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Tervezet — Az eurdpai adatvédelmi biztos véleménye a hatirokon dtnydlé egészségiigyi elltdsra
vonatkozo betegjogok érvényesitésérdl sz6l6 eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvrél

(2009/C 128/03)

AZ EUROPAI ADATVEDELMI BIZTOS,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre, és kiilo-
nosen annak 286. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Unié alapjogi chartdjéra, és kiilonosen
annak 8. cikkére,

tekintettel a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsdban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrdl szol6,
1995. oktéber 24-i 95/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre,

tekintettel a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek
dltal torténd feldolgozdsa tekintetében az egyének védelmérdl,
valamint az ilyen adatok szabad dramlasarél szélo, 2000.
december 18-i 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letre, és kiilonosen annak 41. cikkére,

tekintettel a 45/2001/EK rendelet 28. cikke (2) bekezdésének
megfeleléen az eurdpai adatvédelmi biztoshoz 2008. julius
2-4n eljutatott véleménykérelemre,

ELFOGADTA A KOVETKEZO VELEMENYT:

1. BEVEZETES

A hatdrokon dtnyild egészségiigyi elldtdsra vonatkozo betegjogok
érvényesitésérdl szolo irdnyelvjavaslat

1. A Bizottsig 2008. jilius 2-dn elfogadta a hatdrokon
atnyalo egészségiigyi ellitdsra vonatkozd betegjogok érvé-
nyesitésérdl sz6lo eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre
vonatkozé javaslatot (a tovdbbiakban: a javaslat) (!). A
Bizottsdg a 45/2001/EK rendelet 28. cikke (2) bekezdé-
sének megfelel6en konzulticid céljdbdl megkiildte a javas-
latot az eurdpai adatvédelmi biztosnak.

2. A javaslat célja az Eurépai Unidban a hatdrokon dtnyild
egészségligyi ellitds kozosségi keretének a létrehozdsa
olyan esetek tekintetében, amikor a betegek szdmadra sziik-
séges ellatds nyuUjtasdra a sajat orszaguktol eltéré tagdl-
lamban keriil sor. Ez hdrom f§ teriilet koré szervezddik:

(') COM(2008) 414 végleges. Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az emli-
tett id6pontban a hatdrokon dtnydld egészségiigyi elldtdsban érvé-
nyesitendd betegjogok kozosségi keretérdl sz6lé tovabbi kozlemény
(COM(2008) 415 végleges) elfogaddsdra is sor keriilt. Mivel azonban
a kozlemény meglehetdsen dltalinos jellegti, az eurdpai adatvédelmi
biztos az irdnyelvjavaslattal kivin érdemben foglalkozni.

— kozos elvek kialakitdsa valamennyi unids egészségiigyi
rendszerben a tagdllami feladatok egyértelmdi meghata-
rozdsdval;

— a hatdrokon atnydl6 egészségiigyi ellatds konkrét kere-
tének a kidolgozdsa, a betegek mdsik tagallamban valé
egészségiigyi ellatdsra valé jogosultsigdnak tisztdza-
saval;

— az EU-ban az egészségiigyi ellatds terén vald egyiittmd-
kodés el6mozditdsa olyan terilleteken, mint a mds
orszagokban kiadott orvosi rendelvények -elismerése,
eurépai referenciahdlézatok, az egészségiigyi techno-
logia értékelése, adatgyiijtés, biztonsdg és mindség.

. E keret célja kettSs: a mds tagdllamokban nydjtott egész-

ségiigyi ellatds koltségeinek visszatéritésével kapcsolatos
jogok kell6 pontositdsa, valamint annak biztositdsa, hogy
a magas szinvonald, biztonsdgos és hatékony egészségiigyi
ellitishoz sziikséges feltételek a hatdrokon atnydlé elldtds
esetében is érvényesiiljenek.

. A hatdrokon dtnytlo egészségiigyi elldtds rendszerének

létrehozdsaval szitkségessé valik a betegek egészségi dllapo-
tdval kapcsolatos személyes adatoknak (a tovadbbiakban:
egészségiigyi adatok) a kiilonbozé tagdllamok engedéllyel
rendelkezd szervezetei és egészségiigyi szakemberei kozotti
cseréje. Ezen adatok érzékeny adatoknak mindsiilnek, és a
95/46[EK iranyelv 8., a kiilonleges adatok feldolgozasardl
sz0l6 cikkében megallapitott szigortibb szabélyok hatélya
ala tartoznak.

Az eurdpai adatvédelmi biztossal valé konzultdcié

. Az eurépai adatvédelmi biztos wdvozli, hogy - a

45/2001/EK rendelet 28. cikkének megfelelen - e
kérdéssel kapcsolatban konzulticiéra kérték fel és a
konzulticiora a javaslat preambulumdban hivatkoztak.

. Ez az els6 olyan alkalom, amikor az egészségiigyi ellatds

teriiletére vonatkozé irdnyelvjavaslattal kapcsolatban az
eurépai adatvédelmi biztossal hivatalosan konzultéltak.
Az e véleményben szerepl§ észrevételek némelyike ezért
tdgabb korre terjed ki, és foglalkozik a személyes adatok
egészségiigyi dgazatbeli védelmének olyan éltaldnos kérdé-
seivel is, amelyek mds vonatkozé (kotelez vagy nem kote-
lez§ ereji) jogi eszkozre is alkalmazhatdk lehetnek.
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7. Az eurdpai adatvédelmi biztos mar véleménye elején tdimo-
gatdsardl kivanja biztositani a hatdrokon dtnyilo egészség-
tigyi elltds feltételeinek javitdsdra irdnyuld kezdeményezé-
seket. E javaslatot ténylegesen a polgdrok egészségi dllapo-
tinak az informdcids tdrsadalomban valé javitdsit célzd
atfogd kozosségi program Osszefiiggésében kell vizsgalni.
Egyéb vonatkozé kezdeményezések az emberiszerv-adoma-
nyozds és -atiiltetés vonatkozdsdban tervezett bizottsigi
irdnyelv és kozlemény (1), az elektronikus egészségiigyi
nyilvantarté rendszerek kolcsonos dtjarhatosagardl szolo
bizottsdgi ajanlds (%), valamint a tdvorvoslds vonatkozi-
sdban tervezett bizottsdgi kozlemény (?). Az eurdpai adat-
védelmi biztost aggodalommal tolti el azonban az, hogy e
vonatkozé kezdeményezések egyike sem kapcsolodik
szorosan és[vagy kolcsonosen a maginélet védelmének és
az adatok biztonsdganak a teriiletéhez, ami akaddlyozza
egységes adatvédelmi megkozelités elfogaddsit az egészség-
tigyben, kiilondsen az 0j IKT-technoldgidk hasznélatdnak
tekintetében. A jelen javaslatb6l példaként megemlithetd,
hogy noha a javasolt irdnyelv (10) preambulumbekezdése
kifejezetten megemliti a tdvorvosldst, nem tortént hivat-
kozds a vonatkozd bizottsdgi kozlemény adatvédelmi
dimenzidjara. Ezenfeliil, noha az elektronikus egészségiigyi
nyilvantartds az egészségiigyi adatok hatdrokon d&tnydl6
dtaddsdnak egyik lehetséges modja, a szoveg nem tartalmaz
hivatkozdst a vonatkoz6 bizottsdgi ajdnldsban emlitett
adatvédelmi kérdésekre (%). Ez azt a benyomadst kelti, hogy
még mindig nem keriilt sor az egészségiigyi ellatds teriile-
tével kapcsolatos dtfogd adatvédelmi keret egyértelmd
meghatdrozdsdra, és az egyes esetekben egydltalin nem
létezik.

8. Ez a jelen javaslat esetében is egyértelmd, amelynek tekin-
tetében az eurdpai adatvédelmi biztos sajnélattal dllapitja
meg, hogy az adatvédelmi vonatkozdsokkal nem foglal-
koznak konkrétan. Természetesen taldlhatok a szovegben
az adatvédelemre vonatkozé hivatkozdsok, de azok 4lta-
laban altalanos jelleglieck és nem titkrozik megfelelGen a
hatdrokon atnyal6 egészségiigyi elldtds sajitos adatvédelmi
szitkségleteit és kovetelményeit.

9. Az eurdpai adatvédelmi biztos hangstilyozni kivinja, hogy
az egészségiigyi ellatds tekintetében javasolt eszkozok
mindegyikében alkalmazott egységes és hatdrozott adatvé-
delmi megkozelités nemcsak a polgdrok személyes adataik
védelméhez f(iz8d6 alapvetd jogat biztositja, hanem hozzd-
jarul az EU-ban a hatdrokon atnydld egészségiigyi elldtds
tovabbfejlesztéséhez is.

. ADATVEDELEM A  HATAROKON  ATNYULO
EGESZSEGUGYI ELLATAS OSSZEFUGGESEBEN

Altaldnos hdttér

10. Az Eurdpai Kozosség elsGdleges célja egy belsé piac, vagyis
egy olyan, bels6 hatdrok nélkiili térség létrehozdsa volt,

(") A Bizottsdg munkaprogramjdban bejelentettek szerint.

(%) A Bizottsdg ajanldsa (2008. julius 2.) az elektronikus egészségiigyi
nyilvantarté rendszerek hatdrokon dtnydl6 atjarhat6sdgarol (az érte-
sités a C(2008) 3282. szdmt dokumentummal tortént) (HL L 190.,
2008.7.18., 37. o.).

(}) A Bizottsdg munkaprogramjdban bejelentettek szerint.

(* Ezt jol illusztrdlja az, hogy az 1. ldbjegyzetben emlitett kozlemény —
melynek célja a hatdrokon atnyl6 egészségiigyi ellatdsban érvénye-
sitend6  betegjogok kozosségi keretének az ismertetése — nem
tartalmaz magdnélet- vagy adatvédelmi hivatkozdst.

amelyben biztositott az druk, személyek, szolgdltatasok és
t6ke szabad mozgdsa. Annak lehet6vé tétele a polgdrok
szdmdra, hogy konnyebben telepedhessenek le a szdrmazdsi
orszaguktol eltérd tagallamban, értelemszertien vezetett az
egészségligyi elldtdssal kapcsolatos kérdésekhez. Emiatt a
Birésig — még a kilencvenes években — a belsé piaccal
oOsszefiiggésben a mds tagillamokban felmeriilt egészség-
tigyi koltségek esetleges visszatéritésével kapcsolatos kérdé-
sekkel taldlta szemben magét. A Birdsig elismerte, hogy az
EK-Szerz8dés 49. cikkében megallapitott szolgaltatas-
nydjtds szabadsiga magdban foglalja a személyek arra
vonatkozé szabadsdgat is, hogy egészségiigyi elltds igény-
bevétele céljidb6l mas tagdllamba utazzanak (°). Ennek
kovetkeztében a hatdrokon dtnyilé egészségiigyi elldtast
igénybe venni kivané betegekkel szemben a tovdbbiakban
nem lehetett az adott szdrmazdsi orszdg ugyanazon egész-
ségligyi elldtdsban részesiil§ dllampolgdraitdl eltéré bands-
modot alkalmazni.

11. A Birosdg ezen itéletei alkotjak jelen javaslat magjat. Mivel
a Birdsdg joggyakorlata egyedi eseteken alapul, jelen
javaslat célja az egyértelmiség fokozdsa az egészségiigyi
szolgdltatdsok igénybevétele és nyujtdsa szabadsdgdnak dlta-
lanosabb ¢és hatékonyabb moédon valé alkalmazasdnak
biztositdsa érdekében. A javaslat ugyanakkor — amint az
mér emlitésre keriilt — egy célratorébb programnak is
részét képezi, melynek célja az informécids tarsadalomban
a polgdrok egészségi dllapotdnak a javitdsa, amelynek kere-
tében az EU komoly lehetSségeket 1at a hatdrokon atnyulo
egészségligyi ellatdsnak az informdcibtechnoldgia felhasz-
naldsdn keresztiili javitdsdra.

12. Nyilvdnval6 okokbdél nem konnyl kérdés a hatdrokon
atnyul6 egészségiigyi elldtdsra vonatkozo szabalyok megha-
tirozdsa. Az ugyanis olyan érzékeny teriiletet érint,
amelynek tekintetében a tagdllamok egymdstdl eltérs
nemzeti rendszereket alakitottak ki, példaul a biztositds és
a koltségtérités, vagy az egészségiigyi ellatds infrastruktird-
janak szervezése tekintetében, az egészségiigyi informacids
halozatokat és alkalmazdsokat is beleértve. Noha a kozos-
ségi jogalkot6 a jelen javaslatban kizdrdlag a hatdrokon
dtnyiild egészségiigyi ellatds kérdésével foglalkozik, a szabé-
lyok mindenképpen hatéssal lesznek a nemzeti egészség-
tigyi elldtérendszerek szervezésének mddjdra.

13. A hatdrokon atnyuald egészségiigyi ellatds feltételeinek javi-
tisa a polgdrok hasznit fogja szolgdlni. Ugyanakkor a
polgarokra nézve bizonyos veszélyeket is magdban fog
hordozni. Meg kell oldani tobb, a kiilonb6zd orszdgokbdl
szdrmaz6, killonbozd nyelvet beszélé személyek hatdrokon
atnyal6 egyuttmtikodése sordn felmeriil§ gyakorlati prob-
1émat. Mivel a j6 egészségi dllapot minden polgar szdmdra
kiemelked6 fontossdgti, ki kell zdrni a kommunikdcios
félreértésekbdl és az azokbdl adédé tévedésekbdl eredd
minden kockdzatot. Magdt6l értet6dS, hogy a hatdrokon
atnyal6 egészségiigyi ellitdsnak az informdcidtechnoldgiai
fejlédés figyelembevételével torténd javitdsa komolyan
érinti a személyes adatok védelmét. Az egészségiigyi adatok

(°) Lasd a C-158/96. sz. Kohll-tigyet (EBHT 1998., I-1931. o., 34. pont).

Lasd még tobbek kozott a C-157/99. sz. Smits és Peerbooms-iigyet
(EBHT 2001., 1-5473. 0.), valamint a C-385/99. sz. Miiller-Faur¢ és
Van riet-tigyet (ebht 2003., i-12403. o.).
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hatékonyabb és ennélfogva fokozddd cseréje, az érintett
személyek és intézmények kozotti novekvd tavolsdg, az
adatvédelmi szabdlyokat végrehajté eltérd nemzeti jogsza-
balyok adat- és jogbiztonsdggal kapcsolatos kérdéseket
vetnek fel.

Az egészségiigyi adatok védelme

14. Hangsulyozni kell, hogy az egészségiigyi adatok magasabb
szintd védelmet igényld, killonleges adatoknak tekintendék.
Az Emberi Jogok Eurdpai Bir6siga az emberi jogokrdl
sz6016 eurdpai egyezmény 8. cikkével kapcsolatosan a
kozelmaltban a kovetkezSket allapitotta meg: ,A személyes
adatok — killonosen az orvosi adatok — védelme alapvetd
fontossagti az egyéneknek a magdan- és a csalddi élet védel-
méhez fiz6d6 — az egyezmény 8. cikkében garantilt —
joguk gyakorldsa tekintetében.” (1). Az egészségiigyi adatok
feldolgozdsdra vonatkozd, a 95/46[EK irdnyelvben megdl-
lapitott szigoribb szabélyok ismertetése elStt néhdny szot
kell szentelni az ,egészségiigyi adat” fogalmanak.

15. A 95/46[EK irdnyelv nem tartalmazza az egészségiigyi
adatok fogalmdnak konkrét meghatdrozdsit. Az egészség-
igyi adat fogalmanak értelmezése dltaldban tdg, és az
gyakran nem mds, mint ,az érintett személy egészségi dlla-
potdnak jellemzéséhez egyértelmden és szorosan kapcso-
16d6 személyes adat” (3). Ebben a tekintetben az egészség-
tigyi adatok dltaldban orvosi adatokat (példaul gyogydszati
beutaldkat és orvosi rendelvényeket, orvosi vizsgdlati jelen-
téseket, laboratériumi vizsgdlati eredményeket, radioldgiai
vizsgdlati eredményeket stb.), valamint az egészségiigyhoz
kapcsolodd adminisztrativ és pénziigyi adatokat (példaul
kérhdzi felvételre vonatkozé dokumentumokat, tdrsada-
lombiztositdsi azonosité jelet, orvosi rendelésen vald
megjelenés idGpontjait, igénybe vett egészségiigyi szolgdlta-
tasokrol kidllitott szamldkat stb.) foglalnak magukban. Meg
kell jegyezni, hogy az ,orvosi adat” kifejezést (}) id6nként
az egészséggel Osszefiiggd adat értelemben is hasznaljdk,
csakagy mint ,az egészségiigyi elldtdssal kapcsolatos adat”
kifejezést (). E vélemény az ,egészségiigyi adat” kifejezést
fogja hasznalni.

16. Az 1SO 27799 szabviny az ,egészségiigyi adat” hasznos
fogalommeghatdrozasat adja: ,minden olyan adat, amely az
érintett testi vagy pszichikai egészségi allapotdra, vagy az
érintettnek nytjtott egészségligyi szolgéltatdsra vonatkozik,
és amely magdban foglalhatja az aldbbiakat: a) az érin-
tettnek egészségiigyi szolgdltatds igénybevétele céljabol
val6 nyilvantartisba vételére vonatkozé informdcidk; b)
az érintett szdmdra egészségiigyi elldtdssal kapcsolatban
teljesitett kifizetésekre vagy az érintett arra vald jogosultsi-

(') Lasd az EJEB dltal az I kontra Finnorszdg tigyben 2008. jilius 17-én
hozott itélet 38. pontjit (20511/03. sz. kereset).

(®) Lasd a 29. cikk alapjin létrehozott bizottsignak az elektronikus
egészségiigyl nyilvantartdsban tdrolt, egészségi allapotra vonatkozd
személyes adatok feldolgozdsdrdl sz616 munkadokumentumat
(2007. februdr, WP 131, II. szakasz 2. pont). A ,személyes adatok”
széles kord jelentése tekintetében ldsd még: a 29. cikk alapjan létre-
hozott munkacsoport 4/2007. sz. jelentése a személyes adatok fogal-
maro6l (WP 136.).

(}) Az Eurdpa Tandcs R(97)5. sz. ajinldsa az egészségiigyi adatok védel-
mérél.

(*) ISO 27799:2008 ,Egészségiigyi informatika — Az informdciobiz-
tonsdg irdnyitdsa az egészségiigyben az ISOJIEC 27002 alkalmazd-
saval”.

17.

18.

19.

20.

gdra vonatkoz6 informacidk; ¢) az érintett egészségiigyi
célokbdl valé egyéni azonositdsa érdekében hozzd rendelt
szam, jel vagy adat; a) egészségiigyi szolgdltatdsnak az érin-
tett altali igénybevétele sordn az érintettrdl gydjtott infor-
maéciok; e) testrész vagy a testet alkotd anyag vizsgilata
sordn nyert informdcidk; és f) az érintett szdmdra egész-
ségiigyi ellatast nyajté személy (egészségiigyi szakember)
azonositdsa.”.

A jelen javaslat Osszefiiggésében az eurdpai adatvédelmi
biztos hatdrozottan tdmogatja az ,egészségiigyi adat”
konkrét fogalommeghatdrozasinak elfogaddsit, amely a
jovében mds vonatkozdé kozosségi jogi szovegekben is
felhasznalhat6 lenne (ldsd az aldbbi III. szakaszt).

A 95[46[EK irdnyelv 8. cikke meghatdrozza a kiilonleges
adatok feldolgozdsdra vonatkozé szabdlyokat. E szabélyok
szigorabbak az egyéb adatok feldolgozdsa tekintetében a
95/46/EK irdnyelv 7. cikkében megéllapitott szabdlyoknal.
Ez megmutatkozik mdr abban, hogy a 8. cikk (1) bekez-
dése kimondja, hogy a tagdllamok megtilthatjdk — tobbek
kozott — az egészségi allapotra vonatkozo adatok feldolgo-
zasat. A cikk ezt kovetS bekezdései az e tilalom aloli kivé-
teleket tartalmaznak, dm azok korldtozottabbak, mint a
nem kiillonleges adatok feldolgozdsa tekintetében a
7. cikkben foglalt feltételek. A tilalom nem vonatkozik
példdul arra az esetre, ha az érintett kifejezett hozzdjaruldsat
adta (8. cikk (2) bekezdés a) pont), szemben a 95/46/EK
irdnyelv 7. cikkének a) pontjdban el6irt egyértelmii hozzdjd-
ruldssal. A tagdllamok jogszabélyaiban el§ lehet irni
tovabbd, hogy egyes esetekben az adatalany hozzdjiruldsa
sem érvénytelenitheti a tilalmat. A 8. cikk (3) bekezdése
kizdrlag az adatok egészségiigyi céli feldolgozasival
foglalkozik. E bekezdés értelmében az (1) bekezdésben
meghatdrozott tilalom nem alkalmazand6, ha az adatok
feldolgozdsa megel6z8 egészségiigyi, orvosi diagnosztikai
célbdl, gondozds vagy feldolgozds alkalmazdsa vagy egész-
ségiigyi szolgéltatdsok igazgatdsa céljdbdl sziikséges, és ha
az adatokat a nemzeti jog vagy az illetékes nemzeti testii-
letek 4ltal meghatdrozott szakmai titoktartdsi kotelezettség
ald es§ egészségiigyl szakember vagy azzal egyenértékd
titoktartdsi kotelezettség ald es6 mds személy dolgozza fel.

A 95/46[EK irdnyelv 8. cikke jelentSs hangstilyt helyez
arra, hogy a tagdllamoknak megfelel§ vagy kell§ biztosité-
kokrol kell gondoskodniuk. A 8. cikk (4) bekezdése példaul
lehet6vé teszi, hogy a tagdllamok megfelel§ garancidk
mellett, alapvet§ kozérdekbdl tovabbi kivételeket allapit-
sanak meg az érzékeny adatok feldolgozdsinak tilalma
alol. Ez dltaldnossigban kiemeli az érzékeny adatok -
példdul az egészséggel kapcsolatos adatok — kiilonos koriil-
tekintéssel torténé feldolgozdsdval kapcsolatos tagallami
felel6sséget.

Az egbszségiigyi adatok védelme a hatdrokon dtnyild elldtds
osszefiiggésében

Kozos tagdllami felel8sség

A tagdllamoknak kiilonosen szem el6tt kell tartaniuk a fent
emlitett felelGsséget az egészségiigyi adatok hatdrokon
atnyuld cseréjének osszefiiggésében. Amint az a fentiekben
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21.

22.

23,

24,

mdr szerepel, az egészségiigyi adatok hatdrokon dtnyul6
cseréje noveli a helytelen vagy jogszertitlen adatfeldolgozds
kockdzatat. Ez nyilvanvaléan stlyos hdtrdnyos kovetkezmé-
nyekkel jarhat az érintettre nézve. Mind a biztositas helye
szerinti tagdllam (amelyben a beteg biztositottként nyilvan-
tartdsba van véve), mind az elldtds helye szerinti tagdllam
(amelyben a hatdrokon atnyal6 egészségiigyi ellitds nyujta-
sdra ténylegesen sor keriil) részt vesz a feldolgozds folya-
matdban, ezért felelgsségiik kozos.

Az egészségiigyi adatok biztonsdga ebben az Osszefiig-
gésben fontos kérdés. Az Emberi Jogok Eurdpai Birdsiga
dltal targyalt kozelmdltbeli, fent emlitett esetben kiilonos
salyt kapott az egészségiigyi adatok bizalmas jellege: ,Az
egészségiigyi adatok bizalmas jellegének tiszteletben tartdsa
az egyezmény szerz6dS felei mindegyikének jogrendsze-
rében alapvet§ fontossdga elv. Nem csupdn a beteg mélto-
saganak a tiszteletben tartdsa bir alapvet§ fontossiggal,
hanem dltaldban az egészségiigyi hivatdsba és az egészség-
igyi szolgéltatasokba vetett bizalmdnak a fenntartdsa

is” (1).

A 95[/46[EK irdnyelvben megéllapitott adatvédelmi szabd-
lyok el6irjdk tovabbd, hogy a biztositds helye szerinti tagdl-
lamok kell, helytdllé és naprakész tdjékoztatdssal szolgdl-
janak a beteg szdmdra személyes adatai mds tagillam
részére valé dtaddsardl, és biztositsdk az adatok bizton-
sdgos dataddsit az érintett tagdllam részére. Az elldtds
helye szerinti tagdllamnak szintén biztositania kell ezen
adatok biztonsdgos fogaddsat, és az adatok tényleges feldol-
gozdsa soran nemzeti adatvédelmi jogszabdlyai szerinti,
megfelel§ szintli adatvédelemrdl kell gondoskodnia.

Az eurdpai adatvédelmi biztos kedvezének tartand, ha a
javaslatban egyértelm@ivé tennék a tagdllamok ko6zos
felelgsségét, kilonosen az 1j IKT-alkalmazasokkal osszefiig-
gésben, az aldbbiakban tdrgyalt elektronikus adatkozlésre is
figyelemmel.

Egészségiigyi adatok elektronikus kozlése

Az egészségiigyi adatok hatdrokon étnydls, fokozddo
cseréje f6ként az informdcibtechnolégia felhaszndlasdval
torténik. Noha az egészségiigyi elldtds hatdrokon dtnyul6
rendszerében sor keriilhet papiralapt adatcserére is (példaul
a beteg madsik tagdllamba koltozik és magédval viszi vala-
mennyi vonatkozd egészségiigyi dokumentumat, példaul a
laborat6riumi vizsgdlatok eredményét, orvosi beutal6kat
stb.), egyértelmden az elektronikus eszk6zok hasznélata a
cél. Az egészségiigyi adatok elektronikus kozlését a tagdl-
lamokban (kérhdzakban, klinikdkon stb.) létrehozott (vagy
létrehozandd) egészségiigyi informdcids rendszerek, vala-
mint 4 technoldgidk — példdul az elektronikus egészség-
tigyi nyilvdntartdsi alkalmazdsok (esetleg az interneten
keresztiil) — és egyéb eszkozok — példaul a betegek és az
orvosok részére kiadott egészségiigyi kdrtydk — haszndlata

(') Az EJEB dltal az L kontra Finnorszdg iigyben 2008. jilius 17-én
hozott {télet 38. pontja (20511/03. sz. kereset).

25.

26.

27.

fogja tdmogatni. Természetesen lehetséges kombinalt papir-
és elektronikus alapt adatcsere megolddsok alkalmazdsa is,
a tagdllamok egészségiigyi elldtérendszereinek fliggvé-
nyében.

A javasolt irdnyelv hatdlya ald tartozé elektronikus egész-
ségligyi és tdvorvoslasi alkalmazdsok esetében kizardlag
elektronikus egészségiigyi adatok (példdul létfontossigii
jelek, képek stb.) cseréjére fog sor keriilni, dltaldban az
ellatds és a biztositds helye szerinti tagdllamban meglévé
egyéb elektronikus egészségiigyi informdcids rendszerekkel
osszekapcesolddva. Ez magdban foglal beteg—orvos alapon
miikods (példdul tdvmegfigyelés és -diagnézis), valamint
orvos—orvos alapon mtikodd (példaul egészségiigyi szakem-
berek kozott konkrét esetekben vald tandcsadds céljabol
folytatott tavkonzultici) rendszereket is. A hatdrokon
atnyal6 egészségiigyi ellatds egészét tdmogatd egyéb, saji-
tosabb egészségiigyi alkalmazdsok — példdul elektronikus
gyogyszerfelirds (eRecept) vagy elektronikus beutalds (eBeu-
tald) — is alapulhatnak kizdrélag elektronikus adatcserén,
amit néhdny tagdllamban nemzeti szinten mdr alkal-
maznak (3).

Az egészségiigyi adatok hatdrokon dtnyiild cseréjének aggoda-
lomra okot add kérdései

A fent emlitett szempontokra, valamint a tagidllamok
egészségligyi rendszereinek kiilonboz8ségére és az egyre
novekvs szamban kifejlesztett elektronikus egészségiigyi
alkalmazdsokra figyelemmel az aldbbi két teriilet ad legin-
kébb aggodalomra okot a személyes adatoknak a hatdro-
kon 4tnydld egészségiigyi ellatds sordn vald védelme tekin-
tetében: a) az egyes tagallamokban a személyes adatok
védelme tekintetében alkalmazott eltér$ biztonsdgi szintek
(technikai és szervezeti intézkedések vonatkozdsiban), vala-
mint b) adatvédelmi kérdések integréldsa az elektronikus
egészségiigyi alkalmazdsokba, kilonosen az Gjonnan kifej-
lesztettekbe. Ezenkivill kilonds figyelmet érdemelhetnek
egyéb szempontok is, példdul az egészségiigyi adatok
mdsodlagos felhasznaldsinak a kérdése, kiilonosen a
statisztikakészités teriiletén. E kérdéseket e szakasz hatra-
1év8 része tovabb vizsgilja.

Adatbiztonsdg a tagdllamokban

Annak ellenére, hogy a 95/46/EK és a 2002/58/EK irdny-
elvet Eurdpdban egységesen alkalmazzdk, egyes elemek
értelmezése és végrehajtdsa eltérhet az egyes orszdgok
kozott, killonosen azon teriileteken, ahol a jogi rendelke-
zések éltaldnosak és a tagallamok hatdskorébe tartoznak.
Ebben az értelemben a legalaposabban mérlegelendd teriilet
a feldolgozds biztonsdga, vagyis azok az intézkedések
(technikai és szervezeti), melyeket a tagillamok az egész-
ségligyi adatok biztonsdgdnak garantdldsa céljabol hoznak.

(%) eHealth ERA Report, Towards the Establishment of a European
eHealth Research Area, European Commission, Information Society
and Media, March 2007 (e-Egészségiigyi EKT-jelentés: az e-Egészség-
tgyi Eurdpai Kutatdsi Térség létrehozdsa felé, Eurépai Bizottsdg,
Informdcios tarsadalom és média, 2007. marcius),
http://ec.europa.cu/information_society/activities/healt/docs/policy/

chealth-era-full-report.pdf


http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/policy/ehealth-era-full-report.pdf
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tagéllam felelGssége, jelenleg nem létezik az egészségiigyi
elldtds tekintetében ,megfelel6” biztonsdgi szintnek az EU-
ban kozosen elfogadott, a hatdrokon 4tnydl6 egészségiigyi
ellatds esetében alkalmazhaté meghatdrozdsa. Igy példaul
egy adott tagdllam valamely kérhdzat a nemzeti adatvé-
delmi szabalyok kiilonos biztonsdgi intézkedések (példaul
biztonsdgpolitika és magatartdsi kdodex, a kiszervezésre és
kiils6 szerz8d8 felek alkalmazdsdra vonatkozd kiilonos
szabalyok, valamint audit kovetelmények kidolgozdsa) elfo-
gaddsdra kotelezhetik, mig mds tagallamokban esetleg nem.
E kovetkezetlenség hatdssal lehet a hatdrokon dtnyulé adat-
cserére, kiilonosen ha az elektronikus dton torténik, mivel
nem garantdlhatd, hogy a kiilonbozg tagillamokban az
adatbiztonsdg szintje (technikai és szervezeti szempontbdl)
megegyezik.

E teriileten ezért tovdbbi harmonizdciéra van sziikség az
egészségiigyi ellatdsra vonatkozd egységes, a tagdllamok
egészségligyi szolgéltatdst nytjtd szervei dltal kozosen elfo-
gadand6 biztonsdgi kovetelmények meghatdrozdsa révén.
Ez teljes mértékben 6sszhangban 4ll az EU-ban 1év6 egész-
ségligyi rendszerek kozos elveinek meghatdrozdsdra vonat-
kozé dltalanos sziikséglettel, amint az a javaslatban is
szerepel.

Ennek altaldnos formdban kell megvaldsulnia a tagélla-
mokra nézve konkrét miszaki megolddsok megszabasa
nélkiil, ugyanakkor megteremtve a kolcsonos elismerés és
elfogadds alapjdt, példdul a biztonsigpolitika kialakitdsa, a
betegek és egészségiigyi szakemberek személyazonossa-
ganak megéllapitdsa és hitelesitése terén stb. Az erre
irdnyulé6 munka sordn irdnymutatdsként fel lehetne hasz-
nalni az egészségiigyi ellatdssal és biztonsaggal kapcsolatos,
meglévé eurdpai és nemzetkozi szabvanyokat (példdul ISO
és CEN), valamint a széles korben elfogadott és jogilag
megalapozott miszaki koncepcidkat (mint az elektronikus
alairds ().

Az eurdpai adatvédelmi biztos tdmogatja az egészségiigyi
ellitdsban az adatbiztonsdg uniés szint harmonizdldsira
vonatkozé elképzelést, és tgy véli, hogy a Bizottsignak
erre irdnyuld kezdeményezéseket kell tennie, mér a jelen
javaslat keretében is (ldsd a lenti III. szakaszt).

Adatvédelem az e-egészségiigyi alkalma-
zdsokban

Az adatvédelem és az adatbiztonsdg minden egészségiigyi
ellatérendszer kialakitdsdnak és megvaldsitdsinak részét
kell, hogy képezze, kiillonosen az e-egészségiigyi alkalma-
zdsok tekintetében (,beépitett adatvédelem”), amint az a
javaslatban is szerepel. E vitathatatlan kovetelményt mds
idevdgd — mind dltalanos jellegti, mind konkrétan az egész-
ségligyi elldtdsra vonatkoz6 (%) () — szakpolitikai dokumen-
tumok mdr tdmogatjak.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1999/93/EK irdnyelve (1999.

december 13.) az elektronikus aldirdsra vonatkozé kozosségi keret-
feltételekrsl (HL L 13., 2000.1.19., 12. o.).

Az eurbpai adatvédelmi biztos és az unids kutatdsi és technoldgiai
fejlesztési projektek, az eurdpai adatvédelmi biztos stratégiai doku-
mentuma, 2008. dprilis, http://www.edps.europa.cu/EDPSWEB|
webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS[Publications/Papers/
PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf

A Bizottsag ajanldsa (2008. julius 2.) az elektronikus egészségiigyi
nyilvantartd rendszerek hatdrokon atnydlé atjarhatésdgardl (az érte-
sités a C(2008) 3282. szdmti dokumentummal tortént, HL L 190.,
2008.7.18., 37. 0)).

33. Az e-egészségiigyi rendszereknek a javaslatban targyalt
kolesonos atjarhatosdga keretében a ,beépitett adatvédelem”
fogalmdt ismételten ki kell emelni, mint valamennyi terve-
zett fejlesztés alapjat. E koncepcid tobb kiilonbozd szinten
érvényesil: szervezeti, szemantikai, mdszaki.

— Az adatvédelmet szervezeti szinten az egészségligyi
adatoknak a tagallamok egészségiigyi ellaté szervezetei
kozotti cseréjéhez szitkséges eljdrdsok meghatdrozé-
sakor kell figyelembe venni. Ez kozvetlen hatdst gyako-
rolhat az informdcibcsere tipusdra és kiterjedhet az
dtadott informdacidk tipusdra (példdul azonositdszdmok
haszndlata a betegek valés neve helyett, amennyiben
lehetséges).

— Szemantikai szinten az 4j szabvanyokba és rendsze-
rekbe adatvédelmi és adatbiztonsdgi kovetelményeket
kell beépiteni, példaul az elektronikus orvosi rendelvény
mintanyomtatvanyanak meghatdrozdsa esetében, amint
az a javaslatban is szerepel. Ez épiilhet az e teriileten
meglévé miszaki szabvanyokra, példdul az adatok
bizalmas kezelésére és a digitdlis aldirdsra vonatkozo
szabalyokra, és érinthet az egészségiigyi ellatds teriiletén
felmeriils sajitos szikségleteket, példdul az egészség-
tigyi szakemberek azonossigdnak szakmai alapi hite-
lesitését.

— Miuiszaki szinten a rendszerarchitektirdnak és a felhasz-
naléi alkalmazdsoknak az adatvédelmet javité techno-
l6gidkkal kell kiegésziilniiik, a fent emlitett szemantikai
szempontok figyelembevételével.

34. Az eurdpai adatvédelmi biztos tigy véli, hogy a kifejlesztés
legels6 szakaszdban az elektronikus orvosi rendelvények
teriilete az adatvédelmi és adatbiztonsdgi kovetelmények
integrdldsdnak kiindulépontjaként szolgdlhatna (lisd az
alabbi III. szakaszt).

Egyéb szempontok

35. Az egészségligyi adatok hatdrokon dtnydld cseréjének
osszefliggésében meg lehetne vizsgdlni az egészségligyi
adatok mdsodlagos felhasznaldsnak a kérdését is, killonosen
pedig az adatok statisztikai céld felhaszndldsdt, amint az
maér a jelen javaslatban is szerepel.

36. Amint azt a fenti 18. pont mdr tartalmazza, a 95/46/EK
irdnyelv 8. cikkének (4) bekezdése lehet6vé teszi az egész-
ségiigyi adatok masodlagos felhaszndldsat. E tovabbi adat-
feldolgozésra azonban kizérdlag ,alapvetd kozérdekbdl”,
megfelel§ garancidk nytjtasa mellett, a tagillamok nemzeti
jogszabdlyaiban vagy a feliigyel§ hatdsdg hatdrozatiban
megdllapitott esetekben keriilhet sor (#). Ezenfeliil a statisz-
tikai céli adatfeldolgozas esetében — amint az az eurdpai
adatvédelmi biztosnak a kozegészségre és a munkahelyi
egészségvédelemre és biztonsdgra vonatkozd kozosségi

(% Lisd még a 95[46[EK irdnyelv (34) preambulumbekezdését. E

ponttal kapcsolatban ldsd tovdbba a 29. cikk alapjan létrehozott
munkacsoportnak a fenti 8. ldbjegyzetben emlitett, az elektronikus
egészségligyi nyilvantartdsrol szolo véleményének 16. oldalat.


http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS/Publications/Papers/PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf
http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS/Publications/Papers/PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf
http://www.edps.europa.eu/EDPSWEB/webdav/site/mySite/shared/Documents/EDPS/Publications/Papers/PolicyP/08-04-28_PP_RTD_EN.pdf
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statisztikdrdl sz016 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet-
javaslatrol szol6 véleményében (') is szerepel — tovabbi
veszélyt jelent az, hogy a ,bizalmas kezelés” és az ,adatvé-
delem” fogalma egyrészt az adatvédelmi jogszabalyokban,
mésrészt a statisztikai jogszabdlyokban val6 alkalmazdsa
sordn eltér§ jelentését nyerhet.

Az eur6pai adatvédelmi biztos ki kivdnja emelni a fenti
elemeket a jelen javaslat Osszefuiggésében. Abba az egész-
ségiigyi adatok mdsodlagos felhaszndldsdra vonatkozé adat-
védelmi kovetelmények tekintetében konkrétabb hivatkoza-
sokat kellene beilleszteni (ldsd az aldbbi III. szakaszt).

II. A JAVASLAT RESZLETES ELEMZESE

A javaslat adatvédelemre vonatkozé rendelkezései

A javaslat kiilonboz8 részeiben tobb alkalommal is hivat-
kozik a magdnélet és az adatok védelmére, konkrétan:

— a (3) preambulumbekezdés kimondja tobbek kozott,
hogy az irdnyelv végrehajtdsa és alkalmazdsa sordn tisz-
teletben kell tartani a magdnélethez és a személyes
adatok védelméhez valé jogot;

— a (11) preambulumbekezdése a személyes adatok
feldolgozdsa sordn a magédnélethez val6 alapvet§ jogra
és az adatok bizalmas kezelésére a K6zosség egészség-
tigyi rendszerei altal altaldnosan elismert miikodési
elvekként utal;

— a (17) preambulumbekezdés a személyes adatok védel-
méhez f(iz6d§ jogot az egyének alapvets, védendd
jogaként hatdrozza meg, és kiilonosen az egyének — a
hatdrokon 4tnydl6 egészségiigyi ellitds keretében is —
egészségiigyi adatokhoz valo, a 95/46[EK irdnyelv
szerinti hozzaférésére dsszpontosit;

— a 3. cikk — amely megallapitja az irdnyelv és mds
kozosségi rendelkezések kozotti  kapcesolatot — (1)
bekezdésének a) pontjdban hivatkozds torténik a
95/46[EK és a 2002/58/EK irdnyelvre;

— az elldtast nyujtd tagdllam feladatairdl sz6l6 5. cikk (1)
bekezdésének f) pontja kimondja, hogy a maganélethez
val6 jog védelme — a 95/46/EK és a 2002/58/EK irdny-
elvet végrehajté nemzeti intézkedésekkel osszhangban —
e feladatok egyike;

— a mds tagdllamban igénybe vett egészségiigyi elldtdsrol
sz6l6 6. cikk (5) bekezdése hangstlyozza, hogy a mds
tagdllamba egészségiigyi ellatds igénybevétele vagy
egészségiigyi ellitds igénybevételének szdndéka céljdbol
utazé betegek szdmdra hozzaférést kell biztositani
egészségiigyi  dokumenticidjukhoz, ugyancsak a
95/46[EK és a 2002/58[EK iranyelvet végrehajtd
nemzeti intézkedésekkel 6sszhangban;

() HL C 295., 2007.12.7., 1. o.

39.

— a hatdrokon dtnydlé egészségiigyi ellitds nemzeti
kapcsolattart6irdl szl 12. cikk (2) bekezdésének a)
pontja kimondja, hogy e kapcsolattartok felel6sek —
tobbek kozott — a betegek részére a személyes adataik
mésik tagéllamban valé védelmére vonatkozd garanci-
dkkal kapcsolatos informacidk biztositdsaért és terjesz-
téséért;

— az e-egészségiigyrdl szolo 16. cikk kimondja, hogy az
informdciés és kommunikdciés technoldgidkat alkal-
mazé rendszerek kolcsonos dtjarhatdsdgdnak kialakitdsa
sordan az alkalmazandé jogszabdlyokkal Gsszhangban
tiszteletben kell tartani a személyes adatok védelméhez
tiz8d6 alapvetd jogot;

— végezetill a 18. cikk (1) bekezdésében szerepel tobbek
kozott, hogy az adatok statisztikai és ellendrzési céli
gylijtését a személyes adatok védelmére vonatkozd
nemzeti és kozdsségi jogszabdlyokkal 6sszhangban
kell végezni.

Az eurdpai adatvédelmi biztos {idvozli, hogy a javaslat
megszovegezése soran figyelembe vették az adatvédelmet,
valamint hogy kisérlet tortént a hatdrokon dtnydld egész-
ségiigyi ellitds Osszefiiggésében az adatvédelem éltalinos
szitkségességének kiemelésére. A javaslatnak az adatvéde-
lemmel kapcsolatos jelenlegi rendelkezései azonban vagy
tal dltaldnosak, vagy korldtozott és szétszabdalt médon a
tagéllamok feladataira hivatkoznak:

— kiilonosen a (3) és a (11) bekezdés, valamint a 3. cikk
(1) bekezdésének a) pontja, a 16. cikk és a 18. cikk (1)
bekezdése val6jaban az adatvédelem dltaldnos jogi kere-
tére hivatkozik (az utdbbi kett§ az e-egészségiigy és a
statisztikai céli adatgytjtés Osszefiiggésében, de konkrét
adatvédelmi kévetelmények meghatdrozasa nélkiil);

— a tagdllamok feladatainak tekintetében az 5. cikk (1)
bekezdésének f) pontjaban szerepel egy éltaldnos hivat-
kozas;

— a (17) preambulumbekezdés és a 6. cikk (5) bekezdése
konkrétabb hivatkozdst tartalmaz a betegnek az ellatds
szerinti tagéllamban valé hozzéférési jogdra;

— végezetill a 12. cikk (2) bekezdésének a) pontja rendel-
kezik a biztositds helye szerinti tagdllamban a betegek
tdjékoztatdshoz vald jogdrdl (nemzeti kapcsolattartokon
keresztiil).

Ezenkiviil — amint az mdr e vélemény bevezetésében emli-
tésre kertilt — a javaslat nem kapcsolddik az egészségiigyi
elldtds terén meglévs egyéb kozosségi (kotelezs vagy nem
kotelezs ereji) jogi eszkozokhoz ésfvagy nem hivatkozik
azokra, kilonosen az #ij IKT-alkalmazdsok (mint a tdvor-
voslds vagy az elektronikus egészségiigyi nyilvantartasok)
felhaszndldsa tekintetében.
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40. Ily médon a javaslat — noha az adatvédelmet dltalanos- ajanlja, hogy e cikkbe illesszék be az egészségligyi adat

41.

42.

43.

sigban a hatdrokon datnydlé egészségiigyi ellitds egyik
kovetelményének tekinti — nem ad teljes képet sem a tagdl-
lamok kotelezettségeirSl, sem az egészségiigyi elldtas hatd-
rokon atnydlé jellege révén megjelend (a nemzeti egészség-
tigyi ellatastdl eltérd) sajatossagokrol. Konkrétan:

— a tagallamok feladatai nem integrdlt médon keriilnek
ismertetésre, mivel néhdny kotelezettséget (az
adatokhoz  valé hozziférés és a  tdjékoztatds
biztositisa) — a szovegben szétszértan — kiemelnek,
mig mdsok — mint a feldolgozds biztonsdga — teljesen
hidnyoznak;

— nem tOrténik hivatkozds a biztonsagi intézkedések
tekintetében a tagdllamok kozott meglévs kilonbsé-
gekbdl eredd problémakra, valamint az egészségiigyi
adatok biztonsdgdval kapcsolatos intézkedések eurdpai
szintd harmonizacidjanak sziikségességére a hatdrokon
atnyalo egészségiigyi ellatds Osszefuggésében;

— nem torténik hivatkozds az adatvédelemnek az e-egész-
ségiigyi alkalmazasokba val6 integrdldsira. Ez az
eRecept esetében sem titkrozédik kellGen.

Ezenkiviil a 18. cikk — amely a statisztikai és ellen6rzési
céla adatgytjtésrdl sz6l — tovabbi aggodalomra ad okot. Az
(1) bekezdés ,statisztikai és egyéb kiegészitd adatokat” emlit,
tovabbd az angol nyelvli valtozat tobbes szdmban emlit
sellendrzési célokat”, majd felsorolja az ezen ellendrzési
célok hatdlya ald tartozd teriileteket, melyek nevezetesen
a hatdrokon atnyuld egészségiigyi ellatds nyujtdsa, a nydj-
tott ellatds, a szolgdltatok és a betegek, a koltségek és
eredmények. Ebben a mdr kordntsem egyértelmd 6sszefiig-
gésben dltaldnos hivatkozast tesznek az adatvédelmi jogra,
de az egészségiigyi adatoknak a 95/46/EK irdnyely
8. cikkének (4) bekezdése szerinti tovdbbi felhaszndldsa
tekintetében nem éllapitanak meg konkrét kovetelményeket
Ezenkivill a (2) bekezdés tartalmazza azt a feltételekhez
nem kotott kotelezettséget, miszerint e nagy mennyiség
adatot legaldbb éves alapon tovdbbitani kell a Bizottsdg
részére. Mivel a szoveg nem tartalmaz az ezen adattovab-
bitds szitkségességének értékelésére vonatkozdan kifejezett
hivatkozast, gy tiinik, hogy a kozosségi jogalkoté madr
maga megéllapitotta a Bizottsdg részére torténd adattovab-
bitds sziikségességét.

Az eurbpai adatvédelmi biztos ajdnldsai

A fent emlitett problémdk megfelel§ megoldasa érdekében
az eurdpai adatvédelmi biztos néhdny, az aldbbiakban
ismertetett Ot alapvet§ 1épésbdl dllé mddositisra épils
ajanldst tesz.

1. lépés — Az egészségiigyi adatok fogal-
médnak meghatdrozdsa

A 4. cikk meghatirozza a javaslatban haszndlt alapvet§
fogalmakat. Az eurdpai adatvédelmi biztos hatdrozottan

44,

45.

46.

47.

fogalmanak meghatdrozdsdt is. Az egészségiigyi adat tdg
— az e vélemény II. szakaszdban (14. és 15. pont) ismerte-
tetthez hasonlé — értelmezését kellene alkalmazni.

2. lépés — Konkrétan az adatvédelemmel
foglalkozé cikk beillesztése

Az eurdpai adatvédelmi biztos hatdrozottan ajanlja a javas-
latba konkrétan az adatvédelemmel foglalkozé cikk beil-
lesztését, amely egyértelmd és érthet6 modon kifejthetné
az dltalanos adatvédelmi dimenziét. E cikkben a) le kell
irni a biztositds és az ellatds helye szerinti tagdllam felada-
tait, beleértve tobbek kozott a feldolgozds biztonsdgdra
vonatkozé kovetelményt is, valamint b) meg kell hatdrozni
a kérdés tovabbfejlesztésének f6bb teriileteit, vagyis az
adatbiztonsdggal kapcsolatos intézkedések harmonizaciojat
és az adatvédelemnek az e-egészségiigybe vald integraldsat.
E célbdl kiilon rendelkezéseket lehet kidolgozni (a javasolt
cikken beliil), az aldbbi 3. és 4. 1épésben ismertetettek
szerint.

3. lépés — Az adatbiztonsdggal kapcso-
latos intézkedések  harmonizdcidjéra
vonatkozé kilonds rendelkezés

A 2. 1épésben javasolt médositds alapjan az eurdpai adat-
védelmi biztos ajanlja, hogy a Bizottsig fogadjon el az
egészségiigyi ellatdssal kapcsolatos adatok egységes elfogad-
haté nemzeti biztonsagi szintjének meghatdrozasira szol-
gdlé mechanizmust, az e téren meglévé miiszaki szabva-
nyok figyelembevételével. Ezt a javaslatnak titkroznie kell.
A megvaldsitds torténhet komitoldgiai eljdrds alkalmazasan
keresztiil, mivel azt a 19. cikk mér tartalmazza és vonat-
kozik a javaslat tobbi részére is. Ezenkiviil tovabbi eszko-
zoket lehetne felhaszndlni idevdgd irdnymutatisok vala-
mennyi érintett — mint a 29. cikk alapjin létrehozott
munkacsoport és az eurdpai adatvédelmi biztos — részvé-
telével torténd kidolgozdsara.

4. 1épés — Az adatvédelem integrdldsa az
eRecept mintanyomtatvanydba

A mas tagallamban felirt orvosi rendelvények elismerésérdl
sz0l6 14. cikk rendelkezik az orvosi rendelvények kozos-
ségi mintanyomtatvanydnak a kialakitdsdrdl és az eRecept
kolcsonos  dtjdrhatdsdgdnak a tdmogatdsirdl. Az ezzel
kapcsolatos intézkedést a javaslat 19. cikkének (2) bekez-
dése szerint komitoldgiai eljardssal kell elfogadni.

Az eurbpai adatvédelmi biztos ajdnlja, hogy az eRecept
javasolt mintanyomtatvanya tekintetében érvényesiiljenek
adatvédelmi és adatbiztonsigi szempontok, még e minta-
nyomtatvany legalapvet6bb szemantikai meghatdrozdsdra
nézve is. Ezt kifejezetten meg kell emliteni a 14. cikk (2)
bekezdésének a) pontjiban. Ez esetben is alapvetd fontos-
saggal bir valamennyi érintett bevondsa. Az eurdpai adat-
védelmi biztos e tekintetben kéri, hogy tdjékoztassik a
kérdésben a javasolt komitoldgiai eljardson keresztiil hozott
jovébeni intézkedésekrdl, és azokba vonjdk be.
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48.

49.

50.

5. lépés - Az egészségiigyi adatok
statisztikai és ellendrzési céltd tovdbbi
felhaszndldsa

A félreértések elkeriilése érdekében az eurdpai adatvédelmi
biztos javasolja a 18. cikk (1) bekezdésében az ,egyéb
kiegészit6 adatok” fogalmdnak pontositdsat. A cikket
tovabbd modositani kellene tgy is, hogy konkrétabban
utaljon az egészségiigyi adatok tovabbi felhasznéldsa tekin-
tetében a 95/46/EK irdnyelv 8. cikkének (4) bekezdésében
megallapitott kovetelményekre. Ezenfeliil a valamennyi adat
Bizottsdg részére vald dtaddsira vonatkozo6, a (2) bekez-
désben foglalt kovetelménynek az ilyen, el6zetesen kellGen
részletezett, jogszeri célokat szolgdld dtadds szitkségessé-
gének a vizsgdlatdt kellene a feltételéiil szabni.

Iv. OSSZEGZES

Az eurdpai adatvédelmi biztos mér tdmogatdsardl kivinja
biztositani a hatdrokon atnytilé egészségiigyi ellatds feltéte-
leinek javitdsdra irdnyuldé kezdeményezéseket. Ugyanakkor
aggodalmdnak ad hangot azzal kapcsolatban, hogy az
egészségiigyi ellatdssal kapcsolatos kozosségi kezdeménye-
zések az IKT felhasznéldsa, az adatvédelem és az adatbiz-
tonsdg tekintetében nincsenek minden esetben kellGen
osszehangolva, és ily médon akadalyozzdk egységes adat-
védelmi megkozelités elfogaddsat az egészségiigyi ellatds
teriiletén.

Az eurdpai adatvédelmi biztos iidvozli, hogy a jelen javas-
latban hivatkozds torténik az adtavédelemre. Tobb — e
vélemény III. szakaszaban kifejtett — modositdsra van
azonban szitkség egyértelmd kovetelmények meghatdro-
zasa céljabol mind az ellatds, mind a biztositds helye
szerinti tagallam tekintetében, valamint a hatdrokon
atnyulo egészségiigyi ellatds terén az adatvédelmi dimenzié
megfelels kezelése érdekében:

— a 4. cikket ki kell egésziteni az egészségiigyi adatok
fogalmanak olyan meghatarozasdval, amely kiterjed az
érintett személy egészségi dllapotdnak jellemzéséhez
egyértelmten és szorosan kapcsol6dé minden szemé-
lyes adatra. Elvben idetartoznak az orvosi adatok, vala-
mint az egészséggel Osszefiiggd adminisztrativ és pénz-
tigyi adatok is;

— hatdrozottan ajdnlott egy, konkrétan az adatvéde-
lemmel foglalkozé cikk beillesztése. E cikknek teljes
képet kell adnia, abban le kell irni a biztositds és az
ellatds helye szerinti tagdllam feladatait, valamint meg
kell hatdrozni a kérdés tovabbfejlesztésének f6bb terii-
leteit, vagyis az adatbiztonsdggal kapcsolatos intézke-
dések harmonizacidjat és az adatvédelem — kiillonosen
az e-egészségiigybe vald — integréldsat;

— az eurdpai adatvédelmi biztos ajdnlja, hogy a Bizottsdg
e javaslat keretében fogadjon el az egészségiigyi elld-
tassal kapcsolatos adatok egységes elfogadhatdé nemzeti
biztonsdgi szintjének meghatdrozdsira szolgdlé mecha-
nizmust, az e téren meglévé mszaki szabvanyok figye-
lembevételével. Osztonzi kell tovabbi ésfvagy kiegé-
szit6, valamennyi érintett, a 29. cikk alapjan létrehozott
munkacsoport és az eurdpai adatvédelmi biztos bevo-
ndsdval kidolgozott kezdeményezéseket;

— az eurdpai adatvédelmi biztos ajinlja, hogy az eRecept
tekintetében javasolt kozosségi mintanyomtatviny
tekintetében (szemantikai szinten is) alkalmazzdk a
beépitett adatvédelmet. Ezt kifejezetten meg kell emli-
teni a 14. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban. Az
eurdpai adatvédelmi biztos kéri, hogy tdjékoztassdk a
kérdésben a javasolt komitoldgiai eljdrdson keresztiil
hozott jovébeli intézkedésekrdl, és azokba vonjdk be;

— az eurdpai adatvédelmi biztos ajénlja a 18. cikk szove-
gének a pontositdsat, és abba az egészségiigyi adatok
tovabbi felhaszndldsa tekintetében a 95/46/EK irdnyelv
8. cikkének (4) bekezdésében megéllapitott kilonos
kovetelményekre valé hatdrozottabb hivatkozds beil-
lesztését.

Kelt Briisszelben, 2008. december 2-dn.

Peter HUSTINX

eurdpai adatvédelmi biztos



