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Az eurépai adatvédelmi biztos véleménye az itiiltetésre szdnt emberi szervekre vonatkozé
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mindségi és biztonsigi elGirdsokrol sz6lé eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvjavaslatra
vonatkozodan

(2009/C 192/02)

AZ EUROPAI ADATVEDELMI BIZTOS,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerz8désre, és kiilo-
ndsen annak 286. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjira, és killonosen
annak 8. cikkére,

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

tekintettel a személyes adatok kozosségi intézmények és szervek
altal torténd feldolgozdsa tekintetében az egyének védelmérdl,
valamint az ilyen adatok szabad dramldsir6l sz6l6, 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
megfelelden az eurdpai adatvédelmi biztoshoz 2008. december
8-an eljutatott véleménykérelemre,

ELFOGADTA A KOVETKEZO VELEMENYT:

. BEVEZETES

Az dtiiltetésre szdnt emberi szervekre vonatkozé mindségi és
biztonsdgi elGirdsokrl sz6lo irdnyelvjavaslat

1. A Bizottsdg 2008. december 8-dn elfogadta az itiiltetésre
szant emberi szervekre vonatkozd minGségi és biztonsagi
el6irasokrol sz6l6 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvja-
vaslatot (a tovdbbiakban: a javaslat) (') A Bizottsdg a
45/2001/EK rendelet 28. cikke (2) bekezdésének megfele-
16en konzultacié céljabdl megkiildte a javaslatot az eurdpai
adatvédelmi biztosnak.

2. A javaslat célja az, hogy az dtiiltetésre szant emberi szer-
vekre vonatkozdan magas szinti mindségi és biztonsagi
el6irdsokat garantaljon annak érdekében, hogy az emberi
egészség magas szintli védelme biztosithatd legyen. A

javaslat kiilonosen:

— azokat az alapvet6 min@ségi és biztonsagi elSirdsokat
allapitja meg, amelyekre a tagdllamok transzplantacios
rendszereiben szitkség van, valamint gy rendelkezik,
hogy létre kell hozni vagy ki kell jelolni az illetékes
nemzeti hatésdgot ezeknek az elGirdsoknak a betarta-
tisa érdekében. EbbSl a célbél minden orszdgban
nemzeti mindségbiztositdsi programokat inditanak el

(") COM(2008) 818 végleges.

az emberi szervek gy(Gjtésére és szdllitdsira vonatko-
z6an, beleértve — tobbek kozott — a sillyos nemkivinatos
események és mellékhatdsok bejelentési rendszerét, valamint
egy nyomon Rovethetdségi mechanizmust, amely biztositja,
hogy minden szerv atja kévethetS legyen az adoma-
nyozastol a fogadisig és forditva,

— el6irja a donorok és recipiensek védelmét. Kilonosen
az €él6 donorokra valé tekintettel, a javaslat el6irja a
donor egészségi dllapotdnak értékelését és atfogd tdjé-
koztatdst az adomdnyozds kockdzatairdl, nyilvdntartdsok
kialakitdsdt az €16 donorokrgl, valamint az él6 donorok
altali onzetlen és onkéntes szervadomdnyozést biztositd
intézkedéseket,

— el@segiti a tagdllamok kozotti egyiittmtikodést és a
szervek hatdrokon dtnyild cseréjét (tagéllamok és harmadik
orszdgok kozott is) a szerv jellemzGire vonatkozd rele-
vans informdciok gytjtésének egységesitésével, valamint
az informdciok tovabbitdsira vonatkozé mechanizmus
kialakitdsaval.

3. A tervezett szervadomdnyozdsi és szervitiiltetési rendszer
végrehajtasa szitkségessé teszi, hogy a kilonbozs tagdl-
lamok engedéllyel rendelkez§ szervezetei és egészségligyi
szakemberei feldolgozzdk a szervek adomdnyozéi és reci-
piensei egészségére vonatkozé adatokat (egészségiigyi
adatok). Ezen adatok érzékeny adatoknak mindsiilnek, és
a 95/46[EK irdnyelvnek a kiilonleges adatok feldolgozasardl
sz016 8. cikkében megallapitott szigorabb szabdlyok
hatdlya ald tartoznak.

4. Pontosabban fogalmazva, a donorok adatait dolgozzik fel a

o2

gytijté szervezeteknél, amelyek a szerv- és donortipizaldst
végzik, és ezédltal meghatdrozzdk, hogy a kérdéses szerv
megfelel§-¢ az atiiltetéshez (ezen adatok jegyzéke a javaslat
mellékletében szerepel). A recipiensek (betegek) adatait
azokban a transzplantdcios kozpontokban dolgozzdk fel,
ahol a mitétre sor keriil. Jollehet a donor adatait nem
kozlik a recipienssel (és forditva), az illetékes nemzeti hat6-
sagoknak biztositaniuk kell a szerv nyomon kévethetSségét
a donortdl a recipiensig (és forditva), amit a hatdrokon
atnyal6 szerveserék esetén is lehetévé kell tenni.

Az eurdpai adatvédelmi biztossal valé konzultdcid

5. Az eurdpai adatvédelmi biztos dvozli, hogy - a
45/2001/EK rendelet 28. cikkének megfelelSen — konzul-
taciora kérték fel és a konzultdciéra a javaslat preambulu-
madban hivatkoztak.
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6. A javaslat elGsegiti a szervadomdnyozasi és szervatiiltetési
folyamatokat, végs6 célja pedig a szervek elérhet6ségének
javitdsa, valamint a szervek vér6listdjan szereplSk haldlozdsi
ardnydnak csokkentése. Az emberi eredetdi bioldgiai
anyagok haszndlata tekintetében kiegésziti a meglévé jogal-
kotdsi keretet (). Ezenfelul a jogalkotasi keret az Eurdpai
Kozosség altalanos megkozelitésének tekinthetd a tagdllami
egészségiigyi szolgdltatdsok nyujtdsira vonatkozd kozos
eléirasok kilonb6z6 tipusainak kialakitdsa tekintetében,
melynek alapvetd célja e szolgdltatdsok hatarokon dtnytl6
biztositdsa Eurépaban (3). Amint azt a hatdrokon atnytilo
egészségligyi elldtdsra vonatkozd betegjogokrol kialakitott
véleményében kifejtette, az eurdpai adatvédelmi biztos
timogatja a megkozelitést. Ismét hangsilyozza azonban,
hogy az egészségiigyi elldtdssal kapcsolatos killonbozd
kezdeményezések terén kellSen osszehangolt és egységes
adatvédelmi megkozelitésre van sziikség (3).

7. A javaslat figyelembe vette a donorokkal és a szervek reci-
pienseivel kapcsolatban felmeriil§ adatvédelmi igényeket. A
legfontosabb tényez§ a donorok és recipiensek személya-
zonossaganak bizalmas kezelésére vonatkozé kovetelmény
((11) és (16) preambulumbekezdés, 10. és 17. cikk). A
javaslat bizonyos részeiben ((17) preambulumbekezdés,
16.cikk, 4. cikk (3) bekezdésének a) pontja, 15. cikk (3)
bekezdése, 19. cikk (1) bekezdésének a) pontja, melléklet)
tovabbi dltaldnos hivatkozdsok taldlhatok az adatvédelemre
vonatkozodan, valamint konkrét utaldsok a nemzeti adatvé-
delmi hatésagokkal torténd egyiittmiikodés szitkségességére
vonatkozdan (18. cikk f) pontja és 20. cikk (2) bekezdése).

8. Az eurdpai adatvédelmi biztos tidvozli a javaslat fent emli-
tett tartalmdt. Azonban aggodalmanak ad hangot bizonyos
rendelkezésekkel kapcsolatban, amelyeket nem hatdroztak
meg vagy dolgoztak ki vildgosan, és ezért félreértésre adnak
okot, mely esetlegesen befolydsolhatja a javaslatnak a tagdl-
lamok dltal torténs egységes végrehajtdsat.

9. Kilonosen a szervek nyomon kovethetdsége, valamint a
donorok és recipiensek anonimitdsa fogalmainak ellent-
monddsos hasznélatdra vonatkoz6 kérdést sziikséges vild-
gosabbd tenni és tovabb pontositani. Ezzel 0sszefiiggésben
tovabbra is hangsidlyozni kell, hogy tagallami szinten foko-
zott biztonsdgi intézkedések meghozataldra van sziikség a
donorok és recipiensek adatvédelmére vonatkozdan annak
érdekében, hogy fokozott adatvédelmet lehessen garantilni
a kiilonboz8 eurdpai orszdgokban, valamint a szervek hata-
rokon atnytld cseréje kapcsan (Eurdpan belil és kiviil) is
biztositani lehessen az adatvédelmet.

10. E vélemény a fenti kérdéseket tovabbi vizsgdlat ald vonja
abbdl a célbdl, hogy mind pontossdg, mind kovetkeze-

(") E keret magdban foglalja a vérre és vérkészitményekre vonatkozd
2002/98/EK, 2004/33EK, 2005/61/EK és 2005/62[EK iranyelveket,
valamint az emberi szovetekre és sejtekre vonatkozé 2004/23[EK,
2006/17[EK és 2006/86[EK irdnyelveket.

(®) Lisd még a hatdrokon dtnyuld egészségiigyi elldtdsra vonatkozd
betegjogok érvényesitésérsl szolé eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre vonatkozd javaslatot, COM(2008) 414 végleges.

() Az eurbpai adatvédelmi biztos 2008. december 2-an kiadott véle-
ménye a hatdrokon 4tnyulo elldtisra vonatkozé betegjogok érvénye-
sitésér6l sz6l6 irdnyelvjavaslatrol.

11.

12.

13.

14.

15.

tesség szempontjabol javitson a javaslat jelenlegi adatvé-
delmi rendelkezésein.

II. A NYOMON KOVETHETOSEG ES AZ ANONIMITAS
FOGALMAINAK TISZTAZASA

A 95/46/EK irdnyelv alkalmazhatésiga

A személyes adatok védelmérdl sz6lé 95/46[EK irdnyelv
2. cikkének a) pontja értelmében a személyes adat a kovet-
kez6t jelenti: ,az azonositott vagy azonosithat6 természetes
személyre vonatkozé barmely informdcid; az azonosithat6
személy olyan személy, aki kozvetlen vagy kozvetett
moédon  azonosithat6, kiilonosen egy azonosité szdmra
vagy a személy fizikai, fiziologiai, szellemi, gazdasdgi,
kulturdlis vagy tdrsadalmi identitdsara vonatkozd egy vagy
tobb tényezdre torténd utalds révén”.

Az emberi eredetdi biol6giai anyagok, mint példdul a
szervek, szovetek, sejtek vagy a vér, emberi testbdl szdr-
maz6 anyagként hatdrozhatok meg. Kérdéses, hogy ezek az
anyagok személyes adatoknak tekintheték-e. Az nem
kétséges azonban, hogy az ilyen anyagok tulajdonosukkal
kapcsolatos személyes adatok forrdsdul szolgalhatnak. A
biolégiai anyagok feldolgozdsdnak gyakran a célja, hogy
ilyen jellegli informdcidkhoz lehessen hozzdjutni. Hasonlé
célkitlizés hidnyaban is gyakran kisérik ily médon nyert
informdcidk a bioldgiai anyagokat. Ezekben az esetekben
a 95/46[EK irdnyelv szabdlyai érvényesek (*). Azaz, a-
mennyiben a bioldgiai anyag tulajdonosa azonositott vagy
azonosithaté (természetes) személy.

A 95/46[EK irdnyelv (26) preambulumbekezdése magyard-
zatot ad arra vonatkozdan, hogy miképpen hatdrozhat6
meg egy személy azonosithatésiga: ,minden olyan
modszert figyelembe kell venni, amit az adatkezeld, vagy
maés személy valdszintileg felhaszndlna az emlitett személy
azonositdsdra”. Ugyanez a preambulumbekezdés tovabbi
magyardzatot ad arra vonatkozdan, hogy a 95/46/EK
irdnyelv szabdlyai nem alkalmazand6k, amennyiben az
informacié olyan személyre vonatkozik, aki nem vagy
mér nem azonosithatd: az ilyen adatok anonimnek tekin-
tendGk.

Az Eurépa Tandcs (2006) 4 ajanldsa a bioldgiai anyagok
azonosithat6sdgdnak kérdésével foglalkozik, és kiilonbséget
tesz azonosithaté és nem azonosithaté bioldgiai anyagok
kozott ().

Az ajdnlds értelmében azonosithatd bioldgiai anyagnak
nevezzitk ,azokat a bioldgiai anyagokat, amelyek 6nma-
gukban vagy kapcsol6d6 adatokkal egyiitt lehet6vé teszik
a széban forgd személy azonositdsat, akar kozvetleniil, akdr
kéd haszndlatival” (). Az utobbi esetben a bioldgiai
anyagok felhasznaldja vagy hozzafér a kédhoz (kddolt
anyagok), vagy nincs hozzédférése a kodhoz, amelyet

(*) A 29. cikk alapjan létrehozott adatvédelmi munkacsoport 4/2007
véleménye a személyes adat fogalmarél, 9. o.

(°) A Miniszteri Bizottsignak a Rec(2006) 4 ajanldsa a tagdllamok

részére az emberi eredetd bioldgiai anyagok kutatdsdrol.

(%) A Rec(2006) 4 ajénlds 3. cikkének i. pontja.
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16.

17.

18.

19.

"
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harmadik fél ellendriz (név nélkiil kezelt, kapcsolt anyagok). A
29. cikk alapjdn létrehozott munkacsoport (a tovdbbiakban:
WP29) a személyes adatok fogalmdrdl kialakitott 4/2007
véleményében az dlnéven kezelt visszakereshetd adat fogalmat
haszndlta az egyénekre vonatkozd kozvetetten azonosit-
hat6é informacidkra, amelyeket el6re meghatdrozott felté-
telek mellett jelenleg is lehet egyének visszakeresésére és
azonositasira haszndlni ('). A kulcskddolt adatokat emlitik
példaként, ahol a személyes adatokat egy kéddal jelolik
meg, mig a kéd és az egyének kozos azonositéi kozotti
kapcsolatot létrehozd kulesot kiilon kezelik. Amennyiben a
haszndlt kodok minden egyes személy esetében egyediek,
az azonositast a kodoldsra haszndlt kulcs segitségével lehet
elvégezni.

Az ajanlds utal a nem azonosithaté bioldgiai anyagokra is
(vagy név nélkiil kezelt, nem kapcsolt anyagokra): ,azok a
biol6giai anyagok, amelyek onmagukban vagy kapcsol6dd
adatokkal egyiitt sem teszik lehet6vé — ésszerti erdfeszitések
mellett — a széban forgd személy azonositdsit” (). A
95/46[EK irdnyelvben meghatdrozottak szerint ezeket

anonim adatoknak kell tekinteni.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy a 95/46/EK irdnyelv vonat-
kozik az azonosithaté szervek gytjtésére, tdroldsdra és
feldolgozasdra, valamint az e szervek alapjan nyert infor-
mécidra — amennyiben lehetséges, tekintetbe véve minden
olyan eszkozt, amely haszndlata valoszindi és ésszerti —,
amelynek célja az érintett személy azonositdsa. Amint az
bemutatasra keriil, a szerveknek a javasolt irdnyelvben
vazolt dlland6 nyomon kovethet@sége lehet6vé teszi,
hogy a személyek a folyamat sordn végig azonosithatok
legyenek.

Az emberi szervek nyomon kovethetdsége, illetve anonimitdsa

A bioldgiai anyagok nyomon kovethetdsége arra ad lehetd-
séget, hogy el lehessen jutni az anyag tulajdonosdig, és igy
azonositani lehessen 6t. Mds széval, amikor a bioldgiai
anyagok tulajdonosait nyomon lehet kovetni — akdr
kozvetlen, akdr kozvetett médon —, az anyagok azonosit-
haténak tekintenddk, és forditva. A nyomon kovethetdség
és az azonosithatosag fogalmai ezért elvben szorosan
kapcsolodnak egymdshoz. Ezzel szemben az adatok
nyomon kovethet8sége és anonimitdsa nem jelenhet meg
egyszerre. Ezek egymdssal ellentétesek. Amennyiben bizo-
nyos informdcié valéban anonim, akkor nem lehet az
egyént azonositani és visszakeresni.

E javaslat esetében a nyomon kovethetGség kotelezs
el6irds, amelyet a tagdllamok nemzeti mindségbiztositasi
programjai keretében kell kettds moédon megvaldsitani,
azaz mind a donorok, mind a recipiensek irdnydban. Ez
azt jelenti, hogy mig a donorokra és recipiensekre vonat-
kozé informécidkat titkosan kezelik, a szervekkel kapcso-
latos informdciok azonosithatok. Mindez szerepel a
nyomon kovethetGség meghatdrozdsaban, amelyet a
javaslat 3. cikke tartalmaz: ,az irdnyelvben meghatdrozott

A 29. cikk alapjan létrehozott adatvédelmi munkacsoport 4/2007

véleménye, 18. o.
A Rec(2006) 4 ajanlds 3. cikkének ii. pontja.

20.

21.

korilmények kozott az aldbbiakra felhatalmazott illetékes
hatdsdg képessége arra, hogy az adomdnyozéstdl az étiilte-
tésig vagy az drtalmatlanitésig terjed§ linc minden szaka-
szdban azonositsa és felderitse a szervet: azonositani a
donort és a gyiijt6 szervezetet, a transzplanticios
kozpontban azonositani a recipienseket, felderiteni és
azonositani valamennyi relevins, az emlitett szervvel
kapcsolatba keriil§ termékekre és anyagokra vonatkozd
nem személyes informdciot”.

Ezenfelul a javaslat nyomon kovethetGségrél sz016
10. cikke (1) bekezdésében a kovetkezd szerepel: ,a tagdl-
lamok gondoskodnak arrdl, hogy a donorok és a recipi-
ensek egészségének védelme érdekében a teriiletikon gydij-
tott és elosztott valamennyi szerv nyomon kovethetd
legyen a donortél a recipiensig és forditva”. Ugyanezen
cikk (3) bekezdése szerint ,a tagdllamok gondoskodnak
arrdl, hogy a) az adomdnyozdstél az dtiiltetésig vagy az
artalmatlanitdsig terjed§ ldncban részt vevs illetékes
hat6sdg és mads testiiletek a nemzeti minGségiigyi progra-
mokkal Osszhangban taroljak az adomanyozdstél az atil-
tetésig vagy az drtalmatlanitasig terjedd lanc minden szaka-
szdban biztositott nyomon kovethet8séghez sziikséges
adatokat; b) a teljes nyomon kovethetGséghez sziikséges
adatokat az adomdnyozdstél szamitva legaldbb 30 évig
megbrzik. Az emlitett adattdrolds torténhet elektronikus
formaban.”

Bar a nyomon kovethet6ség folyamata fiigg a végrehajtasi
intézkedésektd] (lasd a javaslat 25. cikkét), a legval6szintibb
megolddsnak a donorok és recipiensek kozvetett azonosi-
tdsi rendszere ttinik, amely koveti vagy részben interope-
rabilis a szovetekrdl és sejtekrSl szol6 2004/23[EK irany-
elvvel }) és az abban meghatdrozott eurdpai azonositd
kéddal (%). Ebben az esetben, a javaslattal Osszefiiggésben
a donorokra és recipiensekre vonatkozé feldolgozds név

(}) Mivel a szervdonorok gyakran szovetdonorok is, minden varatlan

mellékhatdst a szovetvigilancia-rendszeren keresztiil is nyomon kell
kovetni, valamint jelenteni kell, és ezért kovetelmény az ebben a
rendszerben hasznalt kozvetett azonositdsi médszerrel val6 interope-
rabilitds. Lasd: Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004. mércius 31-i
2004/23[EK irdnyelve az emberi szovetek és sejtek adomdnyozdsara,
gytjtésére, vizsgdlatdra, feldolgozdsdra, megGrzésére, tdroldsira és
elosztdsdra vonatkozé mindségi és biztonsdgi elGirdsok megallapita-
sarél, HL L. 102., 2004.4.7., 48. o., és a Bizottsdg 2006. oktober
24-i 2006/86[EK irdnyelve a 2004/23/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvnek a nyomon kovethetéségi kovetelmények, a silyos
szovédmények és kdros események bejelentése, valamint az emberi
szovetek és sejtek kodoldsdra, feldolgozdsara, konzervéldsdra, tdrold-
sdra és elosztasdra vonatkozd egyes technikai kovetelmények tekin-
tetében torténd végrehajtasardl, HL L 294., 2006.10.25., 32. o.

Ez a kéd minden adomdnyozdsra vonatkozdan egy egyedi azonosito
szémot tartalmaz, amely a szovetfeldolgozé és -tarold egységgel és a
termék azonositdjdval egyiitt visszakereshetSséget biztosit a donorig
és a recipiensig. Pontosabban a 2006/86/EK irdnyelv 10. cikke értel-
mében ,a szovetfeldolgozé és -tarolo egységeknél valamennyi
adomdnyozott anyaghoz egységes curdpai azonosité kodot kell
hozzédrendelni a donor megfelel6 azonositdsa, az adoményozott
anyagok nyomon kovethetdségének biztositdsa, valamint a szévetek
és a sejtek fobb jellemzdirdl és tulajdonsdgairdl szolo informdciok
nyGjtdsa érdekében”. Az ezen irdnyelv VIL mellékletében leirtak
szerint a kod két részbdl dll: a) az adomdnyozds azonositdsibol,
amely az adomdnyozdsra vonatkozd egyedi azonosité szdmot és a
szovetfeldolgozo és -tirolé egység azonositasit foglalja magdban,
valamint b) a termék azonositasdbol, amely a termékkddot, a tétel-
csoportok szdmdt és a lejérat napjat tartalmazza.
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nélkiil kezelt, kapcsolt bioldgiai anyagokra vagy az adatvé-
delmi terminoldgidban dlnéven kezelt, visszakereshetd
adatokra (ldsd fent a 15. pontot) vonatkozik, melyre a
95/46/EK iranyelv rendelkezései érvényesek.

. Meg kell azonban jegyezni, hogy a viligos nyomon kovet-
het8ségi és azonosithatosdgi kovetelmények ellenére, a
javaslat egyes részeiben az anonimitds vagy az anonim
adat kifejezés szerepel a donorok és recipiensek adataira
torténd hivatkozdskor. A fentiekbdl kovetkezik, hogy ez
ellentmonddsos és nagyon megtévesztd (1).

. Pontosabban fogalmazva, a javaslat 10. cikkének (2) bekez-
dése, amely el6irja a donorazonositdsi rendszer sziikséges-
ségét, kifejti, hogy ,a tagdllamok olyan donorazonositd
rendszer megvaldsitdsar6l gondoskodnak, amely minden
egyes adomdnyozdst és valamennyi hozzd kapcsol6dé
szervet képes azonositani. A tagillamok gondoskodnak
arrdl, hogy az emlitett donorazonosité rendszereket azzal
a céllal osszhangban alakitsdk ki, hogy semmilyen vagy a
lehetd legkevesebb személyes adatot gyiijtsenek, dolgozzanak fel
vagy haszndljanak fel. Kiilonosen az dlnevek haszndlatdnak vagy
az érintett személyek anonim kezelésének lehetdségeit kell alkal-
mazni.” (%) Az eurbpai adatvédelmi biztos agy véli, hogy az
ebben a bekezdésben szerepl§ aldhizott kifejezések ellen-
tétesek a nyomon kovethet6ség fogalmdval, mivel nincs
lehetéség arra, hogy nyomon kovethet§ és azonosithat6
adatok dlljanak rendelkezésre, ha a donorok és a recipi-
ensek név nélkill szerepelnek. Ezenfelul figyelemre mélto,
hogy ez a bekezdés hivatkozik a donor azonositdsdra, mig
a recipiens azonositdsa (amely szintén a folyamat része)
emlitésre sem keriil.

e

. A fenti ellentmondds még szembetlin6bb a donorok és a
recipiensek  anonimitdsdnak  biztositdsdr6l  sz616
17. cikkben, amely szerint: ,A tagdllamok megtesznek
minden szikséges intézkedést annak érdekében, hogy a
donorok és a recipiensek ezen irdnyelv hatdlya alatt feldol-
gozott valamennyi személyes adata névtelen legyen, hogy
se a donorok, se a recipiensek ne legyenek azonosithaték.”
Ez a cikk teljes egészében ellentmond a javaslat nyomon
kovethetSségrol szolo cikkeinek.

Titkossdg az anonimitds helyett

. Az eurdpai adatvédelmi biztos megérti, hogy az anonimitds
kifejezést annak hangstilyozdsira haszndljdk, hogy a
donorok és recipiensek adatainak fokozott titkossdgdra (%)
van szitkség, azaz az informdci6 csak a hozzaférési jogo-

(") Ez a megjegyzés szerepel az eur6pai adatvédelmi biztos 2006. szep-

tember 19-i, a szervadomdnyozds és szervitiiltetés teriiletén az
Eurépai Uni6 jovébeli fellépésérdl szol6 nyilvanos konzultdciéval
kapcsolatban kifejtett észrevételei kozott.

Sajat kiemelés.

saggal rendelkezSk szdmdra elérheté (ISO meghatdrozds, forrds:

http:/[www.wikipedia.org/).

sultsiggal rendelkez8k szdmadra elérhet6. Az eurdpai adat-
védelmi biztos feltételezi, hogy az anonimitds biztositdsa
leginkdbb a donorok és recipiensek kozvetett azonositdsi
rendszerére utal (*), amelyre abbdl is lehet kovetkeztetn,
ahogyan a Kkifejezést a szovetekrdl és sejtekrdl sz616
2004/23[EK irdnyelv haszndlja. A kordbbiakban kifejtettek
szerint azonban az anonimitds nem megfelel§ kifejezés.

. Az Eurdpa Tandcsnak az emberi jogokrdl és a biogydgyd-

szatrol szolo egyezménye kiegészit§ jegyzékonyvében (°)
taldlunk példat arra, hogy milyen médon lehet az adatvé-
delem és a nyomon kovethet8ség kérdését egyiitt kezelni
az étiiltetési eljardssal kapcsolatban. A jegyzSkonyvben az
anonimitds helyett a titkossdg fogalmat hasznaljdk. A jegy-
z8konyv 23. cikkének (1) bekezdése szerint: ,annak a
személynek, akinek a szervét vagy szovetét eltdvolitottdk
és a recipiensnek minden személyes adatat titkosnak kell
tekinteni. Ilyen adatot csak a szakmai titoktartdsra és a
személyes adatok védelmére vonatkozé szabdlyoknak
megfelelden lehet gydjteni, feldolgozni és tovédbbitani.”
Ugyanezen cikk (2) bekezdése a kovetkezképp folytatodik:
,az (1) bekezdés rendelkezései azon rendelkezések sérelme
nélkil értelmezendSk, amelyek megfelel6 biztositékok
mellett lehet6vé teszik a szitkséges informacidk gydijtését,
feldolgozasat és tovabbitdsit — ideértve a nyomon kovet-
het8séget is — arra a személyre vonatkozdan, akitdl a szerv
vagy szovet szdrmazik, illetve a szerv vagy szovet recipien-
sére vonatkozoban, amennyiben ez orvosi célbdl sziikséges,
e jegyz6konyv 3. cikkének értelmében”.

. A fentiek alapjin, az eurdpai adatvédelmi biztos azt tana-

csolja, hogy a javaslat bizonyos részeinek nyelvezetét
véltoztassik meg a félreérthetdség elkeriilése és annak érde-
kében, hogy pontosan keriiljon kifejezésre a tény, hogy az
adatok nem anonimek, azonban szigort titoktartds és
biztonsagi szabalyok betartdsa mellett kell azokat feldol-
gozni. Az eurdpai adatvédelmi biztos kiilondsen a kovet-
kez8 véltoztatdsokat javasolja:

(%) Az anonimitds biztositdsa kifejezés, az adott szovegkornyezettdl

fuiggden, bizonyos esetekben a kozvetetten azonosithaté adatokra
utal, mint a statisztikdban. Ez azonban adatvédelmi szempontbdl
nem helyes, mint ahogyan azt az eurdpai adatvédelmi biztos a
kozegészségre és a munkahelyi egészségvédelemre és biztonsigra
vonatkoz6 kozosségi  statisztikdrdl szolé eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletjavaslatrél (COM(2007) 46 végleges), illetve az
eurdpai statisztikdrdl szol6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletja-
vaslatrél (COM(2007) 625 végleges) szold véleményében kifejtette.
Eurdpa Tandcs, Kiegészit§ jegyzSkonyv az emberi eredetii szervek és
szovetek atiiltetésével kapcsolatos emberi jogokrdl és biogydgya-
szatr6l szol6 egyezményhez, Strasbourg, 2002.1.24., a megerdsitési
tabldzatot ldsd: http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/
QueVoulezVous.asp?NT=186&CM=8&DF=2/13/2009&CL=ENG.
Lasd még: Eurépa Tandcs, Egyezmény az emberi lény emberi joga-
inak és méltésaganak a bioldgia és az orvostudomdny alkalmazdsdra
tekintettel torténd védelmérdl: Egyezmény az emberi eredetd szervek
és szovetek dtiiltetésével kapcsolatos emberi jogokrdl és biogydgya-
szatrol, Oviedo, 1997.4.4., a megerGsitési tabldzatot ldsd: http://
conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=
164&CM=8&DF=2/13/2009&CL=ENG.


http://www.wikipedia.org/
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=186&amp;CM=8&amp;DF=2/13/2009&amp;CL=ENG
http://conventions.coe.int/Treaty/Commun/QueVoulezVous.asp?NT=186&amp;CM=8&amp;DF=2/13/2009&amp;CL=ENG
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org
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— A (16) preambulumbekezdés utols6 mondatdban: ,Az
emlitett chartdval Osszhangban, tovibbd az emberi
jogokrdl és a biogydgydszatrdl szolo  egyezmény
ésszerti mértékben torténd figyelembevétele érdekében
a szervatilltetési programoknak az 6nkéntes és térités-
mentes adomdnyozds, a donor 6nzetlensége, valamint a
donor és a recipiens kozotti szolidaritds elvén kell
alapulniuk, ugyanakkor biztositaniuk kell, hogy szigort
titoktartdsi szabdlyok és biztonsdgi intézkedések érvé-
nyesiiljenek a donorok és recipiensek személyes adata-
inak védelme érdekében.”

— A 10. cikk (2) bekezdésében: ,A tagdllamok olyan
donor- és recipiensazonosité rendszer megvaldsitasardl
gondoskodnak, amely minden egyes adomdnyozdst és
valamennyi hozzd kapcsolédd szervet képes azonosi-
tani. A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy az emli-
tett donor- és recipiensazonosité rendszereket azzal a
céllal 6sszhangban alakitsak ki, illetve valasszdk ki,
hogy a lehetd legkevesebb személyes adatot gydjtsenek,
dolgozzanak fel vagy haszndljanak fel, kiilonosen az
dlnévhaszndlat modszerének — segitségével, valamint
arrél, hogy ezen adatok biztonsdganak érdekében a
szitkséges technikai és szervezési intézkedések érvénye-
siiljenek.”

— A 17. cikket teljes egészében torolni lehet, annak
tartalma (a titkossdg sziikségességével kapcsolatban) a
személyes adatok védelmérdl, a titoktartdsrol és a
biztonsdgos feldolgozdsrdl sz616 16. cikk egy Gj bekez-
désében szerepelhet (ldsd az alabbi 36. pontot).

Ezenfelill, mint ahogyan e vélemény tovabbi részeiben
targyalasra keriil, az eurdpai adatvédelmi biztos azt java-
solja, hogy jobban ki kell fejteni a donorok és recipiensek
adataira vonatkozd fokozott védelem sziikségességét, amely
mind nemzeti, mind hatdrokon dtnyilé szinten a szigoril
biztonsdgi intézkedések alkalmazdsa révén valosul meg.

[I. AZ ADATBIZTONSAGOT SZOLGALO NEMZETI
SZINTU INTEZKEDESEK HANGSULYOZASA

Alapvetd biztonsdgi sziikségletek és kovetelmények

A javaslatb6l kovetkezik, hogy a donorok és recipiensek
személyes adatainak feldolgozdsa leginkdbb nemzeti
szinten torténik, azaz a tagallamok gytijt6 és transzplanti-
ciés kozpontjaiban. Az él6 donorok nyilvantartdsa is ezen
a szinten torténik. Bar a nyomon kovethetSségi mechaniz-
must még nem hatdroztdk meg, virhat6, hogy nemzeti
szinten is megjelenik a kodifikdcié, még abban az esetben
is, amikor az eurdpai kddrendszert hasznaljdk, mivel a
donorok és recipiensek azonositisira csak az illetékes
nemzeti hatésagokon keresztiil van méd.

Ezért rendkiviil fontos, hogy az érintett nemzeti szolgila-
tokndl megvalésuljon az informdcié biztonsigéra vonat-
kozé politika, amely szigorii és dtfogd biztonsdgi intézkedé-
seken alapul, kilonosen annak érdekében, hogy a dono-
rokra és recipiensekre vonatkozd, a javaslatban szerepld
titoktartasi kovetelmények teljesithetSk legyenek, valamint

azért, hogy ezen adatok sértetlenségét (1), az azokkal kapcso-
latos elszdmoltathatdsdgot (%) és azok elérhetdségét () biztosi-
tani lehessen. Ezzel kapcsolatban az informdcié biztonsd-
gara vonatkozé politikdnak olyan fizikai és logikai bizton-
sagi elemeket kell magdban foglalnia, amelyek tobbek
kozott az adatbevitel, -hozzdférés, -nyilvantartds, -tovab-
bitds és -kozlés ellendrzésére, valamint az adathordozéra
és a tdrolds ellenSrzésére Gsszpontosulnak.

31. A titoktartdssal kapcsolatban, a recipiensek egészségiigyi
adatai (%), valamint a donorok tipizéldsdra és nyomon kove-
tésére (a tdgabb értelemben vett donorokkal kapcsolatban
is (°), haszndlt adatok érzékeny személyes informdcidkat
tarhatnak fel roluk, amelyek hatdssal lehetnek a tarsadalmi,
szakmai és/vagy magdnéletitkre is. A donorok azonositd
adatainak védelme kiilondsen fontos ott, ahol az él8
donorok vagy azon személyek, akik hozzdjarultak egy
vagy tobb szerviik haldluk utdni adomanyozdsdhoz, emberi
eredet(i szervvel és szovetekkel valé kereskedelem dldoza-
tivd vélhatnak, amennyiben ez az informdacié napvildgra
keriil. A szervvel kapcsolatos adatok sértetlensége is kulcs-
fontossagt, mivel a tovabbitott informdcioban bekévetkezd
egyetlen hiba is életveszélyt jelenthet a recipiens szdmdra.
Ugyanez érvényes a donor transzplantacio el6tti egészség-
tigyi éllapotdra vonatkozé adatok pontossdgira, mert
ezeket az adatokat haszndljdk annak azonositdsdra, hogy
a szerv megfelel6-e vagy sem. Az elszdmoltathatésdgot ille-
tSen, mivel sok killonb6z8 szervezet vesz részt az adomd-
nyozas és a szervatiltetés atfogd rendszerében, meg kell
taldlni annak a modjat, hogy minden részt vev szervezet
tudatdban legyen és villalja a felel@sséget cselekedeteiért,
példaul abban az esetben, amikor a donorok azonosité
adatai illetéktelen személyekhez keriilnek vagy a szervre
vonatkozé egészségiigyi adatok nem pontosak. Végiil,
mivel a rendszer egésze a szervekkel kapcsolatos adatok
tovabbitdsdn és a donortdl a recipiensig tarté nyomon

() Annak biztositdsa, hogy az adat ,egész” vagy teljes; az a feltétel,

hogy az adatok barmely mivelet (tovabbitds, tarolas, illetve vissza-
keresés) sordn azonosak maradnak; az adatok megGrzése tervezett
hasznélatuk céljabol vagy meghatdrozott miveletek fiiggvényében;
az adatminGségre vonatkozd a priori elvardsok. Egyszertibben fogal-
mazva, az adat sértetlensége annak biztositdsa, hogy az adat ellent-
monddsmentes és helyes (forrds: http:/fwww.wikipedia.org); valamint
annak, hogy az informédcidhoz csak az arra jogosultak férhetnek
hozzd, illetve csak 6k modosithatjak (forrds: http:/[searchdatacenter.
techtarget.com).
A cselekedetekért valo elszdmolds felelgssége; letagadhatatlansdg:
annak biztositdsa, hogy az adatokat azok a felek kiildték el és
fogadtdk, akik kijelentik, hogy elkiildték, illetve fogadtdk azokat: az
a fogalom, amely szerint biztositdsra keriil, hogy a vitdban részt vev
fél nem tagadhatja le, illetve nem céfolhatja az dllitds érvényességét
(forrds: http:/fwww.wikipedia.org).
() Az adat azonnali elérhetdségének mértéke (forrds: http:/fwww.
pcmag.com).
() Meg kell jegyezni, hogy mdr maga az a tény, hogy szervet iltettek at
a recipiens testébe, az illetd egészségére vonatkozé érzékeny szemé-
lyes informéciénak szdmit.
Potencidlis donorok azok, akik nem az idedlis donorjeloltek, de
bizonyos kériilmények kozott tekintetbe vehetk, példaul idGsebb
recipiensek esetén. Lasd: Az dtiiltetésre szant emberi szervekre vonat-

—
<

5

tandcsi irdnyelvjavaslathoz és a Bizottsdg szervadomanyozdsra és
szervatiiltetésre vonatkozd cselekvési tervéhez (2009-2015) csatolt
bizottsdgi bels6 munkadokumentum: A tagallamok kozotti egyiitt-
miikodés megerdsitése, hatdsvizsgalat, 2008.12.8.
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kovethet6ségi mechanizmuson alapul, ezeket az adatokat
sziikség esetén haladéktalanul a jogosultsiggal rendelkezd
személyek rendelkezésére kell bocsdtani (mdskilonben az
adatok rendelkezésre nem alldsa veszélyeztetné az dtfogd
rendszer teljesitményét).

Ezzel Osszefiiggésben a konkrét hozzdférés-ellendrzési politi-
kdkat kovetSen a megfelel§ engedélyezési mechanizmusoknak
elérhetének kell lenniitk mind a nemzeti adatbéazisok, mind
pedig a hatdrokon 4tnyalé szerveserék tekintetében. Ezeket
a politikdkat elGszor szervezeti szinten kell meghatdrozni,
kiilonos tekintettel a donorokra és recipiensekre vonatkozé
azonositdsi folyamatokra (példéul ki milyen informécidhoz
fér hozzd és milyen feltételek mellett). Ily médon a hozzd-
férési jogok meghatdrozasra keriilnek, csakigy mint a hozzd-
férési forgatokonyvek, ahol ezeket a jogokat gyakoroljak
(példaul azok a koriilmények és folyamatok, amikor a
gyiijté szervezet az illetékes hatdsdgnak adatokat szolgéltat,
olyan esetekben — ha van ilyen —, ahol a donor azonossdgat
fel kell fedni a recipiens el6tt, csakigy mint az eljrds
indokdt stb.). Annak érdekében, hogy a politikdk hatéko-
nyak legyenek, az érintett személyeknek kiilonleges titoktar-
tdsi szabdlyokat kell betartaniuk.

Miutdn ezek a politikik meghatdrozdsra keriiltek, technikai
szinten is végre lehet azokat hajtani, azaz az el6re megha-
tarozott hozzaférési jogok alapjan torténd rendszerekhez és
alkalmazdsokhoz valé felhaszndl6i hozzaférés ellendrzése
szempontjabol. Erre kiprébalt technolbgidkat, mint példaul
az adatvédelmi kédoldst és a digitdlis igazoldsokat (') (példdul
amelyek a nyilvdnos kulcsii infrastruktiira  rendszereken ()
alapulnak) lehet alkalmazni. A szakmai alapii hitelesitési
mechanizmusok is alkalmazhaték a felhasznaldé hozzaférési
jogok korldtozdsara, amelyek a betoltott szakmai szerepen
alapulnak (példdul csak orvosok médosithatjdk a recipi-
ensek és donorok egészségiigyi adatait a nemzeti adatbazi-
sokban).

A hozzaférés ellenbrzését ki kell egésziteni annak lehetd-
ségével, hogy a felhaszndlok tevékenységeit (példaul az
egészségligyi adatok olvasdsdhoz és irdsdhoz val6 hozzafé-
rést) rogzitik, kiilonosen elektronikus rendszerek hasznéla-
takor. A fizikai és logikai biztonsdgra vonatkozé intézke-
déséket is végre kell hajtani, hogy a javasolt szervado-
manyozdsi és szervatiltetési rendszer kozponti elemeként
a donorokra és szervekre vonatkozd adatbdzisok teljes
miikodoképessége biztositott legyen. Az adatok elérhetSségét
a rendszer alapkovének kell tekinteni. E tekintetben az
informdcié biztonsdgdra vonatkozé politikdnak egy dtfogé
kockdzatelemzésen és -értékelésen kell alapulnia, tovabba olyan
elemeket kell tartalmaznia, mint a varatlan események és az
tizletmenet-folytonossdgi irdnyitds. Ezeket az elemeket meg
kell tartani, és rendszeres ellendrzés és feliilvizsgélat révén
javitani kell. A rendszer hatékonysdgat és fejlesztését a
fiiggetlen ellendrzések is elGsegithetik, kiilonos tekintettel az
dlnévhaszndlatra, a nyomon kovethetdségre és az adatto-
vabbitdsi moédszerekre.

A személyazonosité igazolvany elektronikus megfelelGje, amely hite-

lesiti a digitdlis aldirds szerzGjét (forrds: http://www.ffiec.gov/
ffiecinfobase/booklets/e_banking[ebanking_04_appx_b_glossary.
html).

A nyilvdnos kulcsd infrastruktiira (PKI) olyan hardver, szoftver,
személyek, politikdk és folyamatok gydjt6fogalma, akik és amelyek
ahhoz sziikségesek, hogy digitélis igazoldsokat hozzanak létre, kezel-
jenek, tdroljanak, kiadjanak és érvénytelenitsenek (forrds: http:/[www.

wikipedia.org).

35.

36.

Az eurdpai adatvédelmi biztos szeretné, ha nagyobb hang-
salyt fektetnének arra, hogy a javasolt irdnyelvvel 6sszefiig-
gésben szitkség van ilyen jellegti intézkedésekre.

A javaslat biztonsdgi rendelkezéseinek eldsegitése

A javaslatnak a személyes adatok védelmérdl, a titoktar-
tasr6l és a biztonsdgos feldolgozdsrdl széld 16. cikke
szerint ,a tagdllamok gondoskodnak arrél, hogy a szemé-
lyes adatok védelmének alapvetd joga — a személyes adatok
védelmérdl sz616 kozosségi rendelkezésekkel, példaul a
95/46[EK irdnyelvvel és killonosen az emlitett irdnyelv
8. cikkének (3) bekezdésével, 16. és 17. cikkével, valamint
28. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban — valamennyi
szervatiiltetéssel ~ Osszefiigg8 tevékenység sordn teljes
mértékben és hatékonyan megval6suljon”. Az eurdpai adat-
védelmi biztos azt javasolja, hogy egy mdsodik bekezdéssel
egészitsék ki ezt a cikket, amelyben a tagéllamok szintjén
megval6sulé biztonsdg alapelveit fejtik ki, amelyben mini-

mumként a kovetkezdkre torténd hivatkozas szerepel:

— Az informdcié biztonsdgdra vonatkozd politikdnak
érvényben kell lennie a technikai és szervezési intézke-
dések végrehajtasdhoz annak érdekében, hogy a
donorok és recipiensek személyes adatainak titkossdga,
sértetlensége, elszdmoltathatdsiga és elérhetGsége bizto-
sithat6 legyen.

— Egy specialis titoktartdsi és hozzdférés-ellendrzési poli-
tikdt kell meghatdrozni, hogy azt minden tagillamban
haszndlni lehessen, amely a nyomon kovethetSségi
lancban végig el6irja minden érintett félre vonatkozban
(donor, gytijtd szervezet, transzplantacios kozpont, reci-
piens, illetékes nemzeti hatdsdg, hatdrokon atnydlé ille-
tékes hatdsdg) a hozzéférési jogokat, a szerepkoroket és
a felelgsségeket. Az adatok titkossagira vonatkozd
garancidkat kell érvényesiteni a feldolgozdsban részt
vevs személyekkel kapcsolatban, kiilonosen akkor, ha
ezeket a személyeket nem koti az orvosi titoktartds
(példaul a titoktartdsra vonatkozé magatartdsi kodexek
és a tudatossdgra Osszpontosité intézkedések).

— Le kell fektetni, hogy szitkség van a biztonsdgi mecha-
nizmusoknak (mint az adatvédelmi kédolds és a digi-
tdlis igazoldsok) a nemzeti adatbdzisokban torténd
kezelésére. Kiilonosen a donorok nyilvintartdsa
esetében a beépitett adatvédelem elvét kell alkalmazni
annak érdekében, hogy minden szikséges biztonsagi
kovetelmény szerepeljen az ilyen jellegi fejlesztések
kezdeti végrehajtdsi szakaszaiban.

— Eljardsokat kell létrehozni a donorok és recipiensek
adatvédelmi jogainak biztositdsa érdekében, kiilonosen
a hozzéféréshez és a helyreigazitishoz valé jogok, vala-
mint az informaciéhoz val6 jog tekintetében. Kiilonos
figyelmet kell forditani azokra a donorokra, akik vissza
kivanjadk vonni beleegyezésiiket, vagy akiket nem
fogadtak el (a donor és a szerv tipizéldsit kovetden)
donorként. Ebben az esetben konkrét eljardst és hatar-
id6t kell meghatdrozni az adataik visszatartdsdra.


http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
http://www.ffiec.gov/ffiecinfobase/booklets/e_banking/ebanking_04_appx_b_glossary.html
http://www.wikipedia.org
http://www.wikipedia.org

C 192/12

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2009.8.15.

37.

38.

39.

40.

41.

— Az informdcié biztonsdgdra vonatkozé politikdnak el§
kell irnia olyan intézkedéseket is, amelyek célja az
adatok sértetlenségének és folyamatos elérhet@ségének
garantdldsa. Az informdci6 Dbiztonsdgira vonatkozd
kockézatértékelés szerepét a vératlan eseményekre és
az uzletmenet-folytonossdgi irdnyitdsra vonatkozd
tényez6k feltételezésével kell kiegésziteni.

— Az informdcié biztonsdgdra vonatkozd politikdkat
rendszeres ellendrzés és feliilvizsgalat, tobbek kozott
fuggetlen ellenérzés ald kell vetni.

Az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a fenti
tényezSket be kell épiteni a 16. cikkbe, azutdn pedig a
25. cikk, kiilonosen az (1) bekezdés a), b) és c) pontjaiban
a végrehajtdsi intézkedések részeként tovabb kell pontosi-
tani.

IV. A SZERVEK HATAROKON ATNYULO CSEREJERE
VONATKOZO BIZTOSITEKOK

A biztonsdgi intézkedések tagdllamok kizotti harmonizdcidja

A szervek hatdrokon dtnyuld cseréje a gyakorlatban mindig
személyes adatok feldolgozasdval jar egyiitt, mivel az ille-
tékes nemzeti hatdsigok révén a szervek még kodolds
esetén is (kozvetetten) azonosithatok maradnak.

Az eurdpai adatvédelmi biztos mar kifejtette véleményét az
Eurépan beliili, hatdrokon dtnyilé egészségiigyi elldtdsra
vonatkozé személyes adatok védelmét illet§ biztonsagi
sziikségletekrdl, amelyben tobbek kozott azt hangsilyozta,
hogy sziikség van az informdci6é biztonsdgdra vonatkoz6
politikdknak a tagllamok ko6zotti harmonizacidjara annak
érdekében, hogy egy atfogd adatvédelmi szintet (') lehessen
elérni. Azt javasolja, hogy ezt a tényezdt is emlitsék meg
ebben a javaslatban, kilonosen a (17) preambulumbekez-
désben, ahol a 95/46/EK irdnyelvnek a feldolgozds bizton-
sagarol szo6lo rendelkezését emlitik.

A nyomon kovethetdségi rendszer létrehozdsa

Ebben a konkrét esetben a hatdrokon dtnydld adatbiz-
tonsag egyik lényeges paramétere a létrehozandé nyomon
kovethetdségi mechanizmus. Ebb6l a célbdl, a tagdllamok
szintjén alkalmazott biztonsdgi intézkedések mellett,
killonos figyelmet kell forditani a donorok és recipiensek
azonositdsara szolgalé dalnév hasznélatdnak lehet8ségére
(példaul a kodifikicié tipusa, a kettSs kodifikacio lehetd-
sége, stb.), valamint a szovet- és sejtazonositd rendszerrel
val6 interoperabilitds megdrzésére.

Az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a
kérdésre a javasolt irdnyelvnek a végrehajtdsi intézkedé-
sekrdl sz6l6  25. cikkében hivatkozzanak, és az (1)
bekezdés b) pontjat a kovetkez6képp modositsdk: ,a
szervek teljes mértékdi nyomon kovethetSségét biztositd
eljarasok, beleértve a cimkézési kovetelményeket is, mig a
donorokra és recipiensekre vonatkozd titkossdgot a
nyomon kovethetéségi folyamat egészén at meg kell Grizni,
a szovet- és sejtazonositd rendszerrel vald interoperabilitdst
pedig fent kell tartani ”

(") Az eurdpai adatvédelmi biztos 2008. december 2-dn kiadott véle-
ménye a hatdrokon dtnytil6 egészségiigyi elldtdsra vonatkozd beteg-
jogok érvényesitésérdl sz6l6 irdnyelvjavaslatrol.
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Szervesere harmadik orszdgokkal

A Dbiztonsdgi szitkségletek még fontosabbak, amikor
harmadik orszdgokkal keriil sor a szerveserére, ahol nem
mindig lehet megfelel§ szintl adatvédelmet biztositani. A
személyes adatok harmadik orszdgokba torténd tovabbita-
sdra vonatkoz6 konkrét eljdrdst a 95/46/EK irdnyelv 25. és
26. cikke tartalmazza. Az eurdpai adatvédelmi biztos tisz-
tiban van vele, hogy az adatvédelmi el6irdsok nem gétol-
hatjdk a szervek gyors és hatékony tovabbitdsdt, amely a
szervadomdnyozds rendszerének alapvetd része és gyakran
lehet élet-haldl kérdése. Ezért fel kell tirni annak lehetd-
ségét, hogy a megfelel§ szint(i adatvédelem hidnya ellenére
hogyan lehet a harmadik orszdgokba torténd tovabbitdst
altaldban engedélyezni. Figyelembe kell tehdt venni, hogy
hatdrokon 4tnyal6é szinten a személyek azonositdsinak
kozvetett természetébdl, valamint abbdl a ténybdl addddan,
hogy az illetékes nemzeti hatdsigok a rendszer egészét
feliigyelik, a felmeriil6 kockdzat valészindleg kisebb mint
nemzeti szinten (?).

Ezért az eurdpai adatvédelmi biztos tgy véli, hogy az ilyen
jellegii tovabbitds engedélyezéséért felels illetékes hatdsig
konzultdljon a nemzeti adatvédelmi hat6sdggal annak érde-
kében, hogy — a 95[46/EK irdnyelv 26. cikkében jelzett
lehetséges eltéréseknek megfeleléen — a szervekre vonat-
koz6é adatok harmadik orszdgokba és harmadik orsza-
gokbdl torténd biztonsdgos, ugyanakkor gyors és hatékony
tovabbitasdhoz sziikséges keretet ki lehessen fejleszteni. Az
eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a harmadik
orszdgokkal torténd szerveserérdl szol6 21. cikkben vagy
az erre vonatkozd (15) preambulumbekezdésben hivatkoz-
zanak erre a kérdésre.

Végrehajtdsi intézkedések

Utolsé megjegyzésként az eurdpai adatvédelmi biztos arra
osztonzi a jogalkotét, hogy a 25. cikkel kapcsolatban
minden olyan esetben, amikor az adatvédelmet és adatok
biztonsagat befolydsold végrehajtasi intézkedésrdl van sz,
biztositsa, hogy minden érintett szereplSvel konzultaljanak,
ideértve az eurdpai adatvédelmi biztost és a 29. cikk
alapjan létrehozott munkacsoportot is.

V. KOVETKEZTETESEK

Az eurdpai adatvédelmi biztos tudomdsul vette az arra
irdanyul6 kezdeményezést, hogy az atiiltetésre szant emberi
szervekre vonatkozéan magas szint(i mindségi és bizton-
sagi el6irdsokat garantdljanak, amit az Eurdpai Kozosség
atfogd megkozelitésének lehet tekinteni az egészségiigyi
szolgéltatasok Eurdpan belili, hatdrokon dtnydlé biztosi-
tasat el@segit6 kozos eldirdsok megteremtése érdekében.

A javaslatban mdr tekintetbe vették a szervek donorai és
recipiensei részérdl felmeriil§ adatvédelmi igényeket, kiils-
nosen azzal a kovetelménnyel kapcsolatban, hogy sze-
mélyazonossdgukat titkosan kell kezelni. Azonban az
eurdpai adatvédelmi biztos sajndlja, hogy a rendelkezések
némelyike pontatlan, félreérthet§ vagy tul altalanos, ezért a
javaslat adatvédelemre vonatkozé tartalmédnak javitdsa érde-
kében tobb modositast javasol.

(%) Lasd: a 29. cikk alapjin létrehozott adatvédelmi munkacsoport
4/2007 véleménye, 18. o., az dlnéven kezelt és a kulcskodolt
adatokrol.
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47. El6szor is az eurdpai adatvédelmi biztos megjegyzi, hogy e) intézkedések meghozatala az adatok sértetlenségének és

48.

ellentmondds van a javaslatban szereplé nyomon kovethe-
t6ség és anonimitds fogalmai kozott. Erre vonatkozdan a
javaslat bizonyos részeinek dtfogalmazdsat javasolja (neve-
zetesen a (16) preambulumbekezdésben, a 10. cikk (2)
bekezdésében és a 17. cikkben) annak érdekében, hogy a
félreérthetSség elkeriilhetS legyen és pontosan kifejezésre
keriiljon a tény, hogy az adatok nem anonimek, hanem
szigort titoktartdsi és biztonsdgi szabdlyok tiszteletben
tartdsa mellett kell azokat feldolgozni.

Ezenfelil nagyobb hangsilyt javasol arra fektetni, hogy
nemzeti szinten szigort biztonsdgi intézkedéseket kell elfo-
gadni. Ennek érdekében a 16. cikket egy mdsodik bekez-
déssel kell kiegésziteni, amely leirja a tagédllami szintd
biztonsdg garantdldsdnak alapvetd elveit, és a 25. cikk (1)
bekezdésében a végrehajtdsi intézkedések részeként ezeket
az elveket tovabb kell pontositani. A javasolt biztonsdgi
elvek a kovetkezSket tartalmazzdk:

a) az informdcié biztonsdgdra vonatkozd politika elfoga-
ddsa a donorok és recipiensek személyes adatainak
titkossdga, sértetlensége, elszdmoltathatésdga és elérhe-
tGsége biztositdsa céljabol;

=

egy killonleges titoktartdsi és hozzaférés-ellendrzési poli-
tika, valamint az adatok titkossigdra vonatkozd garan-
cidk meghatdrozdsa a feldolgozdsban részt vevd szemé-
lyek tekintetében;

¢) a beépitett adatvédelem elve alapjin, a biztonsdgi
mechanizmusoknak a nemzeti adatbdzisokban torténg
kezelése;

&

eljarasok kialakitdsa a donorok és recipiensek adatvéde-
lemre vonatkoz6 jogainak, legf6képp a hozzaféréshez és
a helyreigazitishoz, valamint az informaciéhoz valé
jognak a biztositdsara, kilonos tekintettel azokra a
donorokra, akik vissza kivdnjdk vonni beleegyezésiiket
vagy akiket nem fogadtak el donorként;

49.
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folyamatos elérhetéségének garantdldsa érdekében;

f) az érvényben 1évé biztonsdgi politikdk rendszeres és
fuggetlen ellenérzésének biztositdsa.

A szervek hatdrokon dtnyudlé cseréjével kapcsolatban az
eurépai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy az infor-
madci6 biztonsdgdra vonatkoz6 politikdk tagallamok kozotti
harmonizicijanak szitkségességét a javaslat (17) preambu-
lumbekezdésében  emlitsék meg. Ezenfelil kilonos
figyelmet kell forditani a donorok és recipiensek azonosi-
tasdra szolgdlé édlnevek haszndlatinak lehet&ségére, vala-
mint a szovet- és sejtazonosité rendszerrel valé interope-
rabilitds megGrzésére. Az eurbpai adatvédelmi biztos azt
javasolja, hogy erre a kérdésre a 25. cikk (1) bekezdésének
b) pontjaban tegyenek kiilon utalast.

A harmadik orszdgokkal torténd szerveserére vonatkozéan
az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy a javaslat
21. cikkében vagy az erre vonatkoz6 (15) preambulumbe-
kezdésben emlitsék meg, hogy az illetékes hatdsdg
konzultdl a nemzeti adatvédelmi hatdsdggal annak érde-
kében, hogy a szervekre vonatkozé adatok harmadik orsza-
gokba ¢és harmadik orszagokbdl torténd biztonsdgos,
ugyanakkor gyors és hatékony tovabbitdsahoz szitkséges
keretet ki lehessen fejleszteni.

Végiil az eurdpai adatvédelmi biztos azt javasolja, hogy
minden olyan esetben, amikor az adatvédelmet és az
adatok biztonsdgdt befolydsolé végrehajtdsi intézkedésrél
van sz6, minden érintett szereplvel konzultdljanak,
ideértve az eurbpai adatvédelmi biztost és a 29. cikk
alapjan létrehozott munkacsoportot is.

Kelt Briisszelben, 2009. madrcius 5-én.

Peter HUSTINX
eurdpai adatvédelmi biztos




