemzeti

jognak;

g) amennyiben az egészségiigyiadat-kérelmezd €élni kivan a 71. cikk (4) bekezdése
szerinti kivétellel, az emlitett cikk alapjan elfogadott nemzeti jog altal eldirt

indokolast rendelkezésre bocsatottak;

h) azegészségiigyiadat-kérelmezd teljesiti az e fejezetben foglalt minden egyéb

kovetelményt.
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2)

3)

Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv a kovetkezoket is

figyelembe veszi:
a)  ahonvédelmet, a biztonsagot, a kdzbiztonsagot €s a kozrendet érintd kockazatok;

b)  aszabalyozd hatésagok kormanyzati adatbazisaiban szerepld adatok bizalmas jellege

veszélyeztetésének kockazata;

Amennyiben az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv arra a
kovetkeztetésre jut, hogy az (1) bekezdésben foglalt kdvetelmények teljesiilnek, és a (2)
bekezdésben emlitett kockdzatokat kellden mérséklik, az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szerv adatengedély kidllitasa révén hozzaférést nyujt az
elektronikus egészségiigyi adatokhoz. Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek elutasitanak minden olyan kérelmet, ahol nem teljesiilnek az

e fejezetben foglalt kovetelmények.

Amennyiben az adatenged¢ly kiallitdsara vonatkozé kovetelmények nem teljesiilnek, de a
69. cikk szerinti anonimizalt statisztikai formatumban torténd valaszadasra vonatkozo
kovetelmények teljesiilnek, az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében
illetékes szerv donthet Gigy, hogy ilyen valaszt ad, feltéve, hogy az emlitett valasz
megadasa csokkentené a kockazatokat, és hogy — ha az egészségiigyiadat-hozzaférés iranti
kérelem célja ilyen modon teljesithetd — az egészségiigyiadat-kérelmezd beleegyezik abba,

hogy a 69. cikk szerinti anonimizalt statisztikai formatumban kapjon vélaszt.
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(4) Az (EU) 2022/868 rendelettdl eltérve az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szerv a hidnytalan egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelem
kézhezvételétdl szamitott harom honapon beliil kiéllitja vagy elutasitja az adatengedélyt.
Ha az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv megallapitja,
hogy az egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelem hianyos, értesiti az egészségiigyiadat-
kérelmezd6t, aki vagy amely szamara lehetdséget kell biztositani az emlitett kérelem
kiegészitésére. Ha az egészségiigyiadat-kérelmezd négy héten beliil nem egésziti ki az

egészségligyiadat-hozzaférés iranti kérelmet, az adatengedélyt nem allitjak ki.

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv sziikség esetén
tovabbi harom honappal meghosszabbithatja az egészségiigyiadat-hozzaférés iranti
kérelemre val6 valaszadas hataridejét, figyelembe véve az egészségiigyiadat-hozzaférés
iranti kérelem silirgdsségét és Osszetettségét, valamint a hatarozathozatalra benyujtott
egészségligyiadat-hozzaférés iranti kérelmek mennyiségét. llyen esetekben az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv a lehetd leghamarabb
értesiti az egészségiligyiadat-kérelmez6t arrdl, hogy az egészségiigyiadat-hozzaférés iranti

kérelem elbiralasahoz tobb idére van sziikség, megjeldlve a késedelem okait is.

(5) A 67. cikk (3) bekezdésében emlitett, az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
hatarokon atnyalo hozzaférés iranti kérelmek kezelése soran az egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek €s a 75. cikkben emlitett
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) relevans felhatalmazott résztvevoi tovabbra
is feleldsek a hataskoriikbe tartozo elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés

megadasardl vagy elutasitasarol szol6 dontések meghozatalaért, e fejezettel 6sszhangban.

Az érintett egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek és az
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) érintett felhatalmazott résztvevoi
tajékoztatjak egymast dontéseikrodl. Figyelembe vehetik ezen informaciokat, amikor az
elektronikus egészségligyi adatokhoz valod hozzaférés megadasarol vagy elutasitasarol

dontenek.

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes egyik szerv altal
kiallitott adatengedélyt az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes

tobbi szerv kolesonos elismerésben részesitheti.
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(6)

()

®)

)

A tagallamok gyorsitott egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelmezési eljarast irnak eld a
népegészségiigy teriiletén jogi megbizatassal rendelkezd kozszférabeli szervezetek,
valamint unio6s intézmények, szervek, hivatalok és iigyndkségek szdmara, ha az
elektronikus egészségiigyi adatok kezelését az 53. cikk (1) bekezdésének a), b) €s c)
pontjaban meghatarozott célokbdl kell végezni. Amennyiben ilyen gyorsitott eljaras
alkalmazando, az egészségligyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv — a
hidnytalan egészségligyiadat-hozzaférés iranti kérelem kézhezvételétdl szamitott két

honapon beliil — kiallitja vagy megtagadja az adatengedélyt.

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv sziikség esetén
tovabbi egy honappal meghosszabbithatja az egészségligyiadat-hozzaférés iranti kérelemre

val6 valaszadas hataridejét.

Az adatengedély kiadéasat kovetden az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerv haladéktalanul bekéri az elektronikus egészségiigyi adatokat az
egészségligyiadat-birtokostol. Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerv az elektronikus egészségiigyi adatokat az egészségiigyiadat-birtokosoktol
val6 beérkezésiiket kovetd két honapon beliil az egészségiligyiadat-felhasznélo
rendelkezésére bocsatja, kivéve, ha az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerv ugy rendelkezik, hogy az adatokat hosszabb meghatarozott

hataridon beliil kell rendelkezésre bocsatani.

Az e cikk (5) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett esetekben az érintett
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek és az
EgészsegligyiAdatok@EU (HealthData@EU) felhatalmazott résztvevoi, amelyek
adatengedélyt allitottak ki, illetve hozzatérés hagytak jova, donthetnek ugy, hogy a 75.
cikk (9) bekezdésében emlitettek szerint a Bizottsag altal biztositott biztonsagos
adatkezelési kornyezetben biztositanak hozzaférést az elektronikus egészségiigyi

adatokhoz.

Amennyiben az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv
elutasitja az adatengedély kiallitasat, az emlitett elutasitast meg kell indokolnia az

egészségligyiadat-kérelmezd szamara.
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(10) Amikor adatengedélyt allit ki, az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében

illetékes szerv az emlitett adatengedélyben meghatirozza az egészségiligyiadat-

felhasznalora alkalmazando altalanos feltételeket. Az adatengedélynek a kovetkezoket kell

tartalmaznia:

a)

az adatengedély hatalya ala tartozd, hozzaférhetd elektronikus egészségligyi adatok
kategoriai, specifikacioja és formatuma, beleértve azok forrasait, valamint arra
vonatkozo jelzés, hogy az elektronikus egészségiigyi adatokhoz alnevesitett

formatumban, biztonsagos adatkezelési kdrnyezetben kell-e hozzaférni;

b) az elektronikus egészségiigyi adatok rendelkezésre bocsatasa céljanak részletes
leirasa;

c) amennyiben a 71. cikk (4) bekezdése értelmében valamely kivétel végrehajtasara
vonatkoz6 mechanizmus van el6irva és alkalmazandd, tajékoztatas arr6l, hogy azt
alkalmazzak-e, ¢s a kapcsolddo dontés oka;

d) azon meghatalmazott személyek személyazonossaga, kiilondsen a kutatasvezetd
személyazonossaga, akik jogosultak hozzaférni az elektronikus egészségiigyi
adatokhoz a biztonsagos adatkezelési kdrnyezetben;

e) azadatengedély idGtartama;

f)  abiztonsagos adatkezelési kdrnyezetben az egészségiigyiadat-felhasznéalod
rendelkezésére allo miiszaki jellemzokre €s eszkozokre vonatkozo informéciok;
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(11)

(12)

(13)

g) az egészségiigyiadat-felhasznalo altal fizetend6 dijak;
h)  barmely kiilonleges feltétel.

Az egészségligyi adatfelhasznalok — az e rendelet alapjan szamukra kiallitott
adatengedélynek megfelelden — biztonsagos adatkezelési kornyezetben jogosultak az

elektronikus egészségligyi adatokhoz valo hozzaférésre és azok kezelésére.

Az adatengedélyt a kért célok teljesitéséhez sziikséges iddtartamra kell kidllitani, és az
emlitett idétartam nem haladhatja meg a 10 évet. Az emlitett id6tartam az
egészségligyiadat-felhasznalo kérésére egyszer, 10 évet meg nem halad6 idétartamra
meghosszabbithatd, az emlitett meghosszabbitast indokolo6 érvek és dokumentumok
alapjan, amelyeket egy honappal az adatengedély lejarta el6tt kell megadni. Az
egészségligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes szerv felszamithat olyan
dijakat, amelyek emelkednek az elektronikus egészségiigyi adatoknak a kezdeti
idétartamot meghalad6 ideig torténd tarolasaval jaro koltségek és kockéazatok
figgvényében. Az ilyen koltségek és dijak csokkentése érdekében az egészségligyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv azt is javasolhatja az
egészségiigyiadat-felhasznalonak, hogy az adatkészletet csokkentett kapacitasu
tarolorendszerben tarolja. Az ilyen csokkentett kapacitds nem befolyasolhatja a kezelt
adatkészlet biztonsagat. A biztonsagos adatkezelési kornyezetben tarolt elektronikus
egészseégligyl adatokat az adatengedély lejartat kovetd hat honapon beliil tordlni kell. Az
egészségiigyiadat-felhasznalo kérésére az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szerv tarolhatja az igényelt adatkészlet létrehozésara vonatkozo

képletet.

Ha az adatengedélyt frissiteni kell, az egészségligyiadat-felhasznald az adatengedély

modositasara irdnyuld kérelmet nytjt be.
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(14) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktus révén kidolgozhat egy, az eurdpai egészségiigyi adattér
hozzéjarulasanak elismerésére szolgalo logot. Az emlitett végrehajtasi jogi aktust a 98.

cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

69. cikk
Egészsegiigyiadat-igénylés

(1) Az egészségiligyiadat-kérelmez6 az 53. cikkben emlitett célokbol egészségiigyiadat-
igénylést nyajthat be azzal a céllal, hogy kizardlag anonimizalt statisztikai formatumban
kapjon valaszt. Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szerv
nem valaszolhat semmilyen mas formatumban az egészségiigyiadat-igénylésre, és az
egészségiligyiadat-felhasznald nem férhet hozzé az emlitett valaszadashoz hasznalt

elektronikus egészségligyi adatokhoz.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett egészségiigyiadat-igénylésnek a kovetkezd informaciokat kell

tartalmaznia:

a)  az egészségiigyiadat-kérelmezd személyazonossaga, valamint az emlitett

egeészseégligyladat-kérelmez6 szakmai funkcidinak €s tevékenységeinek leiréasa;

b)  az elektronikus egészségiigyi adatok rendeltetésének részletes magyardzata, beleértve
az 53. cikk (1) bekezdésében emlitett azon célokat is, amelyekre az

egeészseégligyladat-igénylést benyujtjak;

c) azigényelt elektronikus egészségiigyi adatok leirasa, azok formatuma ¢€s ezen adatok

forrdsai, amennyiben lehetséges;
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d) astatisztikai tartalom leirasa;

e) azigényelt elektronikus egészségiigyi adatokkal vald barmely visszaélés
megeldzésére tervezett biztositékok leirdsa;

f)  annak leirasa, hogy az adatkezelés hogyan felelne meg az (EU) 2016/679 rendelet 6.
cikke (1) bekezdésének vagy az (EU) 2018/1725 rendelet 5. cikke (1) bekezdésének
és 10. cikke (2) bekezdésének;

g) amennyiben az egészségiigyiadat-kérelmez6 élni kivan a 71. cikk (4) bekezdése
szerinti kivétellel, a nemzeti jog altal az emlitett cikk alapjan e tekintetben eldirt
indokolas.

3) Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv értékeli, hogy az

egészségligyiadat-igénylés hianytalan-e, és figyelembe veszi a 68. cikk (2) bekezdésében

emlitett kockazatokat.

(4) Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv — az igénylés

kézhezvételétdl szamitott harom honapon beliil — értékeli az egészségligyiadat-igénylést, és

lehetdség szerint ezt kdvetden — tovabbi harom honapon beliil — megadja a valaszt az

egészségligyiadat-felhaszndlo szamara.

70. cikk

Mintak a masodlagos felhaszndldasra szant elektronikus egészségiigyi adatokhoz valo

hozzaférés tamogatdasara

... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott két évvel]-ig a Bizottsag végrehajtasi jogi

aktusok révén meghatérozza a 67., a 68., illetve a 69. cikkben emlitett egészségiigyiadat-hozzaférés

iranti kérelem, adatengedély, illetve egészségiigyiadat-igénylés mintait. Ezeket a végrehajtasi jogi

aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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71. cikk
A masodlagos felhasznalasra szant személyes elektronikus egeszségiigyi adatok

kezelésével szembeni kifogdsolashoz valo jog

(1) A természetes személyeknek — barmikor és anélkiil, hogy meg kellene indokolniuk — joguk
van kifogésolni a veliik kapcsolatos személyes elektronikus egészségiigyi adatok e rendelet
szerinti masodlagos felhasznalas céljabol torténd kezelését. Az emlitett jog gyakorlasa

visszafordithato.

(2) A tagéllamok az elsd bekezdésben meghatarozott jog gyakorlasa érdekében hozzaférhetd
¢s konnyen érthetd kifogasolasi mechanizmust biztositanak, amely szerint természetes
személyek egyértelmiien kimondhatjak, hogy nem szeretnék, ha személyes elektronikus

egészségligyi adataikat masodlagos felhasznalas céljabol kezelnék.

3) Miutan a természetes személyek gyakoroltak a kifogasolasi jogot, és amennyiben a veliik
kapcsolatos személyes elektronikus egészségiigyi adatok azonosithatok egy adatkészletben,
az emlitett természetes személyekkel kapcsolatos személyes elektronikus egészségiigyi
adatok nem tehetok hozzaférhetdvé, vagy mas modon nem kezelhetdk a 68. cikk alapjan
kiallitott azon adatengedélyek vagy a 69. cikk szerinti azon egészségiigyiadat-igénylések
alapjan, amelyeket azt kovetden adtak meg, illetve hagytak jova, hogy a természetes

személy gyakorolta a kifogésolasi jogot.

E bekezdés elso albekezdése nem érinti az emlitett természetes személyekkel kapcsolatos
személyes elektronikus egészségiigyi adatoknak az olyan adatengedélyek, illetve
egészségiigyiadat-igénylések alapjan torténd masodlagos felhasznalas céljabol torténd
kezelését, amelyeket azt megeldzden allitottak ki, illetve hagytak jova, hogy a természetes

személyek gyakoroltak a kifogésolasi jogukat.
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(4) Az (1) bekezdésben biztositott kifogasolasi jog alol kivételt képezve, egy tagallam a
nemzeti jogadban rendelkezhet olyan adatok rendelkezésre bocsatdsara irdanyuld
mechanizmusrol, amelyekre vonatkozoan kifogasolasi jogot gyakoroltak, feltéve, hogy a

kovetkezo feltételek mindegyike teljesiil:

a)  az egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelmet vagy az egészségiigyiadat-igénylést a
népegészségiigy teriiletén feladatok ellatasaval megbizott kozszférabeli szervezet
vagy unids intézmény, szerv, hivatal vagy ligynokség, vagy a népegészségiigy
tertiletén kozfeladatok ellatasaval megbizott, vagy valamely hatosag nevében vagy
megbizasabdl eljard mas szervezet nyujtja be, és az emlitett adatok kezelése a

kovetkezo célok valamelyikéhez sziikséges:
1. az 53. cikk (1) bekezdésének a), b) és ¢) pontjaban emlitett célok;
ii.  fontos kozérdeken alapul6 tudomanyos kutatés;

b)  az emlitett adatok nem szerezhetdk be alternativ médon, iddben és hatékonyan,

azonos feltételek mellett;

c) azegészségiigyiadat-kérelmezd megadta a 68. cikk (1) bekezdésének g) pontjaban
vagy a 69. cikk (2) bekezdésének g) pontjaban emlitett indokolast.

Az ilyen mechanizmusrdl rendelkez6 nemzeti jognak konkrét és megfeleld intézkedéseket
kell biztositania a természetes személyek alapvetd jogainak €s személyes adatainak

védelme érdekében.
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Amennyiben egy tagallam nemzeti jogaban rendelkezik az olyan adatokhoz valo
hozzaférés kérelmezésének lehetdségérdl, amelyek tekintetében a kifogasolasi jogot
gyakoroltdk, és az e bekezdés els6 albekezdésében emlitett feltételek teljesiilnek, az
emlitett adatok az 57. cikk (1) bekezdése a) pontjanak i. €s iii. alpontja, valamint b) pontja

szerinti feladatok ellatasa soran figyelembe vehetok.

(5) A kivételek végrehajtasara irdnyuld, a (4) bekezdés alapjan — az (1) bekezdés alol kivételt
képezve — biztositott barmely mechanizmusra vonatkozo6 szabalyoknak tiszteletben kell
tartaniuk az alapvetd jogok €s szabadsagok Iényeges tartalmat, és egy demokratikus
tarsadalomban sziikséges €s aranyos intézkedésnek kell lennie ahhoz, hogy a jogos

tudomanyos ¢és tarsadalmi célkitlizések teriiletén érvényesiiljenek a kozérdekii célok.

(6) A kivételek végrehajtasara iranyuld, e cikk (4) bekezdése alapjan biztositott
mechanizmussal dsszhangban végzett barmely adatkezelésnek meg kell felelnie e fejezet
kovetelményeinek, kiilondsen a természetes személyek jboli azonositasara vagy 0jboli
azonositdsa megkisérlésére vonatkozo6 tilalomnak, a 61. cikk (3) bekezdésével
Osszhangban. Barmely olyan jogalkotasi intézkedésnek, amely a nemzeti jogban biztositja
az e cikk (4) bekezdésében emlitettek szerinti mechanizmust, konkrét rendelkezéseket kell
magaban foglalnia a természetes személyek biztonsagara és jogainak védelmére

vonatkozodan.

(7) A tagallam haladéktalanul értesiti a Bizottsagot nemzeti joga azon rendelkezéseirdl,
amelyeket a (4) bekezdés alapjan fogad el, valamint az azokat érinté minden késébbi

modositasrol.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 230



(8) Amennyiben a személyes elektronikus egészségiigyi adatok valamely egészségligyiadat-
birtokos altali kezelésének céljai nem vagy mar nem teszik szlikségessé az érintettnek az
adatkezel6 altali azonositasat, az emlitett egészségiligyiadat-birtokos nem kdteles tovabbi
informaciokat fenntartani, beszerezni vagy kezelni az érintett azonositasa érdekében,

kizarolag abbol a célbdl, hogy megfeleljen az e cikk szerinti kifogasolasi jognak.

72. cikk
Egyszerusitett eljaras a megbizhato egészsegiigyiadat-birtokos részére az elektronikus egészségiigyi

adatokhoz valo hozzdférésre vonatkozoan

(1) Amennyiben az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv olyan,
a 67. cikk szerinti egészségligyiadat-hozzaférés iranti kérelmet vagy a 69. cikk szerinti
egészségligyiadat-igénylést kap, amely kizarolag az e cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
kijelolt megbizhat6 egészségiigyiadat-birtokos birtokdban 1€vd elektronikus egészségiigyi
adatokra vonatkozik, az e cikk (4)—(6) bekezdésben meghatarozott eljarast kell alkalmazni.

(2) A tagallamok létrehozhatnak egy olyan eljarast, amely szerint az egészségiigyiadat-
birtokosok kérelmezhetik megbizhatd egészségiigyiadat-birtokoként valo kijeloléstiket,
feltéve, hogy az egészségiigyiadat-birtokosok megfelelnek a kovetkezd feltételeknek:

a) a73. cikknek megfeleld biztonsagos adatkezelési kdrnyezeten keresztiil képesek

biztositani az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférést;

b)  rendelkeznek az egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelmek ¢€s az

egészségligyiadat-igénylések értékeléséhez sziikséges szakértelemmel;

c)  biztositjak az e rendeletnek valdé megfelelés biztositasahoz sziikséges garanciakat.
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A tagallamok azt kovetden jelolik ki a megbizhato egészségiigyiadat-birtokosokat, hogy az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes relevans szerv értékelte az

emlitett feltételek teljesiilését.

A tagallamok eljarast hoznak létre annak rendszeres feliilvizsgélatara, hogy a megbizhat6

egészségligyiadat-birtokos tovabbra is teljesiti-e az emlitett feltételeket.

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek a 77. cikkben

emlitett adatkészlet-katalogusban feltiintetik a megbizhatd egészségiigyiadat-birtokosokat.

3) Az (1) bekezdésben emlitett egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelmeket és
egészségligyiadat-igényléseket az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében
illetékes szervhez kell benyujtani, amely tovabbithatja azokat a relevans megbizhato

egészségiligyiadat-birtokos szamara.

4) Az egészségiligyiadat-hozzaférés iranti kérelemnek vagy az egészségligyiadat-igénylésnek
az e cikk (3) bekezdése szerinti kézhezvételét kdvetden, a megbizhatd egészségiigyiadat-
birtokos —esettdl fiiggden a 68. cikk (1) és (2) bekezdésében vagy a 69. cikk (2) és (3)
bekezdésében felsorolt kritériumok alapjan — értékeli az egészségligyiadat-hozzaférés iranti

kérelmet vagy az egészségiligyiadat-igénylést.

(5) A megbizhat6 egészségligyiadat-birtokos az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervtdl kapott egészségiligyiadat-hozzaférés iranti kérelem vagy az
egeészseégligyiadat-igénylés kézhezvételétdl szamitott két honapon beliil — hatarozati
javaslat kiséretében — benytjtja a (4) bekezdés alapjan elvégzett értékelést az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzéaférés tekintetében illetékes szervhez. Az egészségligyi adatokhoz
valo hozzaférés tekintetében illetékes szerv az értékelés kézhezvételétdl szamitott két
honapon beliil hatdrozatot hoz az egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelemrdl vagy az
egészségligyiadat-igénylésrol. Az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében

illetékes szervet nem koti a megbizhatd egészségiigyiadat-birtokos éltal benytjtott javaslat.
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(6) Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervnek az
adatengedély kiallitdsara vagy az egészségiigyiadat-igénylés jovahagyasara vonatkozo
hatarozatat kovetoen a megbizhat6 egészségiigyiadat-birtokos elvégzi az 57. cikk (1)

bekezdésének a) pontja 1. alpontjdban ¢és b) pontjaban emlitett feladatokat.

(7) Az 56. cikkben emlitett uniés egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatas megbizhat6
egészségiligyiadat-birtokosként jelolhet ki olyan egészségiligyiadat-birtokosokat, amelyek
olyan unids intézmények, szervek, hivatalok vagy tigynokségek, amelyek megfelelnek az e
cikk (2) bekezdése elso albekezdésének a), b) és ¢) pontjaban meghatarozott feltételeknek.
Amennyiben igy tesz, az e cikk (2) bekezdésének harmadik és negyedik albekezdése,

valamint (3)—(6) bekezdése értelemszeriien alkalmazando.

73. cikk

Biztonsagos adatkezelési kérnyezet

(1) Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek csak olyan
biztonsagos adatkezelési kornyezeten keresztiil biztositanak hozzaférést az adatengedély
szerinti elektronikus egészségiigyi adatokhoz, amelyre technikai és szervezeti
intézkedések, valamint biztonsagi és interoperabilitasi kovetelmények vonatkoznak. Igy
kiilonosen, a biztonsagos adatkezelési kornyezetnek a kdvetkezo biztonsagi

intézkedéseknek kell megfelelnie:

a)  abiztonsagos adatkezelési kdrnyezethez vald hozzatérést a 68. cikk alapjan kiadott

adatengedélyben felsorolt felhatalmazott természetes személyekre korlatozzak;

b)  alegkorszerlibb technikai és szervezeti intézkedésekkel minimalizaljak a biztonsagos
adatkezelési kornyezetben tarolt elektronikus egészségiigyi adatok jogosulatlan

leolvasasanak, masolasanak, méodositasanak vagy eltavolitasanak kockézatat;
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2)

d)

korlatozott szamu, jogosult, azonosithatd személyre korlatozzak az elektronikus
egészségligyi adatok bevitelét és a biztonsagos adatkezelési kornyezetben tarolt

elektronikus egészségligyi adatok ellendrzését, modositasat vagy torlését;

biztositjak, hogy az egészségiigyiadat-felhasznalok kizardlag az adatengedélytlikben
szerepl6 elektronikus egészségiligyi adatokhoz férjenek hozza, csak egyéni és egyedi

felhasznaloi azonositokkal és bizalmas hozzaférési modokkal;

azonosithatd naplokat vezetnek a biztonsagos adatkezelési kdrnyezethez vald
hozzaférésrdl és az abban végzett tevékenységekrdl az emlitett kornyezetben végzett
valamennyi adatkezelési miivelet ellendrzéséhez és auditalasahoz sziikséges ideig;

a hozzaférési naplokat legaldbb egy évig meg kell drizni;

biztositjak a megfelelést és az e bekezdésben emlitett biztonsagi intézkedések

nyomon kovetését a potencidlis biztonsagi fenyegetések mérséklése érdekében.

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek biztositjak, hogy

az egészségligyiadat-birtokosoktol szarmazo, az adatengedélyben meghatarozott

formatumban 1év6 elektronikus egészségligyi adatokat az emlitett egészségiigyiadat-

birtokosok feltdlthessék, és azokhoz az egészségiligyiadat-felhasznald biztonsagos

adatkezelési kdrnyezetben férhessen hozza.

Az egészseégiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek feliilvizsgaljak a

letoltési kérelemben foglalt elektronikus egészségiigyi adatokat annak biztositasara, hogy

az egészségligyiadat-felhasznalok csak nem személyes elektronikus egészségiigyi adatokat

— ideértve az anonimizalt statisztikai formatumban 1évd elektronikus egészségiigyi adatokat

is — tolthessenek le a biztonsadgos adatkezelési kdrnyezetbdl.
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3) Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek biztositjak a
biztonsagos adatkezelési kornyezetek — tobbek kozott harmadik felek altali —
ellendrzésének rendszeres elvégzését, és az emlitett ellendrzések altal a biztonsagos
adatkezelési kornyezetekben azonositott hidnyossagok, kockéazatok vagy sebezhetdségek

tekintetében korrekcios intézkedést hoznak.

4) Amennyiben az (EU) 2022/868 rendelet IV. fejezete szerinti elismert adataltruista
szervezetek személyes elektronikus egészségiigyi adatokat kezelnek biztonsagos
adatkezelési kornyezetben, e kornyezeteknek az e cikk (1) bekezdésének a)—f) pontjdban

meghatarozott biztonsagi intézkedéseknek is meg kell felelniiik.

(5) ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott két évvel]-ig a Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusok révén meghatarozza a biztonsagos adatkezelési kornyezetekre vonatkozo
miiszaki, szervezeti, informacidbiztonsagi, bizalmassagi, adatvédelmi és interoperabilitasi
kovetelményeket, tobbek kozott a biztonsagos adatkezelési kdrnyezetekben az
egészségligyiadat-felhasznald rendelkezésére allo muszaki jellemzok és eszkzok
tekintetében. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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74. cikk

Adatkezeldi szerep

(1) Az egészségligyiadat-birtokost adatkezelOnek kell tekinteni a 60. cikk (1) bekezdése
alapjan kért személyes elektronikus egészségligyi adatoknak az egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv szamadra torténd rendelkezésre bocsatasa

tekintetében.

Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervet adatkezelonek
kell tekinteni az e rendelet szerinti feladatainak teljesitésekor a személyes elektronikus

egészségligyi adatok kezelése tekintetében.

E bekezdés masodik albekezdése ellenére az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervet ugy kell tekinteni, hogy — az adatkezeldként eljaro
egészségiigyiadat-felhasznald nevében — adatfeldolgozoként jar el a személyes
elektronikus egészségligyi adatoknak biztonsagos adatkezelési kdrnyezetben a 68. cikk
alapjan kiadott adatengedély szerinti kezelése tekintetében, amikor ilyen kornyezeten
keresztiil szolgaltat adatokat, vagy az ilyen adatoknak a 69. cikk alapjan jovahagyott
egészségiigyiadat-igénylés szerinti, valaszt generalasa céljabol torténd kezelése

tekintetében.

(2) A 72. cikk (6) bekezdésében emlitett helyzetekben a megbizhat6 egészségiigyiadat-
birtokost adatkezeldnek kell tekinteni az elektronikus egészségiligyi adatoknak az
egészségiigyiadat-felhaszndlo szamara adatengedély vagy egészségiigyiadat-igénylés
alapjan torténd szolgéltatasaval kapcsolatos személyes elektronikus egészségiligyi adatok
kezelése tekintetében. A megbizhato egészségligyiadat-birtokost tigy kell tekinteni, hogy
az egészseégligyiadat-felhasznalo nevében adatfeldolgozoként jar el, amikor biztonsagos

adatkezelési kornyezeten keresztiil szolgaltat adatokat.
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3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén mintakat dolgozhat ki az adatkezeldk és az
adatfeldolgozok kozotti megallapodasokhoz e cikk (1) és (2) bekezdése alapjan. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

4. SZAKASZ
A MASODLAGOS FELHASZNALASRA SZOLGALO,

HATAROKON ATNYULO INFRASTRUKTURA

75. cikk
EgészsegiigyiAddatok@FEU (HealthData@FEU)

(1) Minden tagallam kijeldl egy masodlagos felhasznalast szolgald nemzeti kapcsolattartd
pontot. Az emlitett, mdsodlagos felhasznalast szolgalé nemzeti kapcsolattartd pont olyan
szervezeti €s technikai kapu, amely lehetdvé teszi €s felelds a masodlagos felhasznélésra
szant elektronikus egészségiigyi adatok hatarokon atnyul6 kontextusban torténd
rendelkezésre bocsatasaért. A masodlagos felhasznalast szolgald nemzeti kapcsolattartd
pont lehet az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szerveket
koordinald, az 55. cikk (1) bekezdésében emlitett szerv. Minden egyes tagallam ... [az e
rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 24 honappal]-ig tajékoztatja a Bizottsagot a
masodlagos felhasznalést szolgald nemzeti kapcsolattartdé pont nevérdl €s elérhetdségeéral.
A Bizottsag ¢€s a tagallamok az emlitett informaciokat a nyilvanossag szamara elérhetové

teszik.
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(2) Az unids egészségiigyiadat-hozzaférési szolgaltatds az unios intézmények, szervek,
hivatalok és tigynokségek kapcsolattartd pontjaként miikddik a masodlagos felhasznalas
tekintetében, ¢s felelds az elektronikus egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalés

c€ljabol torténd rendelkezésre bocsatasaért.

3) Az (1) bekezdésben emlitett masodlagos felhasznalast szolgalé nemzeti kapcsolattartd
pontoknak ¢és a (2) bekezdésben emlitett unios egészségiligyiadat-hozzaférési
szolgaltatasnak csatlakoznia kell a masodlagos felhasznalast szolgald hatarokon atnyulo
infrastruktirdhoz, nevezetesen az EgészségiligyiAdatok@EU-hoz (HealthData@EU). A
masodlagos felhasznalast szolgalé nemzeti kapcsolattartd pontok €s az unios
egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatas az EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU)
kiilonb6z6 felhatalmazott résztvevoi szamara megkonnyitik a masodlagos felhasznalasra
szant elektronikus egészségiigyi adatokhoz térténd, hatdrokon atnyalo hozzaférést. A
masodlagos felhasznalast szolgald nemzeti kapcsolattartd pontok szorosan

egylttmiikodnek egymassal és a Bizottsaggal.

4) Az olyan egészségiigyi vonatkozasu kutatasi infrastrukturdk vagy hasonl6 infrastruktarak,
amelyek miikddése az unids jogon alapul, és amelyek tdmogatast nyujtanak az elektronikus
egészségligyi adatok kutatési, szakpolitikai dontéshozatali, statisztikai, betegbiztonsagi
vagy szabalyozasi célokra torténd felhaszndldsdhoz, az EgészségiligyiAdatok@EU
(HealthData@EU) felhatalmazott résztvevoivé valhatnak €s csatlakozhatnak ahhoz.
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(%) Harmadik orszagok vagy nemzetko6zi szervezetek akkor valhatnak az
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) felhatalmazott résztvevoive, ha megfelelnek
az e rendeletben foglalt szabalyoknak, és egyenértékii feltételek mellett biztositanak
hozzaftérést az Unidban talalhatd egészségiligyi adatfelhasznalok részére az egészségiligyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerveik rendelkezésére allo elektronikus
egészségligyi adatokhoz, feltéve, hogy megfelelnek az (EU) 2016/679 rendelet V.

fejezetének.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén meghatarozhatja, hogy egy harmadik orszag
masodlagos felhasznalast szolgalé nemzeti kapcsolattartd pontja vagy egy nemzetkozi
szervezet altal nemzetkdzi szinten létrehozott rendszer — az egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznalasa céljabol — megfelel az EgészségiigyiAdatok@EU
(HealthData@EU) kovetelményeinek, megfelel e fejezetnek, és hozzaférést biztosit az
Unidban talalhato egészségiigyiadat-felhasznalok szamara azon elektronikus egészségiigyi
adatokhoz, amelyekhez az EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) feltételeivel
egyenértéku feltételek mellett fér hozza. Az emlitett jogi, szervezeti, miiszaki és biztonsagi
kovetelményeknek — tobbek kozott a 73. cikkben eldirt, a biztonsagos adatkezelési
kdrnyezetre vonatkozo6 szabvanyoknak — valé megfelelést a Bizottsag irdnyitasa alatt kell
ellendrizni. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. A Bizottsdg nyilvanosan

hozzaférhetdvé teszi az e bekezdés alapjan elfogadott végrehajtasi jogi aktusok jegyzékét.
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(6) Minden egyes masodlagos felhasznalast szolgaldo nemzeti kapcsolattartd pont és az
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) minden egyes felhatalmazott résztvevoje
megszerzi az EgészségligyiAdatok@EU-hoz (HealthData@EU) val6 csatlakozashoz és az
abban valo részvételhez sziikséges technikai képességeket. Meg kell felelnitik az
EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) miikodtetéséhez €s az ahhoz vald

csatlakozasuk lehetdvé tételéhez sziikséges kovetelményeknek és miiszaki eldirasoknak.

(7) A tagallamok ¢és a Bizottsag l1étrehozza az EgészségiigyiAdatok@EU-t (HealthData@EU)),
hogy tamogassak és megkonnyitsék a masodlagos felhasznalasra szant elektronikus
egészségligyi adatokhoz torténd, hatarokon atnyalod hozzaférést, amely 6sszekapcsolja a
masodlagos felhasznalasara szolgald nemzeti kapcsolattartd pontokat és az
EgészségiigyiAdatok@EU-t (HealthData@EU) felhatalmazott résztvevoit, valamint a (8)

bekezdésben emlitett kozponti platformot.

(8) A Bizottsag kifejleszti, telepiti és miikodteti az EgészségiigyiAdatok @EU
(HealthData@EU) kozponti platformjat oly modon, hogy az EgészségiigyiAdatok@EU
(HealthData@EU) részeként biztositja az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek kozotti informacidcsere timogatasahoz és megkonnyitéséhez
sziikséges informaciotechnologiai szolgaltatasokat. A Bizottsag az elektronikus

egeészseégligyl adatokat kizarolag az adatkezel6k nevében, adatfeldolgozoként kezelheti.

9) Amennyiben két vagy tobb masodlagos felhasznalast szolgaldé nemzeti kapcsolattartd pont
kéri, a Bizottsag a 73. cikk kdvetelményeinek megfeleld biztonsagos adatkezelési
kdrnyezetet biztosithat az egynél tobb tagallambol szarmazo6 adatok szdmara. Amennyiben
két vagy tobb mésodlagos felhasznalast szolgald nemzeti kapcsolattartd pont vagy az
EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) felhatalmazott résztvevoi elektronikus
egészségligyi adatokat visznek be a Bizottsag altal kezelt biztonsagos adatkezelési
kornyezetbe, ezek kozds adatkezelének mindsiilnek, a Bizottsag pedig adatfeldolgoz6 az

adott kdrnyezetben torténd adatkezelés céljabol.
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(10)

(11)

(12)

A masodlagos felhasznalast szolgald nemzeti kapcsolattartdé pontok k6zos adatkezeloként
jarnak el az EgészségiigyiAdatok@EU-ban (HealthData@EU) végzett azon adatkezelési
miveletek tekintetében, amelyekben eljarnak, és a Bizottsadg az adatfeldolgozoként jar el
ezen masodlagos felhasznalast szolgald nemzeti kapcsolattartd pontok nevében anélkiil,
hogy ez érintené az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek

ezen adatkezelési miiveleteket megel6z6 €s azokat kovetd feladatait.

A tagallamok és a Bizottsag torekednek arra, hogy biztositsak az
EgészségligyiAdatok@EU (HealthData@EU) interoperabilitasat az (EU) 2022/868 és az
(EU) 2023/2854 rendeletben emlitett egyéb relevans k6zos eurdpai adatterekkel.

... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott két évvel]-ig a Bizottsag végrehajtasi

aktusok révén meghatarozza a kovetkezoket:

a) az EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) kovetelményei, miiszaki eldirasai és
informatikai architekturaja, amelyek biztositjak a legkorszeriibb adatbiztonsagot, a
bizalmas jelleget ¢s az elektronikus egészségiigyi adatok védelmét a

EgészsegligyiAdatok@EU-ban (HealthData@EU);

b) az EgészségiligyiAdatok@EU-hoz (HealthData@EU) val6 csatlakozéashoz és a
csatlakozas fenntartasahoz eldirt sziikséges feltételek és megfeleldségi ellendrzések,
valamint az EgészségiigyiAdatok@EU-bol (HealthData@EU) val6 ideiglenes
lecsatlakoztatas vagy végleges kizaras feltételei, beleértve a sulyos kotelességszegés

vagy az ismételt jogsértés eseteire vonatkozoé kiilonleges rendelkezéseket;

c) az infrastrukturdban a masodlagos felhasznalast szolgald nemzeti kapcsolattartd
pontok ¢€s az EgészségiligyiAdatok@EU-hoz (HealthData@EU) felhatalmazott

résztvevai altal teljesitendd minimumkdvetelmények;

PE-CONS 76/1/24 REV 1 241



d) az EgészségiigyiAdatok@EU-ban (HealthData@EU) részt vevo adatkezeldk és
adatfeldolgozok feleldsségei;

e) az adatkezeldknek és adatfeldolgozoknak a Bizottsag altal kezelt biztonsagos

adatkezelési kornyezet tekintetében fennallo feleldsségei;

f)  az EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) architekturajara vonatkozo k6zos

eléirasok és annak interoperabilitdsa mas k6zos eurdpai adatterekkel.

Az e bekezdés els6 albekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(13) Az e cikk (5) bekezdésében emlitett megfeleldségi ellendrzés pozitiv eredménye esetén a
Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén hatarozhat az egyes felhatalmazott résztvevoknek
az EgészségligyiAdatok@EU-hoz (HealthData@EU) val6 csatlakoztatasarol. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.
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76. cikk
Hozzaférés a masodlagos felhasznaldsra szant elektronikus egészségiigyi adatok hatdarokon atnyulo

nyilvantartasaihoz vagy adatbazisaihoz

(1) A hatarokon atnyuld nyilvantartasok és adatbazisok esetében azon egészségiigyi adatokhoz
valo hozzaférés tekintetében illetékes szerv, amelynél az egészségiigyiadat-birtokost a
konkrét nyilvantartas vagy adatbazis tekintetében nyilvantartasba vették, illetékes donteni
az egészségligyiadat-hozzaférés iranti kérelmekrdl, hogy valamely egészségiigyiadat-
engedély alapjan hozzaférést biztositson elektronikus egészségiigyi adatokhoz.
Amennyiben az ilyen nyilvantartdsoknak vagy adatbazisoknak kozos adatkezeldi vannak,
azon elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv,
amely dontést hoz arrdl, hogy az egészségligyiadat-hozzaférés iranti kérelmeket
elektronikus egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés biztositasara kell hasznalni, mindsiil
azon tagallam elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes

szervének, ahol a kozos adatkezelok egyike letelepedett.

(2) Amennyiben tobb tagallam nyilvantartdsai vagy adatbazisai a nyilvantartasok vagy
adatbazisok egyetlen unids szintii halézataba szervezddnek, a csatlakozott nyilvantartasok
vagy adatbazisok koordinatort jelolhetnek ki, hogy biztositsak a nyilvantartasok vagy
adatbazisok halozatabodl szarmazo, méasodlagos felhasznalas céljabol torténd
adatszolgaltatast. Azon tagallamnak az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés
tekintetében illetékes szerve, amelyben a halézat koordinatora letelepedett, illetékes
donteni az elektronikus egészségligyi adatokhoz val6 hozzaférés nyilvantartasok vagy
adatbazisok halozata részére torténd biztositasdhoz felhasznalando egészségligyi

adathozzaférés iranti kérelmekrol.
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)

3)

5.SZAKASZ

AZ EGESZSEGUGYI ADATOK MINOSEGE ES HASZNOSSAGA A MASODLAGOS

FELHASZNALAS SZEMPONTJABOL

77. cikk

Az adatkészlet leirdasa és az adatkészlet-katalogus

Az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek — egy
nyilvanosan elérhetd €s szabvanyositott, géppel olvashato adatkészlet-kataloguson
keresztiil — metaadatok formdajaban leirast adnak a rendelkezésre allo adatkészletekrdl és
azok jellemzdirdl. Minden egyes adatkészlet leirdsanak tartalmaznia kell az adatkészletben
szereplo elektronikus egészségiigyi adatok forrasara, hatalyara, 6 jellemzdire és jellegére,
valamint az emlitett adatok rendelkezésre bocsatasanak feltételeire vonatkozé

informaciokat.

A nemzeti adatkészlet-kataldgusban szerepld adatkészlet-leirdsoknak az Unid legalabb egy
hivatalos nyelvén rendelkezésre kell allniuk. Az unios egészségiigyiadat-hozzaftérési
szolgaltatas altal az unids intézmények, szervek, hivatalok és ligynokségek szdmara
biztositott adatkészlet-katalogusnak az Unid valamennyi hivatalos nyelvén rendelkezésre

kell allnia.

Az adatkészlet-katalogust az (EU) 2022/868 rendelet 8. cikke alapjan 1étrehozott vagy

kijelolt egyablakos informacios pontok szamara is rendelkezésre kell bocsatani.
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(4) ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott két évvel]-ig a Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusok utjan meghatarozza az egészségiigyiadat-birtokosok altal az adatkészletekre
vonatkozoan biztositandd minimalis elemeket és az emlitett elemek jellemzoéit. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

78. cikk

Adatmindségi és -hasznossagi cimke

(1) Az egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveken keresztiil
rendelkezésre bocsatott adatkészletek rendelkezhetnek az egészségiligyiadat-birtokosok

altal alkalmazott uniés adatmindségi és -hasznossagi cimkével.

(2) Az unio6s vagy nemzeti kdzfinanszirozas tamogatasaval gyiijtott és kezelt elektronikus
egészségligyi adatokat tartalmazé adatkészletek a (3) bekezdésben meghatarozott elemekre

kiterjedd adatmindségi és -hasznossagi cimkével rendelkeznek.
3) Az adatmindségi és -hasznossagi cimke adott esetben a kovetkezd elemekre terjed ki:

a)  az adatdokumentaci6 tekintetében: metaadatok, kiegészité dokumentacio, a
felhasznalt adatszotar, formatum €s szabvanyok, az adatok forrasa és adott esetben az

adatmodell;

b) atechnikai mindség értékelése tekintetében: az adatok teljessége, egyedisége,

pontossaga, érvényessége, idOszerlisége és kovetkezetessége;
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c) az adatmindség-iranyitasi folyamatok tekintetében: az adatmindség-iranyitasi
folyamatok érettségi szintje, beleértve a feliilvizsgalati és ellendrzési folyamatokat,

valamint elfogultsagi vizsgalat;

d) alefedettség felmérése tekintetében: az iddszak, a népesség lefedettsége és adott
esetben a mintavételezett népesség reprezentativitasa, valamint a természetes

személy adatkészletben valé megjelenésének atlagos idétartama;

e) ahozzaférésre és a rendelkezésre bocsatasra vonatkozo informaciok tekintetében: az
elektronikus egészségligyi adatok gylijtése €és az adatkészlethez vald hozzdadésa
kozott eltelt idd, valamint az elektronikus egészségiigyi adatok megadéasahoz
sziikséges 1d6 az adatengedély kiallitasat vagy az egészségiigyiadat-igénylés

jovahagyasa kiallitasat kovetden,;

f)  az adatok modositasara vonatkozé informaciok tekintetében: adatok Gsszevonasa és
hozzéadasa egy meglévd adatkészlethez, beleértve a més adatkészletekkel valo

kapcsolatokat is.

(4) Amennyiben az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervnek
oka van feltételezni, hogy valamely adatmindségi és -hasznossagi cimke pontatlan lehet,
értékelnie kell, hogy a cimke hatdlya ala tartozo adatkészlet megfelel-e a (3) bekezdésben
emlitett, az adatmindségi €és -hasznossagi cimke elemeinek részét képezd mindségi
kovetelményeknek, €és abban az esetben, ha az adatkészlet nem felel meg a mindségi

kovetelményeknek, visszavonja a cimkét.

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 97. cikknek megfelelden felhatalmazéason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el e rendelet médositasara azaltal, hogy modositja,
kiegésziti vagy torli az e cikk (3) bekezdésében emlitett, az adatmindségi €s -hasznossagi

cimke hatalya al4d vonand6 elemeket.
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(6) ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott két évvel]-ig a Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusok utjan — az e cikk (3) bekezdésében emlitett elemek alapjan — meghatarozza az
adatmindségi €s -hasznossagi cimke vizualis jellemzdit és miiszaki eldirdsait. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat az e rendelet 98. cikkének (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. Ezek a végrehajtasi jogi aktusok
figyelembe veszik az (EU) 2024/1689 rendelet 10. cikkében foglalt kdvetelményeket,
valamint adott esetben az emlitett kovetelményeket alatdmasztd barmely elfogadott

egyseéges eloirast vagy harmonizalt szabvanyt.

79. cikk

Unios adatkészlet-katalogus

(1) A Bizottsag unios adatkészlet-katalogust hoz 1étre, amely Osszekapcsolja az egyes
tagallamokban az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek
altal létrehozott nemzeti adatkészlet-katalogusokat és az EgészségligyiAdatok@EU
(HealthData@EU) felhatalmazott résztvevdinek adatkészlet-katalogusait.

(2) Az unids adatkészlet-katalogust, a nemzeti adatkészlet-katalogusokat és az
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) felhatalmazott résztvevdinek adatkészlet-

katalogusait nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.
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80. cikk

A jelentds hatast gyakorlo adatkészletekre vonatkozo minimalis el6irdsok

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatdrozhatja a masodlagos felhasznalasra jelentds
hatast gyakorl6 adatkészletekre vonatkozd minimalis eldirasokat, figyelembe véve a meglévo unios
infrastruktirakat, szabvanyokat, irdnymutatasokat €s ajanlasokat. Ezeket a végrehajtasi jogi

aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

6. SZAKASZ

PANASZOK

81. cikk
Egészségiigyi adatokhoz valo hozzdférés tekintetében illetékes szervhez térténd panaszbenyujtashoz

valo jog

(1) Az egyéb kozigazgatasi vagy birdsagi jogorvoslatok sérelme nélkiil a természetes és jogi
személyeknek jogukban 4ll, hogy — egyénileg vagy adott esetben kollektiven — az e
fejezetben megéllapitott rendelkezésekkel kapcsolatban panaszt nyudjtsanak be egy
egeészseégligyl adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervhez, feltéve, hogy a

jogaikat vagy az érdekeiket hatrany érte.

(2) Azon egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szerv, amelyhez a
panaszt benyujtottak, tajékoztatja a panaszost a panasz kezelése soran tett elérehaladasrol

¢€s a panaszra vonatkozoan meghozott hatarozatrol.
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3) Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek konnyen

hozzaférhetd eszkozoket biztositanak a panaszok benyujtasara.

4) Amennyiben a panasz a természetes személyeknek az e rendelet 71. cikke szerinti jogaira
vonatkozik, a panaszt tovabbitani kell az (EU) 2016/679 rendelet szerinti illetékes
feliigyeleti hatosaghoz. A relevans egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében
illetékes szerv az (EU) 2016/679 rendelet szerinti, emlitett feliigyeleti hatdsag szamara
megadja a rendelkezésére allo sziikséges informaciokat annak érdekében, hogy

megkonnyitse a panasz értékelését és kivizsgalasat.

V. fejezet

Tovabbi intézkedések

82. cikk

Kapacitasépités

A Bizottsag tamogatja a tagallami kapacitasépitést szolgdlo legjobb gyakorlatok €s szakértelem
megosztasat, hogy megerdsitsék az elsddleges felhaszndldsra és a masodlagos felhasznalasra
szolgald digitalis egészségiigyi rendszereket, figyelembe véve az érintett érdekelt felek kiilonb6z6
kategoridinak sajatos koriilményeit. Az emlitett kapacitasépités timogatasa érdekében a Bizottsag —
a tagallamokkal szorosan egyiittmiikddve és konzultalva — megéllapitja az elsddleges felhasznalasra

¢s a masodlagos felhasznalasra vonatkozo onértékelési mutatokat.
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83. cikk

Képzési programok és tdajékoztatas egészseégiigyi szakemberek szamara

(1) A tagéallamok az egészségligyi szakemberek szamara képzési programokat dolgoznak ki és
hajtanak végre, vagy azokhoz hozzaférést biztositanak, tovabba hozzaférést biztositanak
informaciokhoz, annak érdekében, hogy az egészségiigyi szakemberek megértsék €s
hatékonyan t6ltsék be szerepliket az elektronikus egészségiigyi adatok elsodleges
felhasznalasaban és az azokhoz val6 hozzaférésben, tobbek kozotta 11., a 13. és a 16.

cikkel kapcsolatban. A Bizottsag e tekintetben tAmogatast nyq;jt a tagallamoknak.

(2) A képzési programoknak és informacidknak minden egészségiligyi szakember szdmara
hozzaférhetonek és megfizethetonek kell lenniiik, az egészségiigyi rendszerek nemzeti

szintli megszervezésének sérelme nélkiil.

84. cikk

A digitalis egészségiigyi jartassag és a digitalis egészségiigyhoz valo hozzaférés

(1) A tagallamok eldmozditjak és tAmogatjak a digitalis egészségiigyi jartassagot, valamint a
betegek relevans kompetenciainak és készségeinek a fejlesztését. A Bizottsag e tekintetben
tamogatja a tagallamokat. A figyelemfelkelté kampanyoknak vagy programoknak
kiilonosen arra kell irdnyulniuk, hogy t4jékoztassak a betegeket és a széles nyilvanossagot
az europai egészségiigyi adattér keretében torténd elsddleges felhasznalasarol és
masodlagos felhasznalasardl, ideértve az azokbol eredd jogokat is, valamint az elsddleges
felhasznalasnak és a masodlagos felhasznalasnak a tudomanyt és a tarsadalmat érintd

elényeirdl, kockazatairdl és potencialis hasznair6l.
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(2) A (1) bekezdésben emlitett figyelemfelkeltd kampanyokat és programokat az egyes
csoportok igényeihez kell igazitani, és azokat ki kell dolgozni, feliil kell vizsgélni, és

szlikség esetén naprakéssz¢ kell tenni.

3) A tagallamok eldmozditjak a természetes személyek elektronikus egészségiigyi adatainak
hatékony kezelés¢hez sziikséges infrastrukturahoz valo hozzaférést, mind az elsddleges

felhasznalas, mind a masodlagos felhasznalas tekintetében.

85. cikk

A kbzbeszerzésre és az unios finanszirozasra vonatkozo tovabbi kovetelmények

(1) Az ajanlatkérd szerveknek — ideértve a digitalis egészségiigyi hatdsdgokat és az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szerveket, valamint az unids
intézményeket, szerveket, hivatalokat vagy tigynokségeket — a kozbeszerzési eljarasok
tekintetében, €s az ajanlattételi dokumentacidjuk vagy palyazati felhivasaik
kidolgozasakor, valamint az unios finanszirozas feltételeinek e rendelet tekintetében
torténd meghatarozasakor — beleértve a strukturalis és kohézids alapokra vonatkozd
elofeltételeket is — hivatkozniuk kell a 15., a 23.,a36.,a 73., a 75. és a 78. cikkben emlitett

alkalmazand6 miiszaki eldirasokra, szabvanyokra és profilokra.

(2) Az Uni6tol szarmazo finanszirozas megszerzésének kritériumai figyelembe veszik a I1., I11.

¢és IV. fejezet keretében kidolgozott kovetelményeket.
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86. cikk

Személyes elektronikus egészségiigyi adatok elsodleges felhaszndlas céljabol térténd tarolasa

Az unios jog altalanos elveivel, koztiik az Eurdpai Unio Alapjogi Chartajanak 7. és 8. cikkében
rogzitett alapvetd jogokkal 6sszhangban a tagallamok — megfeleld technikai és szervezeti
intézkedések révén — biztositjak, hogy kiilondsen magas szintii védelem és biztonsag legyen
érvényben a személyes elektronikus egészségiigyi adatok elsddleges felhasznalas céljabol torténd
kezelése soran. E tekintetben e rendelet nem zarhatja ki — figyelembe véve a nemzeti kontextust —
annak a nemzeti jog szerinti eldirasat, hogy — amennyiben a személyes elektronikus egészségiigyi
adatokat az egészségiigyi szolgaltatok egészségiigyi ellatas nyudjtasa céljabol kezelik vagy az
Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) csatlakozott, digitalis egészségiigyért feleldos nemzeti
kapcsolattart6é pontok kezelik — az e rendelet 14. cikkében emlitett személyes elektronikus
egészségiigyi adatok elsddleges felhasznalas céljabol torténd tarolasara az Uniodn beliil keriiljon sor,

az unids jognak és a nemzetkozi kotelezettségvallalasoknak megfelelden.
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87. cikk
A személyes elektronikus egészségiigyi adatok egészségiigyi adatokhoz valo hozzaféreés tekintetében

illetékes szervek altali taroldasa és biztonsdagos adatkezelési kornyezetek

(1) Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek, a megbizhato
egészségligyiadat-birtokosok és az unios egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatas
személyes elektronikus egészségiigyi adatokat tarolnak és kezelnek az Unidban, amikor a
67-72. cikkben emlitett dlnevesitést, anonimizalast és barmely mas személyesadat-kezelési
miiveletet végeznek, a 73. cikk és a 75. cikk (9) bekezdése értelmében vett biztonsagos
adatkezelési kornyezeteken keresztiil vagy az EgészségiigyiAdatok@EU-n
(HealthData@EU) keresztiil. Az emlitett kovetelmény alkalmazand6 az emlitett
feladatokat az ilyen szervek, adatbirtokosok vagy szolgalat nevében végzo minden

szervezetre.

(2) Az e cikk (1) bekezdése aldl kivételt képezve, az ugyanazon bekezdésben emlitett adatok
tarolhatok ¢s kezelhet6k valamely harmadik orszagban, vagy az emlitett harmadik
orszagon beliili terlileten vagy annak egy vagy tobb meghatarozott agazataban,
amennyiben az ilyen harmadik orszag, teriilet vagy dgazat az (EU) 2016/679 rendelet 45.
cikke alapjan elfogadott megfeleldségi hatarozat hatalya ala tartozik.
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88. cikk

Nem személyes elektronikus adatok harmadik orszagnak térténd tovabbitasa

(1) Az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes szervek altal az e
rendelet 68. cikke alapjan kiallitott adatengedély vagy az e rendelet 69. cikke alapjan
jovahagyott egészségiigyiadat-igénylés alapjan valamely harmadik orszagbeli
egészségligyiadat-felhasznalod szamara, harmadik orszagbeli felhatalmazott résztvevok
szamara vagy valamely nemzetkdzi szervezet szdmara hozzaférhetové tett nem személyes
elektronikus egészségligyi adatokat — amelyek egy természetes személynek az e rendelet
51. cikkében emlitett kategoridk egyikébe tartozé elektronikus egészségiigyi adatain
alapulnak — az (EU) 2022/868 rendelet 5. cikkének (13) bekezdése értelmében rendkiviil
érzékeny adatoknak kell tekinteni, amennyiben az ilyen nem személyes elektronikus
adatok harmadik orszagokba torténd tovabbitasa olyan eszkozokkel torténd ujboli
azonositas kockazataval jar, amelyek tulmutatnak azon eszk6z6kon, amelyek felhasznalasa
észszerlien feltételezhetO, kiilonos tekintettel az emlitett adatok altal érintett természetes
személyek korlatozott szamara, azon tényre, hogy e személyek foldrajzilag elszortan

helyezkednek el, vagy a kozeljovOben varhato technologiai fejlddésre.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett adatkategoéridkra vonatkozo6 védelmi intézkedéseket az
(EU) 2022/868 rendelet 5. cikkének (13) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapuld

jogi aktus részletezi.
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89. cikk

Nemzetkozi kormanyzati hozzaférés a nem személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz

(1) A digitalis egészségiigyi hatésagok, az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek, a 23. és a 75. cikkben foglalt hatarokon atnytlé
infrastruktirak felhatalmazott résztvevoi és az egészségiigyiadat-felhasznalok minden
¢szszerl technikai, jogi és szervezeti intézkedést megtesznek, beleértve a szerzddéses
megallapodasokat is, annak érdekében, hogy megakadalyozzak az Unidban tarolt nem
személyes elektronikus egészségiigyi adatok harmadik orszagba vagy nemzetkozi
szervezetnek torténd tovabbitasat, beleértve a harmadik orszagbeli kormanyzati hozzaférést
is, amennyiben az ilyen tovabbitds az uniés joggal vagy a relevans tagallam nemzeti

jogaval ellentétes lenne.

(2) Valamely harmadik orszag birosdganak barmely olyan itélete, valamint valamely harmadik
orszag kozigazgatasi hatdosaganak barmely olyan hatarozata, amely valamely digitalis
egészségligyi hatosag, valamely, az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében
illetékes szerv vagy egészségiligyiadat-felhasznalok szaméra az e rendelet hatalya ala
tartozo, az Unidban tarolt nem személyes elektronikus egészségiigyi adatok tovabbitasat
vagy azokhoz val6 hozzaférés lehetdvé tételét irja eld, csak akkor ismerhetd el vagy
hajthat6 végre barmely modon, ha az az adatigényl6 harmadik orszag és az Unid kozott
1étrejott, hatalyban 1évé nemzetkozi megéllapodason, igy példaul kolcsonos
jogsegélyszerzddésen, vagy az adatigényld harmadik orszag és egy tagallam kozott 1étrejott

barmely ilyen megallapodéson alapul.
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3) A (2) bekezdésben emlitett nemzetkdzi megallapodas hianyaban, amennyiben digitalis
egészségligyi hatosag, az egészségiligyi adatokhoz vald hozzaférés tekintetében illetékes
szerv vagy egészségligyiadat-felhasznalo a cimzettje valamely harmadik orszag birésaga
altal kiadott hatarozatnak vagy itéletnek, vagy valamely harmadik orszagbeli kozigazgatasi
hatosag hatarozatanak, amely az e rendelet hatalya alé tartozo, az Unioban tarolt nem
személyes adatok tovabbitasat vagy az azokhoz val6 hozzaférés lehetdvé tételét irja eld, és
az ilyen hatarozatnak vagy itéletnek valdé megfelelés miatt a hatarozat vagy itélet cimzettje
konfliktusba kertilne az unids joggal vagy a relevans tagallam nemzeti jogaval, az ilyen
adatoknak az emlitett harmadik orszagbeli birosag, térvényszék vagy kozigazgatasi
hatdsag szamara torténd tovabbitasara vagy azokhoz hozzaférés biztositasara csak akkor

keriilhet sor, amennyiben:

a)  aharmadik orszagbeli jogrendszer eldirja az ilyen hatarozat vagy itélet
indokolasanak és aranyossagdnak bemutatasat, valamint eldirja az ilyen hatarozat
vagy itélet konkrét jellegét, példaul azaltal, hogy bizonyos gyanusitott személyekkel
vagy jogsértésekkel elégséges kapcsolatot allapit meg;

b)  acimzett indokolt kifogasat a harmadik orszag illetékes birdsaga feliilvizsgélhatja; és

c)  ahatarozatot vagy az itéletet hozo, vagy a kdzigazgatéasi hatdsag hatarozatat
feliilvizsgal6, harmadik orszagbeli illetékes birdsag a harmadik orszag nemzeti joga
szerint felhatalmazassal rendelkezik arra, hogy kell6 mértékben figyelembe vegye az
uniods jog vagy a relevans tagallam nemzeti joga altal védett adatok szolgaltatdjanak

relevans jogi érdekeit.
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(4) Ha a (2) vagy (3) bekezdésben meghatarozott feltételek teljestilnek, a digitalis
egészségligyi hatdsag, az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes
szerv vagy az adataltruista szervezet — a kérelem észszerti értelmezése alapjan —

rendelkezésre bocsatja a kérelem alapjan engedélyezheté minimalis adatmennyiséget.

(%) A digitalis egészségiigyi hatdsagok, az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szervek és az egészségiligyiadat-felhasznalok tajékoztatjak az
egészségiligyiadat-birtokost valamely harmadik orszag kozigazgatasi hatdsaganak az
adataihoz val6 hozzaférésre iranyuld kérelmének 1étezésérol, mielétt teljesitenék az
emlitett kérelmet, kivéve, ha a kérelem biiniildozési célokat szolgél, és mindaddig, amig a

teljesités a bliniildozési tevékenység hatékonysaganak megoérzéséhez sziikséges.

90. cikk
A személyes elektronikus egészségiigyi adatok harmadik orszag vagy nemzetkozi szervezet részére

torténd tovabbitasanak tovabbi feltételei

A személyes elektronikus egészségiigyi adatok harmadik orszagba vagy nemzetkdzi szervezet
részeére torténd tovabbitasat az (EU) 2016/679 rendelet V. fejezetével sszhangban kell
engedélyezni. A tagéllamok az (EU) 2016/679 rendelet 9. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban
az e rendelet 24. cikkének (3) bekezdésében és 75. cikkének (5) bekezdésében és az (EU) 2016/679
rendelet V. fejezetében meghatarozott kovetelményeken tilmenden tovabbi feltételeket tarthatnak
fenn vagy vezethetnek be a személyes elektronikus egészségiligyi adatokhoz valé nemzetkozi

hozzaférésre és azok nemzetkdzi tovabbitasara vonatkozoan, beleértve a korlatozasokat is.
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91. cikk
Harmadik orszagokbol szarmazo egészségiigyiadat-hozzaférés iranti kérelmek és egészségiigyiadat-

igenylések

(1) A 67.,a68. és a 69. cikk sérelme nélkiil az egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek és az unios egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatas altal
elbiralhatonak kell tekinteni egy harmadik orszagban letelepedett egészségiligyiadat-

rrrrr

egészségligyiadat-igényléseket, ha az érintett harmadik orszag:

a) felhatalmazott résztvevd azon az alapon, hogy rendelkezik a 75. cikk (5)
bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktus hatalya ala tartoz6, masodlagos

felhasznalast szolgald nemzeti kapcsolattartd ponttal; vagy

b)  az unids egészségiigyiadat-kérelmezOk szamara az emlitett harmadik orszag
elektronikus egészségligyi adataihoz vald hozzaférést az e rendeletben eldirtaknal
nem szigorubb feltételek mellett teszi lehetdve, €s ezért az ilyen hozzaférésre az e

cikk (2) bekezdésében emlitett valamely végrehajtasi jogi aktus vonatkozik.

(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén hatarozhat arrdl, hogy egy harmadik orszag
megfelel-e az e cikk (1) bekezdésének b) pontjaban meghatarozott kdvetelménynek. Ezeket
a végrehajtasi jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras
keretében kell elfogadni. A Bizottsdg nyilvanosan hozzaférhetévé teszi az e bekezdés

alapjan elfogadott végrehajtasi jogi aktusok jegyzékét.
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3) A Bizottsdg nyomon koveti a harmadik orszagokban és nemzetkozi szervezetekben
bekovetkezd azon fejleményeket, amelyek érinthetik a (2) bekezdés alapjan elfogadott
végrehajtasi jogi aktusok alkalmazasat, és biztositja e cikk alkalmazasanak id6szakos

feliilvizsgalatat.

Amennyiben a Bizottsag gy itéli meg, hogy egy harmadik orszag mar nem felel meg az e
cikk (1) bekezdésének b) pontjdban meghatarozott kovetelménynek, végrehajtasi jogi
aktust fogad el azon harmadik orszaggal kapcsolatos, e cikk (2) bekezdésében emlitett
végrehajtasi jogi aktus hatalyon kiviil helyezésérdl, amely hozzaféréssel rendelkezik. E
végrehajtési jogi aktust a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.

VI. fejezet

Europai iranyitas és koordinacio

92. cikk

Eurdpai Egészsegiigyi Adattér Testiilet

(1) A tagallamok és a Bizottsag kozotti egylittmiikodés és informacidcsere megkdnnyitése
érdekében létrejon az Eurdpai Egészségligyl Adattér Testiilet. Az Eurdpai Egészségiigyi
Adattér Testiilet tagadllamonként két képvisel0bdl — nevezetesen egy, az elsddleges
felhasznalasi célokért felelds képvisel6bdl, és egy, a masodlagos felhasznalasi célokért
felelds képviselobdl — all, akiket az egyes tagallamok jeldlnek ki. Mindegyik tagallam egy
szavazattal rendelkezik. Az Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet tagjai vallaljak, hogy a

kozérdeket szem el6tt tartva és fliggetlen mddon jarnak el.
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2)

3)

(4)

©)

(6)

(7

Az Eurdpai Egészségiligyi Adattér Testiilet {ilésein a Bizottsag képviseldje €s a tagallamok

(1) bekezdésben emlitett képviseldinek egyike tarselndkol.

A 43. cikkben emlitett piacfeliigyeleti hatosagokat, az Eurdpai Adatvédelmi Testiiletet és
az europai adatvédelmi biztost, az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget, az Europai
BetegségmegelOzési és Jarvanyvédelmi Kozpontot €s az Europai Unids Kiberbiztonsagi
Ugynokséget (ENISA) meg kell hivni az iiléseken vald részvételre, amennyiben az Eurdpai

Egészségiigyi Adattér Testlilet szerint ez relevans.

Az Eurépai Egészségligyi Adattér Testiilet iilésein valo részvételre meghivhat —a (3)
bekezdésben emlitetteken kiviil — nemzeti hatosagokat, szakértoket és megfigyeldket,
valamint uni6s intézményeket, szerveket, hivatalokat és iigynokségeket, tovabba kutatasi

infrastruktirakat és mas hasonld infrastruktirakat is.

Az Eurépai Egészségligyi Adattér Testiilet adott esetben egyiittmiikodhet kiilsd
szakértokkel.

Az elektronikus egészségligyi adatok felhasznadlasdhoz kapcsolddo funkcioktol fiiggden az
Eurdpai Egészségligyi Adattér Testiilet bizonyos témakat illetden olyan alcsoportokban is
miikddhet, amelyekben a digitalis egészségiigyi hatosagok vagy az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek képviseltetik magukat. Az
emlitett alcsoportok specidlis szakértelemmel tamogatjak az Europai Egészségligyi Adattér

Testiiletet, és szlikség szerint egyiittes iiléseket tarthatnak.

Az Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet — a Bizottsag javaslata alapjan — elfogadja
eljarasi szabalyzatat és egy magatartasi kodexet. Az emlitett eljarasi szabalyzat rendelkezik
az e cikk (6) bekezdésében emlitett alcsoportok Osszetételérdl, szervezetérdl, miikkodésérol
¢s egyiittmiikodésérdl, valamint az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiiletnek a 93.

cikkben emlitett tandcsad6 forummal valo egyiittmiikodésérol.

Az Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet amennyire csak lehetséges, konszenzussal
fogad el hatarozatokat. Ha nem lehet konszenzust elérni, az Eurdpai Egészségligyi Adattér

Testiilet a tagallamok kétharmados tobbségével fogad el hatarozatokat.
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(8) Az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiilet egylittmikodik mas relevans szervekkel,
szervezetekkel és szakértokkel, igy példaul az (EU) 2022/868 rendelet 29. cikkével
létrehozott Eurdpai Adatinnovacios Testiilettel, az (EU) 2023/2854 rendelet 37. cikkével
Osszhangban kijeldlt illetékes hatésagokkal, a 910/2014/EU rendelet 46b. cikkével
Osszhangban kijelolt feliigyeleti szervekkel, az (EU) 2016/679 rendelet 68. cikkével
létrehozott Europai Adatvédelmi Testiilettel, kiberbiztonsagi szervekkel, tobbek kozott az
ENISA-val és az eurdpai nyilt tudomédnyosadat-felhdvel abbol a célbdl, hogy fejlett
megoldasokat érjenek el a megtalalhatd, hozzaférhetd, interoperabilis és ujrafelhasznalhatéd

(FAIR) adatoknak a kutatas és innovacio terén torténd felhasznalasara.

9) Az Eurépai Egészségligyi Adattér Testiilet munkajat a Bizottsag altal biztositott titkarsag

segiti.

(10) Az Eurdpai Egészségligyi Adattér Testiilet kozzéteszi az liléseinek iddpontjat és a

megbeszéléseinek jegyzOkonyveit, valamint kétévente tevékenységi jelentést tesz kozzé.

(11) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan elfogadja az Europai Egészségiigyi Adattér
Testiilet 1étrehozasahoz és mitkodéséhez sziikséges intézkedéseket. Ezeket a végrehajtasi

jogi aktusokat a 98. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell

elfogadni.
93. cikk
Az érdekképviseleti forum
(1) Létrejon az érdekképviseleti forum abbdl a célbol, hogy megkonnyitse az e rendelet

végrehajtasaval kapcsolatos informacidcserét, és eldmozditsa az érdekelt felek kozotti

egylittmikodeést.
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2)

©)

(4)

)

(6)

Az érdekképviseleti forum kiegyenstlyozott 6sszetételii, és a relevans érdekelt felekbdl —
ideértve a betegképviseleti szervezetek, az egészségiigyi szakemberek, az ipar, a fogyasztoi
szervezetek, a tudomanyos kutatok ¢és a tudomanyos élet képviseldit — all, és képviseli azok
allaspontjat. Amennyiben az érdekképviseleti forumban {izleti érdekeket képviselnek, az
ilyen érdekek képviseletének a nagyvallalatok, a kis- €s kozépvallalkozasok és az induld
innovativ vallalkozasok kiegyensulyozott kombinacidjan kell alapulnia. Az
érdekképviseleti forumnak a feladatai egyforman feldlelik az elsddleges felhasznalast és a

masodlagos felhasznalast.

Az érdekképviseleti forum tagjait nyilvanos palyazati felhivast és atlathato kivalasztasi
eljarast kovetden a Bizottsag nevezi ki. Az érdekképviseleti forum tagjai évente
érdekeltségi nyilatkozatot tesznek, amelyet nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni és adott

esetben aktualizalni kell.

Az érdekképviseleti forum adott esetben allandé vagy ideiglenes alcsoportokat hozhat 1étre
az e rendelet célkitiizéseivel kapcsolatos konkrét kérdések megvizsgalasa céljabol. Az

érdekképviseleti forum elfogadja eljarasi szabalyzatat.

Az érdekképviseleti forum rendszeres tiléseket tart, amelyeken a Bizottsag képviseldje

elnokol.

Az érdekképviseleti forum tevékenységeirdl éves jelentést készit. Az emlitett jelentést

nyilvanosan hozzaférhetove kell tenni.
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94. cikk
Az Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet feladatai

(1) Az Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet a kovetkezd, az els6dleges felhasznéaldshoz
kapcsolddo feladatokat 1atja el a I1. €s a III. fejezettel 6sszhangban:

a)  segiti a tagallamokat a digitalis egészségiigyi hatosagok gyakorlatainak

Osszehangolédsaban;

b)  irasbeli hozzajaruldsokat bocsat ki, és részt vesz a legjobb gyakorlatok cseréjében az
e rendelet és az e rendelet alapjan elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok és
végrehajtasi jogi aktusok tagallami szintli végrehajtasanak koordinéciojaval
kapcsolatos kérdésekben, beleértve a regionalis és helyi szint figyelembevételét,

kiilondsen a kovetkezok tekintetében:
1. aIl. és a III. fejezetben meghatarozott rendelkezések;

ii.  olyan online szolgaltatasok kifejlesztése, amelyek megkonnyitik az
egészsegligyl szakemberek €s természetes személyek szamara az elektronikus
egeészsegligyl adatokhoz valo biztonsagos hozzaférést, beleértve a biztonsagos

elektronikus azonositast is;
iii.  az elsddleges felhasznalassal kapcsolatos egyéb vonatkozasok;

c) megkonnyiti a digitalis egészségligyl hatésagok kozotti egylittmiikodeést
kapacitasépités, a 20. cikkben emlitett tevékenységi jelentéstétel kereteinek

kialakitasa és az informaciocsere révén;
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d)

megosztja tagjai korében az EHR-rendszerek és a stilyos események jelentette
kockdzatokra és az ilyen kockazatok és események kezelésére vonatkozo

informaciokat;

megkonnyiti az elsddleges felhasznalasra vonatkozo véleménycserét a 93. cikkben
emlitett érdekképviseleti forummal, valamint az egészségligyi agazat szabalyozoival

¢s szakpolitikai dontéshozdival.

Az Europai Egészségiigyi Adattér Testiiletnek a kovetkezd, a méasodlagos felhasznéaldshoz

kapcsolodo feladatai vannak a IV. fejezettel 6sszhangban:

a)

b)

e rendelet kdvetkezetes alkalmazéasanak biztositdsa érdekében segiti a tagallamokat
az egészségligyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek
gyakorlatainak 6sszehangolasaban a IV. fejezetben meghatarozott rendelkezések

végrehajtasa soran;

irasbeli hozzéjarulasokat bocsat ki, és részt vesz a legjobb gyakorlatok cseréjében az
e rendelet és az e rendelet alapjan elfogadott, felhatalmazéason alapuld jogi aktusok és
végrehajtasi jogi aktusok tagallami szinti végrehajtasanak koordinaciojaval

kapcsolatos kérdésekben, kiillondsen a kovetkezdk tekintetében:

1. az elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférésre vonatkozo

szabalyok végrehajtasa;

ii.  alV. fejezetben meghatarozott kovetelményekre vonatkoz6 miiszaki eldirasok

vagy meglévo szabvanyok;
iii.  az adatmindség és az interoperabilitas javitasat eldmozditd 6sztonzok;

1v.  az egészségiigyi adatokhoz valo hozzaférés tekintetében illetékes szervek és az
egészseégligyiadat-birtokosok altal felszamitando dijakra vonatkozé

szabalyzatok;
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d)

v.  atermészetes személyek kezelésében részt vevo egészségiigyi szakemberek

személyes adatainak védelmét szolgal6 intézkedések;
vi. amasodlagos felhasznalas egyéb vonatkozésai,

a relevans érdekelt felekkel, koztiik a betegek képviseldivel, az egészségligyi
szakemberekkel és a kutatokkal konzultalva és egyiittmiikodve iranymutatasokat
dolgoz ki annak érdekében, hogy segitse az egészségiigyiadat-felhasznalokat a 61
cikk (5) bekezdése szerinti kotelezettségeik teljesitésében, €s kiilondsen annak

meghatarozasaban, hogy megallapitasaik klinikailag jelentdsek-e;

megkonnyiti az egészségiligyi adatokhoz valé hozzaférés tekintetében illetékes

szervek kozotti egylittmikodést a kapacitasépités, az 59. cikk (1) bekezdésében

emlitett tevékenységi jelentéstétel kereteinek kialakitasa és az informacidcsere révén;

megosztja a masodlagos felhasznalassal kapcsolatos kockézatokra és eseményekre,

valamint az ilyen kockazatok és események kezelésére vonatkozé informaciokat;

megkonnyiti a masodlagos felhasznalassal kapcsolatos véleménycserét a 93. cikkben

emlitett érdekképviseleti forummal, valamint az egészségiligyiadat-birtokosokkal,
egészségiigyiadat-felhasznalokkal, az egészségligyi dgazatbeli szabalyozokkal és

szakpolitikai dontéshozokkal.

az
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(1)

)

©)

4

)

(6)

95. cikk

Iranyitocsoportok az Egészségem@EU (MyHealth@EU) és az EgészségiigyiAdatok@EU

(HealthData@EU) szamara

E rendelet 1étrehozza a 23. és a 75. cikkben eldirt, hatarokon atnyul6 infrastruktarak
tekintetében az Egészségem@EU (MyHealth@EU) irdnyitocsoportot és az
EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) irdnyitocsoportot (a tovabbiakban: az
iranyitocsoportok). Mindegyik irdnyitocsoport tagallamonként egy-egy, a relevans nemzeti

kapcsolattartd pontokbdl kinevezett képviselobal all.

Az iranyitocsoportok operativ dontéseket hoznak az Egészségem@EU (MyHealth@EU) és
az EgészségiligyiAdatok @EU (HealthData@EU) fejlesztésére és mukodtetésére

vonatkozodan.

Az iranyitocsoportok konszenzussal hozzék meg hatarozataikat. Amennyiben nem sikeriil
konszenzusra jutni, a hatarozatot a tagok kétharmadéanak szavazataval kell elfogadni. A

hatarozatok elfogadédsdhoz minden tagallam egy szavazattal rendelkezik.

Az irdnyitdcsoportok eljarasi szabalyzatot fogadnak el, amely meghatarozza az

Osszetételiiket, szervezetiiket, miikodésiiket és egyiittmitkodésiiket.

Mas felhatalmazott résztvevoket is meghivhatok, hogy cseréljenek informaciot és
véleményt az Egészségem@EU-val (MyHealth@EU) és az EgészségligyiAdatok(@EU-val
(HealthData@EU) kapcsolatos relevans kérdésekrdl. Amennyiben az emlitett

felhatalmazott résztvevok meghivast kapnak, megfigyeldi szerepet toltenek be.

Az érdekelt felek és a relevans harmadik felek — tobbek kozott a betegek, az egészségiigyi
szakemberek, a fogyasztok €s az ipar képviseldi — meghivast kaphatnak az

iranyitocsoportok iilésein megfigyeldként valo részvételre.
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(7) Az irdnyitdcsoportok megvalasztjak iiléseikre az elndkoket.

(8) Az irdnyitécsoportok munkajat a Bizottsag altal biztositott titkarsag segiti.

96. cikk

A Bizottsag szerepe és felelossége az eurdpai egészségiigyi adattér mitkodésével kapcsolatban

(1) Az unids intézmények, szervek, hivatalok vagy ligynokségek birtokaban 1év6 elektronikus
egészségligyi adatoknak az 55. cikkel, az 56. cikkel és a 75. cikk (2) bekezdésével
Osszhangban torténd rendelkezésre bocsatasaban betdltott szerepén, valamint a I11. fejezet
— kiilonosen a 40. cikk — szerinti feladatain tilmenden, a Bizottsag — valamennyi relevans
kapcsolt szervezet szdmara — kialakitja, fenntartja, befogadja és lizemelteti az eurdpai
egészségiligyi adattér mitkddésének tamogatasahoz sziikséges infrastruktirakat és kozponti

szolgaltatasokat, a kovetkezdk révén:

a)  interoperdbilis, hatdrokon atnyl6 azonositasi és hitelesitési mechanizmus
természetes személyek és egészségiigyi szakemberek szamara a 16. cikk (3) és (4)

bekezdésével 6sszhangban;

b) az Egészségem@EU (MyHealth@EU) digitalis egészségiigyi kozponti szolgaltatasai

¢s infrastrukturai a 23. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban;

c) afelhatalmazott résztvevoknek az Egészségem@EU-hoz (MyHealth@EU) valo
csatlakozasara vonatkozo megfeleloségi ellendrzések, a 23. cikk (9) bekezdésével

Osszhangban;

d) a24. cikk (1) bekezdésében emlitett hatarokon atnyulo kiegészitd digitalis

egészségligyi szolgaltatasok és infrastruktirak;
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e) az EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) részeként olyan szolgaltatas,
amelynek célja a 67. cikk (3) bekezdésével sszhangban benyujtani a tobb
tagallambeli egészségiigyiadat-birtokosok vagy az EgészségiigyiAdatok@EU
(HealthData@EU) maés felhatalmazott résztvevoi birtokaban 1€vo, elektronikus
egészségligyl adatokhoz valo hozzaférést kérd egészségiigyiadat-hozzaférés iranti

rrrrr

tovabbitani a relevans kapcsolattartd pontokhoz;

f)  az EgészségiigyiAdatok@EU (HealthData@EU) kézponti szolgaltatasai és

infrastruktirai a 75. cikk (7) és (8) bekezdésével 6sszhangban;

g) a75. cikk (9) bekezdésének megfeleld biztonsagos adatkezelési kornyezet, amelyben
az egészségligyi adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében illetékes szervek
hatarozhatnak tgy, hogy a 68. cikk (8) bekezdésével sszhangban adatokat

bocsatanak rendelkezésre;

h)  a felhatalmazott résztvevoknek az EgészségiigyiAdatok(@EU-hoz (HealthData@EU)
val6 csatlakozasara vonatkozo megfeleldségi ellendrzések, a 75. cikk (5)

bekezdésével 6sszhangban;

1)  anemzeti adatkészlet-kataldgusokat dsszekapcsold egyesitett unios adatkészlet-

katalogus a 79. cikkel 6sszhangban;

J)  titkdrsag az Eurdpai Egészségiigyi Adattér Testiilet szamara, a 92. cikk (9)

bekezdésével 6sszhangban;

k)  titkarsag az irdnyitocsoportok szamara, a 95. cikk (8) bekezdésével 6sszhangban.
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2)

3)

(D

)

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett szolgaltatasoknak a rendelkezésre allas, a biztonsag, a
kapacitas, az interoperabilitas, a karbantartds, a nyomon kovetés és a fejlesztés tekintetében
megfeleld mindségi eldirdsoknak kell megfelelniiik az europai egészségiigyi adattér
hatékony miikddésének biztositasa érdekében. A Bizottsag a 95. cikkben létrehozott
relevans iranyitocsoportok operativ dontéseinek megfeleléen biztositja az emlitett

szolgaltatasokat.

A Bizottsag kétévente jelentést készit — és nyilvanosan kozzéteszi — az eurdpai
egészségligyi adatteret timogato infrastruktirakrol és szolgaltatasokrol, amelyeket az (1)

bekezdéssel 6sszhangban biztosit.

VII. fejezet

Felhatalmazas és a bizottsagi eljaras

97. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

A felhatalmazéason alapul6 jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

A Bizottsagnak a 14. cikk (2) bekezdésében, a 49. cikk (4) bekezdésében és a 78. cikk (5)
bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogaddsara vonatkozé
felhatalmazasa hatarozatlan idére szdl, ...[e rendelet hatalybalépésének napja]-t6l/t6l

kezdddo hatallyal.
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3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 14. cikk (2) bekezdésében,
a 49. cikk (4) bekezdésében és a 78. cikk (5) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A
visszavondsrol szol6 hatdrozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A
hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon, vagy a
benne megjelolt késobbi idépontban 1€p hatadlyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatalyban

1évd, felhatalmazéason alapuld jogi aktusok érvényességét.

4) A felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban foglalt

elvekkel 6sszhangban konzultdl az egyes tagallamok altal kijelolt szakértdkkel.

(5) A Bizottsag a felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadéasat kovetéen haladéktalanul és

egyidejiileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

(6) A 14. cikk (2) bekezdése, a 49. cikk (4) bekezdése vagy a 78. cikk (5) bekezdése
értelmében elfogadott felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az
Europai Parlamentnek €s a Tandcsnak a jogi aktusrol valo értesitését kovetd harom
honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve
ha az emlitett idszak lejartat megel6z6en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrol
tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a

Tanacs kezdeményezésére ez az idtartam harom honappal meghosszabbodik.
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98. cikk

A bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet szerinti

bizottsagnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

VIII. fejezet
Egyéb

99. cikk

Szankciok

A tagallamok megallapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalmazando6 szankcidkra vonatkozo
szabalyokat, kiilonosen azon jogsértések tekintetében, amelyekre nem alkalmazhatok a 63. és a 64.
cikk szerinti kdzigazgatasi birsdgok, és meghoznak minden sziikséges intézkedést e szabalyok
végrehajtasara. Az eldirt szankcioknak hatékonynak, aranyosnak és visszatarto erejlinek kell
lenniiik. A tagallamok ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 24 honappal]-ig
értesitik a Bizottsdgot az emlitett szabalyokrol és intézkedésekrdl, tovabba haladéktalanul értesitik a

Bizottsagot az azokat érintd minden késobbi modositasrol.
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A tagallamok adott esetben figyelembe veszik a kdvetkezd, nem kimeritd és indikativ kritériumokat

az e rendelet megsértése esetén alkalmazand6 szankciok kiszabésakor:

a)

b)

d)

a jogsértés jellege, sulyossaga, mértéke és idétartama;

a jogserto altal a jogsértéssel okozott kar enyhitésére vagy orvoslasara tett barmely

intézkedés;
a jogsérto altal korabban elkdvetett barmely jogsértés;

a jogsérto altal a jogsértés kovetkeztében szerzett pénziigyi elonyok vagy elkeriilt
veszteség, amennyiben az ilyen elénydk vagy veszteség megbizhaté modon

megallapithatd;

az eset koriilményeire alkalmazhat6, minden egy¢b sulyosbitd vagy enyhitd tényezo;

a jogsértd altal a megel6z6 pénziigyi évben az Unidban elért éves arbevétel.

100. cikk

A kartéritéshez valo jog

Barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely e rendelet megsértésének kovetkeztében

vagyoni vagy nem vagyoni kart szenved el, az unios €s a nemzeti joggal 6sszhangban kartéritésre

jogosult.
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101. cikk

A természetes személy képviselete

Amennyiben valamely természetes személy gy itéli meg, hogy az e rendelet szerinti jogait
megsértették, jogaban all megbizni egy, nemzeti jognak megfeleléen Iétrehozott, az
alapszabalyaban rogzitett kozérdeki célkitiizéseket szolgalo €s a személyes adatok védelmével
foglalkoz6 nonprofit szervet, szervezetet vagy egyesiiletet, hogy — a nevében eljarva — panaszt

nyujtson be, vagy gyakorolja a 21. és a 81. cikkben emlitett jogokat.

102. cikk

Ertékelés, feliilvizsgalat és eredményjelentés

(1) ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott nyolc évvel]-ig a Bizottsag elvégzi e
rendelet célzott értékelését, és a fobb megallapitasairdl jelentést nyljt be az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok
Bizottsaganak, adott esetben az e rendelet modositasara iranyulo javaslat kiséretében. Az

emlitett értékelés kiterjed a kovetkezokre:

a) az EHR-rendszerek ¢€s a tagallamok altal Iétrehozottaktol eltérd elektronikus
egészségligyiadat-hozzaférési szolgaltatdsok kozotti interoperabilitas tovabbi

kiterjesztésének lehetdségei;

b) az 51. cikkben emlitett adatkategoriak és az 53. cikk (1) bekezdésében felsorolt célok

aktualizalasanak szlikségessége;
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c) aT7l. cikkben emlitett, a masodlagos felhasznalas céljabol torténd kifogasolas
mechanizmusainak természetes személyek altali végrehajtasa és alkalmazasa,
kiilondsen az emlitett mechanizmusoknak a népegészségiigyre, a tudomanyos

kutatasra €s az alapvetd jogokra gyakorolt hatasa tekintetében;

d) az5l. cikk (4) bekezdése alapjan bevezetett barmely szigorubb intézkedés

alkalmazasa ¢s végrehajtasa;
e) a&. cikkben emlitett jog gyakorlasa és végrehajtasa;

f)  alll. fejezetben létrehozott EHR-rendszerek tanusitasi keretrendszerének értékelése
¢s a megfeleldségértékeléssel kapesolatos tovabbi eszkzok bevezetésének

sziikségessége;
g) az EHR-rendszerek belso piaca miikddésének értékelése;

h) alV. fejezetben meghatarozott méasodlagos felhasznéalasra vonatkozé rendelkezések

végrehajtasaval jaro koltségek és hasznok értékelése;
1)  a62. cikkben emlitett dijak alkalmazasa.

(2) ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott 10 évvel]-ig a Bizottsag elvégzi e
rendelet atfogo értékelését, és a fobb megallapitasairdl jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok
Bizottsaganak, adott esetben az e rendelet modositasara vagy egyéb megfeleld
intézkedésekre iranyul6 javaslat kiséretében. Az emlitett értékelés magaban foglalja az 1.
cikk (7) bekezdésében emlitett, unidés vagy nemzeti jog alapjan végzett, az elektronikus
egészségiigyl adatokhoz tovabbi adatkezelés céljabol hozzaférést biztositd rendszerek
hatékonysaganak és miikodésének értékelését, tekintettel az e rendelet végrehajtasara

gyakorolt hatasukra.
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3) A tagallamok a Bizottsag rendelkezésére bocsatjak az (1) és (2) bekezdésben emlitett
jelentések elkészitéséhez sziikséges informaciokat, és a Bizottsag ezeket az informaciokat

kellden figyelembe veszi az emlitett jelentésekben.

(4) ... [e rendelet hatalybalépésének napja]-t kovetden minden évben azon év végéig,
amelyben e rendelet valamennyi rendelkezése — a 105. cikkben el6irtak szerint —
alkalmazando, a Bizottsdg eredményjelentést nyujt be a Tandcsnak az e rendelet teljes kora
végrehajtasara iranyulod elokésziiletekrol. Az emlitett eredményjelentésnek informéciokat
kell tartalmaznia az elérehaladas mértékérol és a tagallamoknak az e rendelet
végrehajtasaval kapcsolatos felkésziiltségérdl, beleértve a 105. cikkben meghatérozott
hataridok betartdsa megvaldsithatosdganak értékelését, tovabba ajanlasokat is tartalmazhat

a tagallamok szamara az e rendelet alkalmazasara valo felkésziiltség javitasa érdekében.

103. cikk
A 2011/24/EU iranyelv modositasa

A 2011/24/EU iranyelv 14. cikkét ... [az e rendelet hatadlybalépésének napjatol szamitott hat évvel]-
1 hatallyal el kell hagyni.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 275



104. cikk
Az (EU) 2024/2847 rendelet modositasa

Az (EU) 2024/2847 rendelet a kovetkezéképpen moddosul:

1. A 13. cikk (4) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

+(4)

2. A 3l.

»(3)

Digitélis elemeket tartalmaz6 termék forgalomba hozatalakor a gyartonak bele kell
foglalnia az e cikk (3) bekezdésében emlitett kiberbiztonsagi kockéazatértékelést a 31.
cikk és a VII. melléklet alapjan el6irt miiszaki dokumentécioba. A 12. cikkben és a
32. cikk (5a) bekezdésében emlitett, digitalis elemeket tartalmazé olyan termékek
esetében, amelyek mas unios jogi aktusok hatdlya ala is tartoznak, a kiberbiztonsagi
kockazatértékelés az emlitett unids jogi aktusokban eldirt kockazatértékelés részét
képezheti. Amennyiben bizonyos alapvetd kiberbiztonsagi kdvetelmények nem
alkalmazandok a digitalis elemeket tartalmazo termékre, a gyartonak egyértelmiien

meg kell indokolnia ezt az emlitett miiszaki dokumentacidéban.”
cikk (3) bekezdésének helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

A 12. cikkben és a 32. cikk (5a) bekezdésében emlitett, digitalis elemeket tartalmazo
azon termékek esetében, amelyek mas, miiszaki dokumentaciordl rendelkezd unios
jogi aktusok hatalya al4 is tartoznak, egyetlen egységes miiszaki dokumentéciot kell
késziteni, amely tartalmazza a VII. mellékletben emlitett informacidkat €s az emlitett

uniods jogi aktusokban eldirt informaciokat.”
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3. A 32. cikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

,»5a. Az (EU) 2024/..."* eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet értelmében EHR -
rendszernek mindsitett, digitalis elemeket tartalmazoé termékek gyartdinak az (EU)
2024/...** rendelet III. fejezetében eldirt vonatkozo megfeleldségértékelési eljaras
alkalmazéséaval igazolniuk kell az e rendelet I. mellékletében meghatarozott alapvetd

kovetelményeknek valdo megfelelést.

Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2024/... rendelete (...) az eurdpai
egészségiigyi adattérrol, valamint a 2011/24/EU iranyelv és az (EU) 2024/2847
rendelet modositasarol (HL ..., ELI: ...).”

* HL: Kérjiik, illesszék be a szovegbe a PE-CONS 76/24 (2022/0140(COD)) dokumentumban
szereplO rendelet szamat, és illesszék be az emlitett rendelet szamat, datumat, cimét és HL-
hivatkozésat a labjegyzetbe.

+ HL: Kérjiik, illesszék be a szovegbe a PE-CONS 76/24 (2022/0140(COD)) dokumentumban
szerepl6 rendelet szamat.

PE-CONS 76/1/24 REV 1 277
HU



IX. fejezet

Késleltetett alkalmazas, atmeneti és zaro rendelkezések

105. cikk

Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

Ezt a rendeletet ... [az e rendelet hatdlybalépésének napjatol szamitott két évvel]-tol/-tol kell

alkalmazni.

Mindazonaltal a 3-15. cikket, a 23. cikk (2)-(6) bekezdését, a 25., 26., 27., 47., 48., és 49. cikket a

kovetkez6 modon kell alkalmazni:

a) ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatdl szdmitott négy évvel]-t6l-/t6l a személyes
elektronikus egészségiigyi adatoknak a 14. cikk (1) bekezdése a), b) és ¢) pontjaban
emlitett elsObbségi kategoridira, valamint a gyarto altal az ilyen adatkategoridk kezelésére

rendelt EHR-rendszerekre;

b) ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott hat évvel]-tol/-tdl a személyes
elektronikus egészségligyi adatoknak a 14. cikk (1) bekezdése d), e) €s f) pontjaban
emlitett elsObbségi kategoridira, valamint a gyarto altal az ilyen adatkategoridk kezelésére

rendelt EHR -rendszerekre;
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C) az I. mellékletben foglalt személyes elektronikus egészségligyi adatok o jellemzdinek
minden egyes modositasa tekintetében a 14. cikk (2) bekezdése alapjan elfogadandd
valamely felhatalmazason alapul6 jogi aktusban meghatarozott naptol szamitott egy évvel,
feltéve, hogy az emlitett nap késObbi, mint az érintett személyes elektronikus egészségiigyi
adatok kategoriai tekintetében ezen albekezdés a) és b) pontjaban emlitett alkalmazas

kezdonapja.

A 1I1. fejezetet a 26. cikk (2) bekezdésében emlitett, az Unidban tizembe helyezett EHR-
rendszerekre ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatdl szamitott hat évvel]- tol/-tdl kell

alkalmazni.

A 1V. fejezetet ... [az e rendelet hatadlybalépésének napjatol szamitott négy évvel]-tol/-tdl kell
alkalmazni. Azonban az 55. cikk (6) bekezdését, a 70. cikket, a 73. cikk (5) bekezdését, a 75. cikk
(1) és (12) bekezdését, a 77. cikk (4) bekezdését és a 78. cikk (6) bekezdését ... [az e rendelet
hatalybalépésének napjatol szdmitott két évvel]-tol/-t6l kell alkalmazni, az 51. cikk (1)
bekezdésének b), f)) g), m) és p) pontjat ... [az e rendelet hatalybalépésének napjatol szamitott hat
évvel]-tol/-t6l kell alkalmazni, és a 75. cikk (5) bekezdését ... [az e rendelet hatalybalépésének

napjatol szamitott 10 évvel]-tol/-tdl kell alkalmazni.

A 13. cikk (4) bekezdésében, a 15. cikk (1) bekezdésében, a 23. cikk (4) bekezdésében és a 36. cikk
(1) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat az e cikk harmadik bekezdésében emlitett
napoktol kell alkalmazni, a 14. cikk (1) bekezdésének a), b) és c) pontjaban, illetve a 14. cikk (1)
bekezdésének d), e) és f) pontjaban emlitett személyes elektronikus egészségiigyi adatok

kategoriaitol fiiggden.
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A 70. cikkben, a 73. cikk (5) bekezdésében, a 75. cikk (12) bekezdésében, a 77. cikk (4)
bekezdésében és a 78. cikk (6) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat ... [az e rendelet

hatalybalépésének napjatdl szamitott négy évvel]-tol/-tol kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban,

az Europai Parlament részérol a Tanacs részérol
az elnok az elnok
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I. MELLEKLET

Az elsédleges felhasznalasra szant személyes elektronikus egészségiigyi adatok elsébbségi

kategoridinak fobb jellemzdi

Elektronikus
egészségligyi A kategoéridba tartozé elektronikus egészségligyi adatok 6 jellemzoi
adatkategoria

1. Betegosszefoglalok Olyan elektronikus egészségiigyi adatok, amelyek valamely azonositott

természetes személlyel kapcsolatos jelentds klinikai tényeket
tartalmaznak, és amelyek elengedhetetlenek az adott személy
biztonsagos és hatékony egészségiigyi ellatdsdhoz. A kovetkezd
informéciok a betegdsszefoglald részét képezik:

1. Személyes adatok.

2. Elérhetdségi adatok.

3. A biztositasra vonatkozo6 informaciok.

4. Allergiak.

5. Orvosi figyelmeztetd jelzések.

6. Oltasi/profilaxis-informaciok, lehetdség szerint oltasi kartya
formajaban.

7. Aktualis, megoldott, lezart vagy inaktiv problémak, tobbek
ko6zott nemzetkozi osztalyozasi kodrendszerben.

8. A kortorténettel kapcsolatos szoveges informaciok.

9. Orvostechnikai eszk6zok és implantatumok.

10. Orvosi vagy ellatasi eljarasok.

11. Funkcionalis allapot.

12. Jelenlegi és relevans korabbi gyogyszerek.

13. Az egészséggel kapcsolatos szocidlis elézményekre vonatkozo
megfigyelések.

14. Terhességi eldzmények.

15. A beteg altal szolgaltatott adatok.
16. Az egészségi allapotra vonatkozd megfigyelési eredmények
17. Apolasi-gondozasi terv

18. Ritka betegségekkel kapcsolatos informaciok, példaul a
betegség hatdsaval vagy jellemzdivel kapcsolatos részletek
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Elektronikus

egészségiigyl A kategoriaba tartozo elektronikus egészségiigyi adatok f6 jellemzoi
adatkategoria
. Elektronikus A 2011/24/EU iranyelv 3. cikkének k) pontjadban meghatarozott
rendelvények gyogyszer rendelvényét képezo elektronikus egészségiigyi adatok.
. Elektronikus A gybgyszernek a gydgyszertar altal természetes személy részére
gyogyszerkiadasok elektronikus rendelvény alapjan torténd értékesitésére vonatkozo

informaciok.

. Orvosi képalkotasi
vizsgalatok és
kapcsolddo képalkotasi
jelentések

Az orvosi kezelésre szorulo allapotok megel6zése, diagnosztizalasa,
figyelemmel kisérése vagy kezelése céljabol az emberi test
megfigyelésére szolgalo technologiak hasznalatdval vagy az ilyen
technologiak altal eldallitott elektronikus egészségiigyi adatok.

. Orvosi vizsgalati
eredmények, ideértve a
laboratériumi és egyéb
diagnosztikai
eredményeket és
kapcsolodo
jelentéseket

Elektronikus egészségligyi adatok, amelyek kiilondsen in vitro
diagnosztikéval — igy példaul klinikai biokémiaval, hematologiaval,
transzflzios orvoslassal, mikrobioldgiaval, immunologidval és egyéb
modon — végzett vizsgalatok eredményeit mutatjak be, és beleértve
adott esetben az eredmények értelmezését alatdmaszto jelentéseket is.

. 2Z4r6 dokumentumok

Az egészségiigyi ellatdsban valo részestiléssel vagy valamely ellatasi
epizoddal kapcsolatos elektronikus egészségiigyi adatok, beleértve a
természetes személyek felvételére, kezelésére €s elbocsatasara
vonatkozo alapvetd informaciokat is.
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II. MELLEKLET

Az EHR-rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevoire és az olyan termékekre vonatkozé

alapvetd kovetelmények, amelyek tekintetében az EHR-rendszerekkel valo interoperabilitast allitjak

Az e mellékletben megallapitott alapvetd kovetelmények értelemszertien alkalmazanddk az EHR-

rendszerekkel valo interoperabilitast allitd orvostechnikai eszkdzokre, in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkozokre, MI-rendszerekre és jolléti alkalmazasokra.

1. Altalanos kovetelmények

1.1.

1.2.

1.3.

Az EHR-rendszer harmonizalt szoftverdsszetevoi elérik a gyartdja altal kivant
teljesitményt, és azokat oly mddon kell kialakitani és gyartani, hogy rendes
hasznalati koriilmények esetén alkalmasak legyenek a rendeltetésiikre, és hasznalatuk

ne veszélyeztesse a betegek biztonsagat.

Az EHR-rendszer harmonizalt szoftverdsszetevdit oly modon kell kialakitani és
fejleszteni, hogy az EHR- rendszer a gyarto altal adott utasitasok és informaciok
figyelembevételével szallithato és telepithetd legyen anélkiil, hogy az hatranyosan
befolydsolna a rendszer jellemzdit és teljesitoképességét a rendeltetésszerli hasznalat

soran.

Az EHR-rendszert oly médon kell kialakitani és fejleszteni, hogy interoperabilitasi,
biztonsagi €s védelmi jellemzdi — az EHR-rendszernek a II. fejezetben meghatarozott

rendeltetésével 6sszhangban — fenntartsak a természetes személyek jogait.
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1.4. Az olyan EHR-rendszer harmonizalt szoftverdsszetevoit, amelyet mas termékekkel,
tobbek kozott orvostechnikai eszkdzokkel egyiitt kivannak miikodtetni, oly modon
kell kialakitani és gyartani, hogy az interoperabilitas ¢és a kompatibilitds megbizhatd
¢€s biztonsagos legyen, és a személyes elektronikus egészségiigyi adatok
megoszthatok legyenek az eszkdz €s azon EHR-rendszer kozott, amely kapcsolodik

valamely EHR-rendszer emlitett harmonizalt szoftverdsszetevdihez.
2. Az interoperabilitdsra vonatkozd kovetelmények

2.1. Amennyiben az EHR-rendszert személyes elektronikus egészségiligyi adatok
tarolasara vagy kozvetitésére tervezték, az EHR-rendszerek eurdpai interoperabilitasi
szoftverdsszetevdje révén olyan interfészt kell biztositania, amely lehetdvé teszi az
altala az elektronikus egészségiigyi dokumentécio eurdpai csereformatumaban kezelt

személyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz val6d hozzaférést.

2.2. Amennyiben az EHR-rendszert személyes elektronikus egészségligyi adatok
tarolasara vagy kozvetitésére tervezték, az EHR-rendszerek eurdpai interoperabilitasi
szoftverdsszetevdje révén képesnek kell lennie arra, hogy a személyes elektronikus
egészségiigyi adatokat az elektronikus egészségiigyi dokumentacid eurdpai

csereformatumaban fogadja.

2.3. Amennyiben az EHR-rendszert Ggy tervezték, hogy hozzaférést biztositson a
személyes elektronikus egészségligyi adatokhoz, képesnek kell lennie arra, hogy az
EHR-rendszerek eurdpai interoperabilitasi szoftverdsszetevdje révén a személyes
elektronikus egészségiigyi adatokat az elektronikus egészségligyi dokumentacio

europai csereformatumaban fogadja.
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2.4. A strukturalt személyes elektronikus egészségiigyi adatok bevitelére szolgalo
funkcidt is tartalmazé EHR-rendszernek lehet6vé kell tennie olyan adatok bevitelét,
amelyek elegendo6 részletességlick ahhoz, hogy lehetévé tegyék a bevitt személyes
elektronikus egészségligyi adatoknak az elektronikus egészségiigyi dokumentacid

europai csereformatumaban torténd rendelkezésre bocsatasat.

2.5. Az EHR-rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevoi nem tartalmazhatnak olyan
funkciodkat, amelyek tiltjak, korlatozzak, vagy indokolatlan terhet jelentenek az
engedélyezett hozzaférésre, a személyes elektronikus egészségiigyi adatok
megosztasara vagy a személyes elektronikus egészségiigyi adatok engedélyezett

célokra torténd felhasznalasara.

2.6. Az EHR-rendszerek harmonizalt szoftverdsszetevoi nem tartalmazhatnak olyan
jellemzdket, amelyek tiltjak, korlatozzak vagy indokolatlan terhet jelentenek a
személyes elektronikus egészségiigyi adatok engedélyezett exportjara azzal az

indokkal, hogy az EHR-rendszer helyébe egy masik termék 1ép.
3. A biztonsagra ¢és a napldzasra vonatkozo kovetelmeények

3.1. Az egészségiligyi szakemberek altal hasznaland6 EHR-rendszer megbizhat6
mechanizmusokat biztosit az egészségiigyi szakemberek azonositasara és

hitelesitésére.

3.2. Az EHR-rendszernek az egészségiigyi szolgéltatok vagy mas személyek személyes
elektronikus egészségligyi adatokhoz vald hozzaférését lehetdvé tevd eurdpai
naplozasi szoftverdsszetevdje megfeleld naplozasi mechanizmusokat biztosit,
amelyek minden hozzaférési eseményrdl vagy eseménycsoportrdl legalabb a

kovetkezd informacidkat rogzitik:

a)  aszemélyes elektronikus egészségiigyi adatokhoz hozzaférd egészségiigyi

szolgaltatd vagy mas személyek azonositasa;
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b)

a személyes elektronikus egészségiligyi adatokhoz hozzaférd konkrét

természetes személy vagy személyek azonositdsa;
a hozzafért adatok kategoriai;
a hozzaférés idépontja és napja;

az adatok eredete.

3.3. Az EHR-rendszer harmonizalt szoftverdsszetevdi tartalmaznak a napldéadatok

feliilvizsgalatara és elemzésére szolgald eszkdzoket vagy mechanizmusokat, vagy

tdmogatjak a kiilsd szoftverekhez ugyanezen célokbol torténd csatlakozast és e

szoftverek hasznalatat.

3.4. A személyes elektronikus egészségiigyi adatokat tarol6 EHR-rendszer harmonizalt

szoftverdsszetevoi tamogatjak a kiillonboz6 adatmegdrzési idétartamokat és

hozzaférési jogokat, amelyek figyelembe veszik az elektronikus egészségiigyi adatok

eredetét és kategoriait.
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III. MELLEKLET

Miszaki dokumentacio

A 37. cikkben emlitett miliszaki dokumentécionak legalabb a kovetkezd informéciokat kell

tartalmaznia, amennyiben azok a relevans EHR-rendszerben az EHR-rendszer harmonizalt

szoftverdsszetevoire alkalmazandok:

1. Az EHR-rendszer részletes leirasa, beleértve a kovetkezdket:

a) az EHR-rendszer rendeltetése, valamint a datuma és verzidja;

b) aszemélyes elektronikus egészségiigyi adatok azon kategoridi, amelyek kezelésére
az EHR-rendszert tervezték;

c¢) az EHR-rendszer hogyan miikodik egyiitt — vagy hasznalhat6 fel interakcidra — olyan
hardverrel vagy szoftverrel, amely nem része EHR-rendszernek;

d) arelevans szoftver vagy belsd vezérloprogram verziodja €s a verzio frissitésével
kapcsolatos barmely kovetelmény;

e) az EHR-rendszer valamennyi forgalombahozatali vagy lizembehelyezési formajanak
1smertetése;

f)  azon hardver leiradsa, amelyen az EHR-rendszert miikddtetni kivanjak;
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g) arendszer architektirajanak leirasa, amely elmagyarazza, hogy a szoftverdsszetevok
hogyan éplilnek egymadsra, vagy €piilnek be egymasba, €s integralodnak a teljes
adatkezelésbe, beleértve — adott esetben — a cimkézett képi abrazolasokat (pl.
diagramok ¢és rajzok), egyértelmiien megjelolve a kulcsfontossagu részeket vagy a
szoftverdsszetevoket, €s kielégité magyarazatot adva a rajzok és diagramok

megértéséhez is;

h) az EHR-rendszerre és annak valtozataira vagy konfiguracioira és tartozékaira
vonatkoz6 miszaki leirdsok — igy példaul jellemzok, méretek €s a
teljesitoképességgel kapcsolatos tulajdonsdgok —, amelyek altaldban megjelennének a
felhasznalo rendelkezésére bocsatott termékleirasokban — példaul brosturakban,
katalégusokban és hasonlé kiadvanyokban —, beleértve az adatstruktirak, adattarolas

¢és az adatok bevitelének/kimenetének részletes leirasat;
1)  arendszer életciklusa sordn a rendszert érintd barmely valtozas leirasa;

j)  hasznalati utasitas a felhasznald szamadra, és adott esetben telepitési utasitasok.

2. Adott esetben az EHR-rendszer teljesitményének értékelésére szolgald rendszer részletes
leirasa.
3. A 36. cikkel dsszhangban hasznalt minden olyan egységes eldirasra valo hivatkozas,

amellyel kapcsolatban a megfeleldség kinyilvanitasra kertilt.
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4. Az EHR-rendszernek a III. fejezetben meghatarozott kvetelményeknek — kiilondsen az
alkalmazand6 alapvetd kovetelményeknek — valdo megfelelésének igazolasa céljabol

végzett valamennyi ellendrzés és validalési vizsgalat eredményei és kritikai elemzései.
5. A 38. cikkben emlitett adatlap egy példanya.

6. Az EU-megfeleldségi nyilatkozat mésolata.
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IV. MELLEKLET

EU-megfeleldségi nyilatkozat

Az EHR-rendszer harmonizalt szoftverdsszetevdire vonatkozd EU-megfeleldségi nyilatkozatnak a

kovetkezd informéciok mindegyikét tartalmaznia kell:

1. Az EHR-rendszer neve, verzidja és az EHR-rendszer azonositasat lehetévé tevd barmely

tovabbi egyértelmi hivatkozas.
2. A gyart6 vagy adott esetben a gyartomeghatalmazott képviseldjének neve €s cime.

3. Arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy az EU-megfeleldségi nyilatkozatot a gyarto kizardlagos

felelossége mellett adjak ki.

4. Arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy a szoban forgd EHR-rendszer megfelel a II1. fejezetben
megallapitott rendelkezéseknek, €s adott esetben barmely egyéb olyan relevans unios
jognak, amely EU-megfeleldségi nyilatkozat kiallitasat irja eld, kiegészitve a 40. cikkben

emlitett tesztelési kornyezet eredményeivel.

5. Hivatkozasok minden olyan felhasznalt relevans harmonizalt szabvanyra, amellyel

kapcsolatban megfeleldségi nyilatkozat kiadasara kertiilt sor.

6. Hivatkozasok minden olyan felhasznalt egységes eldirasra, amely alapjan a megfeleldséget
kinyilvanitottak.
7. A nyilatkozat kiallitasdnak helye €s napja, az aldir6 személy alairasa, neve €s beosztésa,

valamint adott esetben azon személy megjeldlése, akinek a nevében azt alairtak.

8. Adott esetben kiegészitd informaciok.
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