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ROVID INDOKOLAS

Az eléadd az eurdpai egészségiigyi adattérre vonatkozd kezdeményezés szdmos elemét
tamogatja, kiilonosen azokat a rendelkezéseket, amelyek a jobb egészségiigyi eredmények
biztositasat, valamint az egészségiigyi innovéci6 és kutatas elémozditasat célozzak. Ugy véli,
hogy jelentdsen javithatja a betegellatast, ha az egészségligyi adatok a hatarokon atnyuldan is
rendelkezésre allnak, és ez hozzajarulhat a hatékonyabb eurdpai szintli egészségiigyi politikdk
kialakitasahoz. Ugy véli tovabba, hogy a javaslat az egyének, a betegek, az egészségiigyi
szakemberek, valamint a tarsadalom egésze szamara is jelentds elényokkel jarhat. Az el6adod
emellett azért is tamogatja ezt a javaslatot, mert fellenditheti a kutatast és az innovaciot,
tamogathatja 1j gyogyszerek, eszkozok és kezelések kifejlesztését, valamint novelheti az
egészseégiigyi rendszerek hatékonysagat €és fenntarthatosagat.

Az eléadd azonban ugy véli, hogy a kezdeményezés sikerének biztositasdhoz néhany
valtoztatasra van sziikség. Véleménye szerint az 4&ltalanos adatvédelmi rendeletet
koriiltekintéen kell alkalmazni, hogy — a megeldz¢es, a diagndzis és a kezelés terén Eurdpa-
szerte tapasztalhato egyenlétlenségek kezelése érdekében — el lehessen keriilni az egészségligyi
kutatdas ¢és az adatmegosztas sziikségtelen korlatozésat, mely utobbi elengedhetetlen a
mesterséges intelligencia és a gépi tanulasi eszkdzok kutatasban vald alkalmazasahoz és az
egészségiigyl ellatds digitalis atalakitdsanak lehetdvé tételéhez. Az eurdpai egészségligyi
adattér kulcsfontossagu eszkdz lesz az egészségiigyi adatok Eurdpai Unidn beliili kezelésében
€s megosztasaban, de alkalmazasa kozben tiszteletben kell tartani a betegek maganéletét és
jogait. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) kapcsolattartgjaként az eldado ugy itéli meg,
hogy az eurdpai egészségiigyi adattérben az EMA-t és mas szabalyoz6 hatosagokat, példaul a
nemzeti gyogyszeriigynokségeket, az Osszes tobbi adatfelhasznaldtol eltérd modon kell
tekinteni és kezelni. A jogalkotasi javaslat mar rendelkezik errdl, ugyanis elismeri a szabalyozo
hat6sagok igényeit, az eldado pedig még tovabb erdsiti a szoveget azaltal, hogy a gyogyszerek
elényei ¢és kockazatai vonatkozasaban tajékozottabb szabalyozasi dontéshozatalt tesz lehetdve,
az 0j gyogyszerek tekintetében — hogy azok hamarabb a betegek rendelkezésére allhassanak —
megbizhatd €s gyorsabb szabalyozasi értékelést ir eld, valamint tovabbfejlesztett, az unids
betegek javat szolgald eszkozoket és eljarasokat biztosit a gydgyszerek biztonsagossaganak és
hatékonysadganak nyomon kovetésére. Az eldado ugy véli tovabba, hogy ahhoz, hogy az
egészségiigyi adatok az Osszes kiillonbozd rendszerben jol hasznalhatdéak legyenek,
elengedhetetlen, hogy interoperabilis és kozos szabalyokat €és szabvanyokat hozzunk 1étre. Ez
azt jelenti, hogy lehetévé kell tenni az adatok kiilonbozd egészségiigyi rendszerek kozotti
zokkendmentes, az alkalmazott platformtol vagy szoftvertdl fiiggetlen cseréjét. Ezért az el6ado
véleményében azt is hangstlyozza, hogy az egészségiigyi adatok szabvanyositdsanak hianya az
interoperabilitas egyik f6 akadalya.

Végezetiil az eléadd ugy véli, hogy az eurdpai egészségligyi adattérnek a mar meglévo
jogszabalyokra, példaul az adatkormanyzasi rendeletre és az adatmegosztasi jogszabalyra kell
épiilnie. Ezek a jogi aktusok szilard alapot biztositanak az egészségiigyi adatok
korményzasahoz és kezeléséhez, és arra kell torekedniink, hogy erdfeszitéseink dsszhangban
legyenek az ezekben foglalt rendelkezésekkel. Ezzel az eldado azt kivanja biztositani, hogy az
egészségiigyi adatok gylijtése, kezelése €és felhaszndldsa feleldsségteljes €s atlathato modon
torténjen, az egyének maganéletének és biztonsaganak védelme mellett.
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MODOSITASOK

Az Ipari, Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsag felkéri az Allampolgari Jogi, Bel- és Igazsagiigyi
Bizottsagot mint illetékes bizottsagot, hogy vegye figyelembe az alabbi mddositasokat:

Modositas 1
Rendeletre iranyulo javaslat
1 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 2
Rendeletre iranyulo javaslat
1 b preambulumbekezdés (14j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 3
Rendeletre iranyulo javaslat
1 ¢ preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

(la) Az europai egészségiigyi adattér
kulcsfontossagu eleme egy olyan, szilard
és tartos europai egészségiigyi unio
létrehozdsdanak, amely hatékonyan képes
biztositani az europai polgarok jollétét és
Javitani az unios egészségiigyi rendszerek
regiliencidjat.

Modositas

(1b) Az eurdpai egészségiigyi adattér
hatékony végrehajtisa érdekében fontos,
hogy ez a rendelet horizontdlisan
osszhangban legyen mads unios jogalkotdsi
aktusokkal és programokkal, tobbek
kozott a Digitalis Eurdpa programmal, az
Europai Halozatfinanszirozasi Eszkozzel
és a Horizont Eurdpaval.

Modositas

(Ic) Az adatok interoperabilitasanak
elomozditasa és az (EU) 2016/679 rendelet
9. cikkében foglalt célkitiizések eléréséhez
valo hozzajarulds érdekében
elengedhetetlen, hogy a tagallamok
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Modositas 4
Rendeletre iranyulo javaslat
4 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A személyes elektronikus
egészségiigyi adatok kezelésére az (EU)
2016/679 eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet®, az unids intézmények és szervek
esetében pedig az (EU) 2018/1725 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet**
rendelkezései vonatkoznak. Az (EU)
2016/679 rendelet rendelkezéseire valo
hivatkozéasokat adott esetben az (EU)
2018/1725 rendelet uniods intézményekre €s
szervekre vonatkozé megfeleld
rendelkezéseire vald hivatkozasként is kell
értelmezni.

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

4 Az Europai Parlament és a Tanacs
(EU) 2018/1725 rendelete

(2018. oktdber 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unios
intézmények, szervek, hivatalok és
igynokségek altali kezelése tekintetében
vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK
rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 295.,
2018.11.21., 39. 0.).
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egyiittmiikodjenek, amikor az europai
digitdlis személyazonossag mellett kozos
szabvanyokat alkalmaznak.

Modositas

(4) A személyes elektronikus
egészségiigyi adatok kezelésére az (EU)
2016/679 europai parlamenti €s tanacsi
rendelet®, az unids intézmények és szervek
esetében pedig az (EU) 2018/1725 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet*
rendelkezései vonatkoznak. Az (EU)
2016/679 rendelet rendelkezéseire valo
hivatkozéasokat adott esetben az (EU)
2018/1725 rendelet uniods intézményekre €s
szervekre vonatkozd megfeleld
rendelkezéseire vald hivatkozasként is kell
értelmezni. Emellett e rendeletnek meg
kell felelnie a kiberrezilienciarol szolo
jogszabalynak is.

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

4 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs
(EU) 2018/1725 rendelete

(2018. oktdber 23.) a természetes
személyeknek a személyes adatok unios
intézmények, szervek, hivatalok és
ligynokségek altali kezelése tekintetében
valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 45/2001/EK
rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 295.,
2018.11.21., 39. 0.).
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Modositas 5
Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(17) Az elektronikus egészségiigyi
adatok kiilonboz6 kategoridinak
relevancidja a kiilonboz6 egészségligyi
forgatokonyvek szempontjabol valtozhat.
A kiilonb6z0 kategoridk a szabvanyositas
terén is eltéro érettségi szintet értek el,
ezért a cseréjiikre szolgalé mechanizmusok
végrehajtasa a kategoriatol fliggden lehet
bonyolultabb vagy kevésbé bonyolult.
Ezért az interoperabilitast és az
adatmegosztast fokozatosan kell
fejleszteni, és az elektronikus egészségligyi
adatok kategoridit rangsorolni kell. Az
elektronikus egészségiligyi adatok
kategoriait, példaul a betegadatlapot, az
elektronikus orvosi rendelvényt és
gyogyszerkiadast, a laboratoriumi
eredményeket és jelentéseket, a korhazi
zardjelentéseket, az orvosi képalkotasi
leleteket és jelentéseket az e-egészségligyi
halézat az egészségiigyi helyzetek
tobbsége szempontjabol a
legrelevansabbnak mindsitette, és ezeket a
hozzaférés és a tovabbitas tekintetében a
tagallamoknak is els6bbségi kategoridknak
kell tekinteniiik. Amennyiben
egészségiigyi ellatas céljabol tovabbi
elektronikus egészségligyi adatkategoriak
cseréjére van sziikség, az elsdbbségi
kategoriak listajat ki kell boviteni. A
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy
bdvitse az elsobbségi kategoriak listajat,
miutan elemezte az j adatkészletek
cseréjének sziikségességével és
lehetdségével kapcsolatos relevans
szempontokat, példaul ezen
adatkészleteknek a tagallamok altal
nemzeti vagy regiondlis szinten 1étrehozott
rendszerek altali tdimogatottsagat. Kiilonos
figyelmet kell forditani a szomszédos
tagallamok hatar menti régioiban folytatott
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Modositas

(17) Az elektronikus egészségiigyi
adatok kiilonb6z6 kategoridinak
relevancidja a kiilonb6z6 egészségiigyi
forgatokonyvek szempontjabol valtozhat.
A kiilonboz6 kategoridk a szabvanyositas
terén is eltéro érettségi szintet értek el,
ezért a cseréjiikre szolgalé mechanizmusok
végrehajtasa a kategoriatol fiiggden lehet
bonyolultabb vagy kevésbé bonyolult. Az
europai szabvanyositds és harmonizdcio
érettségeének elomozditisa érdekében az
eldirasokat egy olyan, egyiittmiikodésen
alapulo és inkluziv folyamat keretében
kell meghatarozni, amely alkalmas a
szakpolitikai célok elérésére. Ez magdban
foglalja a kiilonbozo adatterekkel és
kezdeményezésekkel, valamint azok
késobbi szabvanyaival valo koherencia
biztositdasat. Ezért az interoperabilitdst és
az adatmegosztast fokozatosan kell
fejleszteni, és az elektronikus egészségiigyi
adatok kategoriait rangsorolni kell. Az
elektronikus egészségiigyi adatok
kategoriait, példaul a betegadatlapot, az
elektronikus orvosi rendelvényt és
gyogyszerkiadast, a laboratdriumi
eredményeket €s jelentéseket, a korhazi
zargjelentéseket, az orvosi képalkotasi
leleteket és jelentéseket az e-egészségiigyi
halozat az egészségiigyi helyzetek
tobbsége szempontjabdl a
legrelevansabbnak mindsitette, és ezeket a
hozzaférés és a tovabbitas tekintetében a
tagallamoknak is elsObbségi kategoridknak
kell tekinteniiik. Amennyiben
egészségiigyi ellatas céljabol tovabbi
elektronikus egészségiigyi adatkategoridk
cseréjére van sziikség, az elsébbségi
kategoridk listajat ki kell boviteni. A
Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy
bovitse az elsdbbségi kategoriak listajat,
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adatcserére, ahol a hatarokon atnyulo
egészségiigyi szolgaltatasok nytjtasa
gyakoribb, és még gyorsabb eljarasokat
igényel, mint altalaban az Uni6 egészében.

Médositas 6
Rendeletre iranyulo javaslat
27 a preambulumbekezdés (11j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 7
Rendeletre iranyulo javaslat
29 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(29) Az orvostechnikai eszkdz vagy a
magas kockazati mesterségesintelligencia-
rendszer (MI-rendszer)
fogalommeghatarozasaba tartoz6 szoftvert
vagy szoftvermodul(oka)t adott esetben az
(EU) 2017/745 eurodpai parlamenti és
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miutan elemezte az 0j adatkészletek
cseréjének sziikségességével €s
lehetdségével kapcsolatos relevans
szempontokat, példaul ezen
adatkészleteknek a tagallamok altal
nemzeti vagy regionalis szinten 1étrehozott
rendszerek altali tamogatottsagat. Kiilonos
figyelmet kell forditani a szomszédos
tagallamok hatar menti régioiban folytatott
adatcserére, ahol a hatarokon atnyulo
egeészségligyl szolgaltatasok nyujtasa
gyakoribb, és még gyorsabb eljarasokat
igényel, mint altaldban az Unid egészeében.

Modositas

(27a) Az eurdpai egészségiigyi adattér az
eurdpai és a nemzeti elektronikus
egészségiigyi nyilvdantarto rendszereket,
adatbazisokat és nyilvantartasokat
hasznadlja. Bar ez a rendelet
kotelezettségeket dllapit meg az
elektronikus egészségiigyi nyilvantarto
rendszerekre vonatkozoan, az
egészségiigyi adatok felhaszndldsa terén
Eurdpa altal jatszott vezeto szerep
tamogatdsa és az innovdcio elomozditisa
érdekében tovabbi kutatdsra van sziikség
az e rendszerek mogott allo digitalis
technologiara vonatkozoan.

Modositas

(29) Az orvostechnikai eszkdz vagy a
magas kockazati mesterségesintelligencia-
rendszer (MI-rendszer)
fogalommeghatarozasaba tartozo szoftvert
vagy szoftvermodul(oka)t adott esetben az
(EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és
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tanacsi rendelettel* és az [...] eurdpai
parlamenti és tanécsi rendelettel [a
mesterséges intelligenciardl sz6lo
jogszabaly — COM(2021) 206 final]
0sszhangban kell tanusitani. E rendelet
interoperabilitasra vonatkozo alapvetd
kovetelményeit csak annyiban kell
alkalmazni, amennyiben az elektronikus
egeészseégligyi nyilvantarto rendszer
részeként feldolgozando elektronikus
egeészségligyi adatokat szolgaltatd
orvostechnikai eszkdz vagy magas
kockazata MI-rendszer gyartdja az ilyen
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd
rendszerekkel vald interoperabilitasra
hivatkozik. Ebben az esetben az emlitett
orvostechnikai eszkdzokre és magas
kockazati MI-rendszerekre az elektronikus
egészseégligyl nyilvantartod rendszerekkel
kapcsolatos egységes eldirasokra

vonatkozo6 rendelkezéseket kell alkalmazni.

49 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérél (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Moddositas 8
Rendeletre iranyulé javaslat
40 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(40) Az adattulajdonosok lehetnek
allami, nonprofit vagy maganegészségiigyi
vagy gondozasi szolgaltatok, allami,
nonprofit és maganszervezetek,
egyesiiletek vagy egyéb szervezetek, az
egészseégligyi agazattal dsszefliggd
kutatasokat végz06 koz- és maganjogi
szervezetek, amelyek az egészségiigyi
adatok és az egészségiigyi vonatkozasu
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tanacsi rendelettel* és az [...] eurdpai
parlamenti és tanécsi rendelettel [a
mesterséges intelligenciardl szolo
jogszabaly — COM(2021)0206]
0sszhangban kell tanusitani. E rendelet
interoperabilitasra vonatkoz6 alapvetd
kovetelményeit csak annyiban kell
alkalmazni, amennyiben az elektronikus
egeészseégligyi nyilvantarto rendszer
részeként feldolgozando elektronikus
egészségligyl adatokat szolgaltatd
orvostechnikai eszk6z vagy magas
kockézata MI-rendszer gyartoja e rendelet
értelmében az ilyen elektronikus
egeészseégligyl nyilvantarto rendszerekkel
val6 interoperabilitasra igényt tamaszt.
Ebben az esetben az emlitett
orvostechnikai eszkozokre és magas
kockazati MI-rendszerekre az elektronikus
egészségiigyi nyilvantart6 rendszerekkel
kapcsolatos egységes eldirasokra
vonatkoz6 rendelkezéseket kell alkalmazni.

49 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.) az
orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK
iranyelv, a 178/2002/EK rendelet €s az
1223/2009/EK rendelet modositasarol,
valamint a 90/385/EGK ¢és a 93/42/EGK
tanacsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 117.,2017.5.5., 1. 0.).

Modositas

(40) Az adatbirtokosok lehetnek allami,
nonprofit vagy maganegészségiligyi vagy
gondozasi szolgaltatok, allami, nonprofit €s
maganszervezetek, egyesiiletek vagy egyéb
szervezetek, az egészségiigyi agazattal
Osszefliggd kutatdsokat végzo koz- és
maganjogi szervezetek, amelyek az
egészségiigyi adatok és az egészségiigyi
vonatkozasu adatok fent emlitett
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adatok fent emlitett kategoriait kezelik. A
kisvallalkozasokra nehezedd aranytalan
terhek elkertilése érdekében a
mikrovallalkozasokat ki kell zarni azon
kotelezettség alol, hogy adataikat az
europai egészségiigyi adattér keretében
masodlagos felhasznalas céljabol
rendelkezésre bocsassak. A koz- vagy
maganjogi szervezetek az elektronikus
egészségiigyi adatok kutatési, statisztikai
(hivatalos vagy nem hivatalos) vagy mas
hasonlo célokra torténd gytijtése €s
kezelése céljabol gyakran részesiilnek
kozfinanszirozasban nemzeti vagy unios
alapokbol, tobbek kozott azokon a
terlileteken, ahol az ilyen adatok gylijtése
széttagoltsagot mutat vagy nehéz, mint
példaul a ritka betegségek, rak stb.
esetében. Az adatbirtokosok altal unios
vagy nemzeti kdzfinanszirozassal gyiijtott
¢s kezelt adatokat a kozberuhazasok
hatasanak maximalizalasa, valamint a
kutatas, az innovacio, a betegbiztonsag
vagy a tarsadalom javat szolgalo
szakpolitikdk tAmogatasa érdekében az
adatbirtokosoknak az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében
illetékes szervek rendelkezésére kell
bocsataniuk. Egyes tagallamokban a
maganjogi szervezetek, koztiik az
egészségligyl maganszolgaltatok €s a
szakmai szovetségek kulcsszerepet toltenek
be az egészségligyl dgazatban. Az ilyen
szolgaltatok birtokdban 1évd egészségiigyi
adatokat masodlagos felhasznalas céljabol
szintén hozzaférhetévé kell tenni.
Ugyanakkor a kiilonleges jogi védelemben
részesiild adatok, példaul az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozd vallalatoktol vagy
a gyogyszeripari vallalatoktol szarmazo
szellemi tulajdon, gyakran részesiilnek
szerzOi jogi védelemben vagy hasonld
tipusu védelemben. A hatdsagok és a
szabalyoz6 hatdsdgok szdmara azonban a
hibas eszkozok ellendrzése €s az emberi
egészség védelme érdekében hozzaférést
kell biztositani az ilyen adatokhoz, példaul
vilagjarvanyok esetén. Stlyos
népegészségiigyi aggalyok idején (mint
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kategoriait kezelik. A kisvéllalkozasokra
nehezedd aranytalan terhek elkertilése
érdekében a mikrovallalkozéasokat ki kell
zarni azon kotelezettség alol, hogy
adataikat az eurdpai egészségiigyi adattér
keretében masodlagos felhasznalas céljabol
rendelkezésre bocsassak. A koz- vagy
maganjogi szervezetek az elektronikus
egeészseégligyl adatok kutatasi, statisztikai
(hivatalos vagy nem hivatalos) vagy mas
hasonl6 célokra torténd gytjtése €s
kezelése céljabol gyakran részesiilnek
kozfinanszirozasban nemzeti vagy unids
alapokbdl, tobbek kozott azokon a
teriileteken, ahol az ilyen adatok gytijtése
széttagoltsagot mutat vagy nehéz, mint
példaul a ritka betegségek, rak stb.
esetében. Az adatbirtokosok altal unios
vagy nemzeti kdzfinanszirozassal gytijtott
¢s kezelt adatokat a kozberuhdzasok
hatasanak maximalizalasa, valamint a
kutatas, az innovacid, a betegbiztonsag
vagy a tarsadalom javat szolgéld
szakpolitikak tamogatasa érdekében az
adatbirtokosoknak az egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzéaférés tekintetében
illetékes szervek rendelkezésére kell
bocsataniuk. Egyes tagallamokban a
maganjogi szervezetek, koztiik az
egészségligyl maganszolgaltatok és a
szakmai szovetségek kulcsszerepet toltenek
be az egészségiigyi agazatban. Az ilyen
szolgaltatok birtokaban 1év6 egészségligyi
adatokat masodlagos felhasznalas céljabol
szintén hozzaférhetové kell tenni.
Ugyanakkor a kiilonleges jogi védelemben
részesiilo adatok, példaul az orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé vallalatoktol vagy
a gyogyszeripari vallalatoktdl szarmazo
szellemi tulajdon, gyakran részesiilnek
szerzOi jogi védelemben vagy hasonlo
tipusu védelemben, amelyeket a TRIPS-
megallapodas és az (EU) 2016/943
iranyelv osszefiiggésében ennek
megfeleloen kell kezelni. A hat6sagok ¢és a
szabalyoz6 hatdsagok szdmara azonban a
hibas eszk6zok ellendrzése és az emberi
egészség védelme érdekében hozzaférést
kell biztositani az ilyen adatokhoz, példaul
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példaul a PIP mellimplantdtumokkal
kapcsolatos csalas) a hatosagok szamara
nagyon nehéznek tlint, hogy hozzaférjenek
ezekhez az adatokhoz annak érdekében,
hogy megértsék az egyes eszkdzok
meghibasodasanak okait és a gyartok ezzel
kapcsolatos ismereteit. A Covid19-
vilagjarvany arra is ravilagitott, hogy a
politikai dontéshozok nehezen férnek
hozza az egészségiigyi adatokhoz és az
egeészséggel kapcsolatos egyéb adatokhoz.
Ezeket az adatokat a kozérdekd és a
szabalyozoi tevékenységek szamara
hozzaférhetévé kell tenni, tdimogatva a
kozjogi szerveket jog szerinti
megbizatasuk teljesitésében, ugyanakkor
adott esetben és lehetdség szerint
tiszteletben kell tartani a kereskedelmi
adatok védelmét. Kiilonds szabalyokat kell
megallapitani az egészségiigyi adatok
masodlagos felhaszndlasara vonatkozoan.
Az adataltruista tevékenységeket az |[...]
rendelettel [az adatkorményzasi rendelet —
COM(2020) 767 final] 6sszefliggésben ¢és
figyelembe véve az egészségligyil agazat
sajatossagait, kiilonbozo szervezetek
végezhetik.

Modositas 9
Rendeletre iranyulo javaslat
41 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(41) Az egészségiigyl adatoknak az
eurdpai egészségligyi adattér keretében
torténd masodlagos felhasznalasanak
lehetéve kell tennie az 4llami, magan,
nonprofit szervezetek €s az egyéni kutatok
szamara, hogy az e rendeletben
meghatarozott célokkal 6sszhangban
kutatés, innovacio, szakpolitikai
dontéshozatal, oktatasi tevékenységek,
betegbiztonsag, szabalyozasi
tevékenységek vagy személyre szabott
orvoslas céljabol hozzaférjenek az
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vilagjarvanyok esetén. Sulyos
népegészségiigyi aggalyok idején (mint
példaul a PIP mellimplantatumokkal
kapcsolatos csalés) a hatosdgok szamara
nagyon nehéznek tiint, hogy hozzaférjenek
ezekhez az adatokhoz annak érdekében,
hogy megértsék az egyes eszkdzok
meghibasodasanak okait és a gyartok ezzel
kapcsolatos ismereteit. A Covid19-
vilagjarvany arra is ravilagitott, hogy a
politikai dontéshozok nehezen férnek
hozza az egészségiigyi adatokhoz és az
egeészséggel kapcsolatos egyéb adatokhoz.
Ezeket az adatokat a kozérdekd és a
szabalyozdi tevékenységek szamara
hozzaférhetdvé kell tenni, timogatva a
kozjogi szerveket jog szerinti
megbizatasuk teljesitésében, ugyanakkor
adott esetben és lehetdség szerint
tiszteletben kell tartani a kereskedelmi
adatok védelmét. Kiilonds szabalyokat kell
megallapitani az egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznalasara vonatkozoan.
Az adataltruista tevékenységeket az [...]
rendelettel [az adatkormdnyzasi rendelet —
COM(2020)0767] 6sszefiiggésben ¢€s
figyelembe véve az egészségligyi agazat
sajatossagait, kiillonbozo szervezetek
végezhetik.

Modositas

(41) Az egészségiigyl adatoknak az
eurdpai egészségligyi adattér keretében
torténd masodlagos felhasznalasanak
lehetéve kell tennie az allami, magan,
nonprofit szervezetek és az egyéni kutatok
szdmara, hogy az e rendeletben
meghatarozott célokkal 6sszhangban
kutatés, innovacio, szakpolitikai
dontéshozatal, oktatasi tevékenységek,
betegbiztonsag, szabalyozasi
tevékenységek vagy személyre szabott
orvoslas céljabol hozzaférjenek az
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egészségligyl adatokhoz. Az adatokhoz
masodlagos felhasznalas céljabol valo
hozzatérésnek hozza kell jarulnia a
tarsadalom altalanos érdekeihez. Az e
rendelettel 6sszefliggésben jogszerii
hozzaférést élvezd tevékenységek kozé
tartozhat az elektronikus egészségiigyi
adatok kozjogi szervek altal végzett
kozfeladatok ellatasa céljabol torténd
felhasznalasa, ideértve a népegészségiigyi
felligyeleti, tervezési és jelentéstételi
kotelezettségeket, az egészségpolitikai
dontéshozatalt, a betegbiztonsagnak, az
ellatas mindségének és az egészségligyi
rendszerek fenntarthatosdganak
biztositasat. A kozjogi szervek €és az unios
intézmények, szervek és hivatalok
megkovetelhetik, hogy hosszabb ideig
rendszeresen hozzaférjenek az elektronikus
egészségiigyi adatokhoz, tobbek kozott az
e rendeletben eldirt megbizatasuk
teljesitése érdekében. A kozszférabeli
szervezetek az ilyen kutatési
tevékenységeket harmadik felek — koztiik
alvéllalkozok — igénybevételével is
végezhetik, amennyiben a kozszférabeli
szervezet folyamatosan ellatja e
tevékenységek felligyeletét. Az
adatszolgaltatasnak tdmogatnia kell
tovabba a tudomanyos kutatassal (beleértve
a magankutatast), a fejlesztéssel és az
innovéacioval kapcsolatos tevékenységeket,
amelyek az egészségiigyi vagy a gondozasi
agazat szamara arukat és szolgaltatasokat
allitanak eld, mint példaul az innovacios
tevékenységek vagy az MI-algoritmusok
betanitasa, amelyek védhetik a természetes
személyek egészségét vagy ellatasat.
Neéhany esetben egyes természetes
személyek adatai (példaul egy bizonyos
betegségben szenvedd természetes
személyek genomikai adatai)
tamogathatjak mas természetes személyek
diagnodzisat vagy kezelését. A kozjogi
szerveknek tul kell 1épniiik az [...] rendelet
[adatmegosztasi jogszabaly — COM(2022)
68 final] V. fejezetének veszélyhelyzeti
hatalyan. Ugyanakkor a kozszférabeli
szervezetek az adatok kezeléséhez vagy
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egészségligyl adatokhoz. Az adatokhoz
masodlagos felhasznalas céljabol valo
hozzaférésnek hozza kell jarulnia a
tarsadalom altalanos érdekeihez. A kutatds
és innovdcio céljabol a masodlagos
egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférésnek ezenkiviil hozza kell
jarulnia ahhoz is, hogy az e kutatdsok és
innovdciok nyomdn létrejott termékek
vagy szolgdltatdasok forgalomba
hozatalakor minden europai polgar
szamdra megfizetheto és méltanyos
arképzést lehessen biztositani. Az ¢
rendelettel dsszefiiggésben jogszerii
hozzaférést €¢lvezd tevékenységek koze
tartozhat az elektronikus egészségiigyi
adatok kozjogi szervek altal végzett
kozfeladatok ellatasa céljabol torténd
felhasznalasa, ideértve a népegészségiigyi
felligyeleti, tervezési és jelentéstételi
kotelezettsegeket, az egészségpolitikai
dontéshozatalt, a betegbiztonsagnak, az
ellatas mindségének €s az egészségligyi
rendszerek fenntarthatosaganak
biztositasat. A kozjogi szervek és az unios
intézmények, szervek és hivatalok
megkovetelhetik, hogy hosszabb ideig
rendszeresen hozzaférjenek az elektronikus
egeészseégligyl adatokhoz, tobbek kozott az
e rendeletben eldirt megbizatasuk
teljesitése érdekében. A kozszférabeli
szervezetek az ilyen kutatasi
tevékenységeket harmadik felek — koztiik
alvallalkozok — igénybevételével is
végezhetik, amennyiben a kozszférabeli
szervezet folyamatosan ellatja e
tevékenységek feliigyeletét. Az
adatszolgaltatasnak tdmogatnia kell
tovabba a tudomanyos kutatassal (beleértve
a magankutatast), a fejlesztéssel és az
innovacioval kapcsolatos tevékenységeket,
amelyek az egészségiigyi vagy a gondozasi
agazat szamara arukat és szolgaltatasokat
allitanak eld, mint példaul az innovacids
tevékenységek vagy az MI-algoritmusok
betanitasa, amelyek védhetik a természetes
személyek egészségét vagy ellatasat.
Néhany esetben egyes természetes
személyek adatai (példaul egy bizonyos
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0sszekapcsolasahoz kérhetik az
egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek tdmogatasat.
Ez a rendelet csatornat biztosit a
kozszférabeli szervezetek szamara ahhoz,
hogy hozzéférjenek a torvény altal rajuk
ruhézott feladatok ellatasdhoz sziikséges
informéciokhoz, de nem terjeszti ki az
ilyen kozszférabeli szervezetek
megbizatasat. Meg kell tiltani minden arra
iranyul6 kisérletet, hogy az adatokat a
természetes személy szdmara hatranyos
intézkedésekre, a biztositasi dijak
emelésére, termékek vagy kezelések
reklamozésara vagy karos termékek
kifejlesztésére hasznaljak fel.

Maodositas 10
Rendeletre iranyulo javaslat
43 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(43) Az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes
szerveknek figyelemmel kell kisérniiik az e
rendelet I'V. fejezetének alkalmazasat, és
hozza kell jarulniuk annak Unio-szerte
torténd kovetkezetes alkalmazasahoz. E
célbol az egészségligyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervek
egylttmitkddnek egymassal és a
Bizottsaggal, anélkiil, hogy a kolcsonos
segitségnyujtasrol vagy errdl az
egylittmiikddésrdl sziikséges lenne a
tagallamoknak megallapodniuk. Az
egészségiigyi adatokhoz val6 hozzéaférés
tekintetében illetékes szerveknek egyilitt
kell mikodnitk az érdekelt felekkel,
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betegségben szenvedd természetes
személyek genomikai adatai)
tamogathatjak mas természetes személyek
diagnozisat vagy kezelését. A kozjogi
szerveknek tal kell Iépniiik az [...] rendelet
[adatmegosztasi jogszabaly —
COM(2022)0068] V. fejezetének
veszélyhelyzeti hatalyan. Ugyanakkor a
kozszférabeli szervezetek az adatok
kezeléséhez vagy 6sszekapcsolasahoz
kérhetik az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szervek
tamogatasat. Ez a rendelet csatornat
biztosit a kozszférabeli szervezetek
szamara ahhoz, hogy hozzaférjenek a
torvény altal rajuk ruhdzott feladatok
ellatasahoz sziikséges informaciokhoz, de
nem terjeszti ki az ilyen kdzszférabeli
szervezetek megbizatasat. Meg kell tiltani
minden arra irdnyul6 kisérletet, hogy az
adatokat a természetes személy szdmara
hatranyos intézkedésekre, a biztositasi
dijak emelésére, termékek vagy kezelések
reklamozasara vagy karos termékek
kifejlesztésére hasznaljak fel.

Modositas

(43) Az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes
szerveknek figyelemmel kell kisérniiik az e
rendelet IV. fejezetének alkalmazasat, és
hozza kell jarulniuk annak Unio-szerte
torténd kovetkezetes alkalmazasahoz. E
célbol az egészségligyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervek
hatdarokon dtnyuloan egyiittmikodnek
egymassal €és a Bizottsaggal, tobbek kozott
egy egységes, kozos
fogalommeghatarozdasokon és
technologidakon alapulo megkozelités
alkalmazdsadval, anélkiil, hogy a kdlcsonds
segitségnyujtasrol vagy errdl az
egytittmikodésrol sziikséges lenne a
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koztiik a betegképviseleti szervezetekkel is.
Mivel az egészségligyi adatok masodlagos
felhasznaldasa magaban foglalja az
egészségiigyi vonatkozasl személyes
adatok kezelését, az (EU) 2016/679
rendelet vonatkozé rendelkezéseit kell
alkalmazni, és e szabalyok
érvényesitésével az (EU) 2016/679
rendelet és az (EU) 2018/1725 rendelet
szerinti felligyeleti hatosagokat kell
megbizni. Tovabba tekintettel arra, hogy az
egészségiigyi adatok érzékeny adatok, a
lojalis egylittmiikodés kotelezettségének
értelmében az egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés tekintetében illetékes
szerveknek tajékoztatniuk kell az
adatvédelmi hatosagokat a masodlagos
adatfeldolgozassal kapcsolatos minden
kérdésrdl, a szankcidkat is beleértve. Az
egészségiigyi adatok eredményes
masodlagos felhasznaldsanak
biztositasdhoz sziikséges feladatok mellett
az egészsegligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervnek torekednie
kell a tovabbi egészségligyi adatkészletek
elérhetdségének bdvitésére, a mesterséges
intelligencia fejlesztésének tamogatisara az
egészségligy terén, valamint a k6zos
szabvanyok kidolgozasanak
elémozditaséara. Olyan tesztelt technikakat
kell alkalmazniuk, amelyek biztositjak,
hogy az elektronikus egészségiigyi
adatokat oly modon kezelik, amely
megovja az adatokban foglalt azon
informaciok titkossagat, amelyek
masodlagos felhasznaldsa megengedett,
beleértve a személyes adatok alnevesitését,
anonimizalésat, altaldnositasat, elrejtését és
randomizaldsat lehetéveé tevo technikakat.
Az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szervek
adatkészleteket készithetnek a kiadott
adatengedélyhez kapcsolodod
adatfelhasznaléi kdvetelményeknek
megfeleléen. Ez magéban foglalja a
mikroadatkészletek anonimizalasara
vonatkoz6 szabalyokat is.
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tagallamoknak megéllapodniuk. Az
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerveknek egytitt
kell miikodniiik az érdekelt felekkel,
koztiik a betegképviseleti szervezetekkel is.
Mivel az egészségligyi adatok masodlagos
felhasznaldasa magaban foglalja az
egészségiigyi vonatkozasl személyes
adatok kezelését, az (EU) 2016/679
rendelet vonatkoz6 rendelkezéseit kell
alkalmazni, és e szabalyok
érvényesitésével az (EU) 2016/679
rendelet és az (EU) 2018/1725 rendelet
szerinti feliigyeleti hatosagokat kell
megbizni. Tovabba tekintettel arra, hogy az
egészségiigyi adatok érzékeny adatok, a
lojalis egytittmiikodés kotelezettségének
értelmében az egészségiigyi adatokhoz
valo6 hozzaférés tekintetében illetékes
szerveknek tajékoztatniuk kell az
adatvédelmi hatosagokat a masodlagos
adatfeldolgozéssal kapcsolatos minden
kérdésrol, a szankciokat is beleértve. Az
egészségiigyi adatok eredményes
masodlagos felhasznaldsanak
biztositasdhoz sziikséges feladatok mellett
az egészseégligyl adatokhoz vald hozzafeérés
tekintetében illetékes szervnek torekednie
kell a tovabbi egészségligyi adatkészletek
elérhetdségének bovitésére, a mesterséges
intelligencia fejlesztésének tamogatasara az
egészségligy terén, valamint a k6zos
szabvanyok kidolgozasanak
elémozditasara. Olyan tesztelt technikékat
kell alkalmazniuk, amelyek biztositjak,
hogy az elektronikus egészségiigyi
adatokat oly médon kezelik, amely
megovja az adatokban foglalt azon
informaciok titkossagat, amelyek
masodlagos felhasznaldsa megengedett,
beleértve a személyes adatok alnevesitését,
anonimizalasat, altaldnositasat, elrejtését és
randomizalasat lehetéveé tevo technikakat.
Az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervek
adatkészleteket készithetnek a kiadott
adatengedélyhez kapcsolodd
adatfelhasznaldi kovetelményeknek
megfeleléen. Ez magaban foglalja a
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Moédositas 11
Rendeletre iranyulo javaslat
53 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(53) Az egyetlen tagdllam egyetlen
adattulajdonosatol szarmazo elektronikus
egészségiigyi adatokhoz valo hozzdférés
iranti kérelmek esetében, valamint az
ilyen kérelmek kezelésével kapcsolatban
az egészségiigyi adatokhoz valo hozzadférés
tekintetében illetékes szervekre harulo
adminisztrativ terhek enyhitése érdekében
lehetové kell tenni az adatfelhasznalo
szamdra, hogy ezeket az adatokat
kozvetleniil az adattulajdonostol igényelje,
az adattulajdonos szamara pedig lehetové
kell tenni, hogy az ilyen igényléshez és
engedélyhez kapcsolodo valamennyi
kovetelmény és biztositék betartasa mellett
adatengedélyt dllitson ki. A tobb orszagot
érintd adatigényléseket és a tobb
adattulajdonostol szarmazo adatkészletek
kombindlasat igénylé adatigényléseket
mindig az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szerveken
keresztiil kell tovabbitani. Az
adattulajdonosnak az dltala megadott
valamennyi adatengedélyt vagy
adatigénylést be kell jelentenie az
egészségiigyi adatokhoz valo hozzdférés
tekintetében illetékes szerveknek.

Moddositas 12
Rendeletre iranyulo javaslat
54 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(54) Tekintettel az elektronikus
egeészsegligyi adatok érzékenységére, az
adatfelhasznalok nem férhetnek hozza
korlatlanul ezekhez az adatokhoz. Az
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mikroadatkészletek anonimizalasara
vonatkoz6 szabalyokat is.

Modositas
torolve

Modositas
(54) Tekintettel az elektronikus

egészségiigyi adatok érzékenységére, az
adatfelhasznalok nem férhetnek hozza
korlatlanul ezekhez az adatokhoz. Az
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igényelt elektronikus egészségiligyi
adatokhoz val6é masodlagos hozzaférésnek
biztonsagos feldolgozasi kdrnyezetben kell
torténnie. Az elektronikus egészségiigyi
adatok szigoru technikai és biztonsagi
biztositékainak garantaldsa érdekében az
egeészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervnek vagy adott
esetben az egyetlen adattulajdonosnak
biztonsagos feldolgozasi kornyezetben kell
hozzaférést biztositania az ilyen adatokhoz,
az e rendelet alapjan meghatarozott magas
szintli technikai és biztonsagi eldirdsoknak
megfelelden. Egyes tagallamok
intézkedéseket hoztak annak érdekében,
hogy ilyen biztonsadgos kornyezeteket
alakitsanak ki Eurépaban. A személyes
adatok ilyen biztonsadgos kornyezetben
torténd feldolgozasanak meg kell felelnie
az (EU) 2016/679 rendeletnek, ideértve —
amennyiben a biztonsagos kornyezetet
harmadik fél kezeli — a 28. cikkben és adott
esetben az V. fejezetben foglalt
kovetelményeket is. E biztonsagos
feldolgozasi kornyezetnek csokkentenie
kell az ilyen adatkezelési tevékenységekkel
kapcsolatos adatvédelmi kockéazatokat, és
meg kell akadalyoznia, hogy az
elektronikus egészségligyi adatokat
kozvetleniil az adatfelhasznaloknak
tovabbitsak. Az egészségiigyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes
szervnek vagy az ilyen szolgaltatast ny(jto
adattulajdonosnak mindenkor ellendrzést
kell gyakorolnia az elektronikus
egészségiigyi adatokhoz val6 hozzéaférés
felett; az adatfelhasznalok részére
engedélyezett hozzaférést a kiadott
adatengedély feltételei hatarozzak meg. Az
adatfelhasznalok kizarélag nem személyes
elektronikus egészségiigyi adatokat
nyerhetnek ki az ilyen biztonsagos
feldolgozasi kornyezetbol. Igy ez 1ényeges
biztositékot jelent a természetes személyek
jogainak és szabadsagainak megovasahoz
az elektronikus egészségiigyi adataik
masodlagos felhasznalas céljabal torténd
feldolgozasaval kapcsolatban. A kiilonb6z6
biztonsagos kornyezetek biztonsaganak és
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igényelt elektronikus egészségligyi
adatokhoz val6é masodlagos hozzaférésnek
biztonsagos feldolgozasi kornyezetben kell
torténnie. Az elektronikus egészségiigyi
adatok szigoru technikai és biztonsagi
biztositékainak garantaldsa érdekében az
egészseégligyl adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szervnek vagy adott
esetben az egyetlen adatbirtokosnak
biztonsagos feldolgozasi kornyezetben kell
hozzaférést biztositania az ilyen adatokhoz,
az e rendelet alapjan meghatarozott magas
szintll technikai €s biztonsagi eldirasoknak
megfelelden. A biztonsdgos feldolgozdsi
kornyezetre vonatkozo kovetelményeknek
a leheto legnagyobb biztonsag elérésére
kell torekedniiik, figyelembe véve
ugyanakkor a funkcionalitdst és a
miiszaki megvalosithatosdgot, a meglévo
bevalt gyakorlatokra épitve. Egyes
tagallamok intézkedéseket hoztak annak
érdekében, hogy ilyen biztonsagos
kornyezeteket alakitsanak ki Europaban. A
személyes adatok ilyen biztonsadgos
kornyezetben torténd feldolgozasanak meg
kell felelnie az (EU) 2016/679 rendeletnek,
ideértve — amennyiben a biztonsagos
kornyezetet harmadik fél kezeli — a 28.
cikkben ¢€s adott esetben az V. fejezetben
foglalt kdvetelményeket is. E biztonsagos
feldolgozasi kornyezetnek csokkentenie
kell az ilyen adatkezelési tevékenységekkel
kapcsolatos adatvédelmi kockéazatokat, és
meg kell akadalyoznia, hogy az
elektronikus egészségligyi adatokat
kozvetleniil az adatfelhasznaloknak
tovabbitsak. Az egészségligyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes
szervnek vagy az ilyen szolgaltatast nyjtd
adatbirtokosnak mindenkor ellendrzést
kell gyakorolnia az elektronikus
egészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
felett; az adatfelhasznalok részére
engedélyezett hozzaférést a kiadott
adatengedély feltételei hatarozzak meg. Az
adatfelhasznalok kizardlag nem személyes
elektronikus egészségiligyi adatokat
nyerhetnek ki az ilyen biztonsagos
feldolgozasi kornyezetbél. Igy ez 1ényeges
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interoperabilitasdnak eldmozditasa
érdekében a Bizottsagnak segitenie kell az
adott tagillamot a kdz0s biztonsagi
szabvanyok kidolgozasaban.

Modositas 13
Rendeletre iranyulo javaslat
61 a preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 14
Rendeletre iranyulo javaslat
63 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(63) A forrasok felhasznalasanak az
eurdpai egészségligyi adattér
célkitlizéseinek eléréséhez is hozza kell
jéarulnia. A kozbeszerzésre, a palyazati
felhivasokra és az unids alapok, tobbek
kozott a strukturalis és kohézids alapok
elosztasara vonatkozo feltételek
meghatarozasakor a kozbeszerzoknek, a
tagallamok illetékes nemzeti hatosagainak
— beleértve a digitalis egészségiigyi
hatdsagokat és az egészségligyi adatokhoz
vald hozzaférés tekintetében illetékes
szerveket —, valamint a Bizottsagnak
hivatkozniuk kell az interoperabilitasra, a
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biztositékot jelent a természetes személyek
jogainak és szabadsdgainak megdvasahoz
az elektronikus egészségligyi adataik
masodlagos felhasznalas céljabal torténd
feldolgozasaval kapcsolatban. A kiilonb6z6
biztonsagos kornyezetek biztonsdganak és
interoperabilitdsanak elémozditasa
érdekében a Bizottsagnak segitenie kell az
adott tagallamot a kdz0s biztonsagi
szabvanyok kidolgozasaban.

Modositas

(61a) Egy évvel e rendelet
hatalybalépését kivetoen a Bizottsagnak
nyilvanos tanulmanyt kell készitenie,
amelyben megvizsgadlja e rendeletnek a
kiilonbozo tipusu kutatadsi tanulmanyokra
gyakorolt hatasat. A tanulmanynak
ajanlasokat kell tartalmaznia az
elkészitése soran feltart problémak
megoldasara.

Modositas

(63) A forrasok felhasznalasédnak az
eurdpai egészségligyi adattér
célkitlizéseinek eléréséhez is hozza kell
jarulnia. A kozbeszerzésre, a palyazati
felhivasokra és az unids alapok, tobbek
kozott a strukturalis és kohézids alapok
elosztasara vonatkozo feltételek
meghatdrozasakor a kozbeszerzoknek, a
tagallamok illetékes nemzeti hatésagainak
— beleértve a digitalis egészségiigyi
hatésagokat és az egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés tekintetében illetékes
szerveket —, valamint a Bizottsagnak
hivatkozniuk kell az interoperabilitasra, a
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biztonsagra és az adatmindségre vonatkozo
alkalmazand6 muszaki eldirasokra,
szabvanyokra ¢€s profilokra, valamint az e
rendelet alapjan kidolgozott egyéb
kovetelményekre.

Maodositas 15
Rendeletre iranyulo javaslat
64 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(64) Az elektronikus egészségligyi
adatok bizonyos kategoriai kiilondsen
érzékenyek maradhatnak még akkor is, ha
anonimizalt formatumuak és igy nem
személyesek, amint azt az adatkormanyzasi
rendelet mar kiilon megemliti. Még a
legkorszeriibb anonimizalési technikak
alkalmazasa esetén is fennall annak a
kockézata, hogy az 4jboli azonositas
képessége az észszerii feltételezések
alapjan hasznalhat6 eszk6zokon feliil is
rendelkezésre all vagy elérhetévé valik. Ez
a fennmarado kockazat a ritka
betegségekkel (az Unidban tizezer
emberbdl legfeljebb 6t embert érintd
életveszélyes vagy maradando
egeészségkarosodassal jard betegség)
kapcsolatban all fenn, ahol a korlatozott
szamu eset miatt csokken annak
lehetdsége, hogy a kozzétett adatok teljes
Osszesitésével védjék a természetes
személyek maganéletét, ugyanakkor az
adatok megfeleld szintli granularitdsdnak
megorzésével azok érdemi jellegét is
fenntartsak. Ez kiillonb6z6 egészségiigyi
adattipusokat is érinthet a granularitas
mértékétdl és az érintettek jellemzdinek
leirasatol, az érintett személyek szamatol
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biztonsagra és az adatmindségre vonatkozo
alkalmazand6 miiszaki el6irasokra,
szabvanyokra €s profilokra, valamint az e
rendelet alapjan kidolgozott egyéb
kovetelményekre. Az unios forrasokat
megfeleloen kell elosztani a tagallamok
kozott, figyelembe véve az egészségiigyi
rendszerek digitalizacidjanak kiilonbozo
szintjeit, valamint a nemzeti
adatinfrastrukturadk interoperabilitisanak
és az eurdpai egészségiigyi adattér
kovetelményeivel valo kompatibilitisanak
megteremtésével jaro koltségeket.

Modositas

(64) Az elektronikus egészségligyi
adatok bizonyos kategoriai kiilondsen
érzékenyek maradhatnak még akkor is, ha
anonimizalt formatumuak és igy nem
személyesek, amint azt az adatkormanyzasi
rendelet mar kiillon megemliti. Még a
legkorszeriibb anonimizalasi technikak
alkalmazasa esetén is fennall annak a
kockézata, hogy az 4jboli azonositas
képessége az észszerl feltételezések
alapjan hasznalhat6 eszk6zokon feliil is
rendelkezésre all vagy elérhetévé valik. Ez
a fennmarado kockazat a ritka
betegségekkel (az Unioban tizezer
emberbdl legfeljebb 6t embert érintd
életveszélyes vagy maradando
egeészségkarosodassal jard betegség)
kapcsolatban all fenn, ahol a korlatozott
szdmu eset miatt csokken annak
lehetdsége, hogy a kozzétett adatok teljes
Osszesitésével védjék a természetes
személyek maganéletét, ugyanakkor az
adatok megfeleld szintli granularitdsdnak
megorzésével azok érdemi jellegét is
fenntartsak. Ez kiillonb6z6 egészségiigyi
adattipusokat is érinthet a granularitas
mértékétol és az érintettek jellemzdinek
leirasatol, az érintett személyek szamatol
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fliggden, vagy példaul az elektronikus
egészségiigyi nyilvantartdsokban,
betegségnyilvantartdsokban,
biobankokban, személyek altal generalt
adatokban stb. szerepld adatokat is
érintheti, amelyek esetében az azonositési
jellemzok szélesebb kortiek, és mas
informaciokkal egytitt (pl. nagyon kis
foldrajzi teriileteken) vagy az anonimizalas
idépontjaban még nem rendelkezésre 4llo
modszerek technologiai fejlodése révén az
érintetteknek az észszerti feltételezések
alapjan hasznalhat6 eszkdzokon talmutato
eszkozokkel torténd 0jboli azonositasahoz
vezethetnek. Egy ilyen, a természetes
személyek 0ujboli azonositasara iranyulo
kockazat bekdvetkezése komoly
aggodalomra adna okot, és valoszinlileg
veszélybe sodorna az e rendeletben a
masodlagos felhasznalasra vonatkozdan
eldirt politika és szabalyok elfogadasat.
Ezenkiviil az 6sszesitési technikakat a
példaul iizleti titkokat tartalmaz6 nem
személyes adatok tekintetében kevésbé
tesztelik, mint a klinikai vizsgalatokrol
sz0106 jelentéstétel soran, és az iizleti titkok
megseértésének Union kiviili érvényesitése
nehezebb, ha nem all rendelkezésre
megfeleld nemzetkozi védelmi norma.
Ezért az ilyen tipusu egészségiigyi adatok
esetében tovabbra is fennall az
anonimizalast vagy Osszesitést kovetd
Ujboli azonositas kockazata, amelyet
eredetileg nem lehetett észszerlien
csokkenteni. Ez megfelel az [...] rendelet
[adatkormanyzasi rendelet — COM(2020)
767 final] 5. cikkének (13) bekezdésében
meghatarozott kritériumoknak. Az ilyen
tipust egészségiigyi adatok igy a harmadik
orszagoknak torténd tovabbitas
tekintetében az [...] rendelet
[adatkormanyzasi rendelet — COM(2020)
767 final] 5. cikkének (13) bekezdésében
meghatarozott felhatalmazas hatalya alé
tartoznanak. Az ujboli azonositas
kockazataval aranyos védelmi
intézkedéseknek figyelembe kell venniiik a
kiilonb6z6 adatkategoriak, illetve a
kiilonb6z6 anonimizalasi vagy Osszesitési
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fliggben, vagy példaul az elektronikus
egészségiigyi nyilvantartdsokban,
betegségnyilvantartdsokban,
biobankokban, személyek altal generalt
adatokban stb. szerepld adatokat is
érintheti, amelyek esetében az azonositési
jellemzok szélesebb kortiek, €s mas
informéciokkal egyiitt (pl. nagyon kis
foldrajzi teriileteken) vagy az anonimizalas
idépontjaban még nem rendelkezésre 4llo
modszerek technologiai fejlodése révén az
érintetteknek az észszerti feltételezések
alapjan hasznalhat6 eszk6zokon tulmutato
eszkozokkel torténd 0jboli azonositasahoz
vezethetnek. Egy ilyen, a természetes
személyek jboli azonositasara iranyuld
kockazat bekovetkezése komoly
aggodalomra adna okot, és valosziniileg
veszélybe sodorna az e rendeletben a
masodlagos felhasznéalasra vonatkozdan
eldirt politika és szabalyok elfogadasat. Ez
kiemeli annak sziikségességét, hogy a
tagallamokban osszehangoltan kell
értelmezni az anonimizdldst és az
dlnevesités alkalmazasadt. Ezenkiviil az
Osszesitési technikakat a példaul tizleti
titkokat tartalmazd nem személyes adatok
tekintetében kevésbé tesztelik, mint a
klinikai vizsgalatokrol sz616 jelentéstétel
soran, és az lizleti titkok megsértésének
Union kiviili érvényesitése nehezebb, ha
nem all rendelkezésre megfeleld
nemzetkdzi védelmi norma. Ezért az ilyen
tipusu egészségiigyi adatok esetében
tovabbra is fenndll az anonimizalast vagy
Osszesitést kovetd tjboli azonositas
kockazata, amelyet eredetileg nem lehetett
észszerlien csokkenteni. Ez megfelel az
[...] rendelet [adatkormanyzasi rendelet —
COM(2020)0767] 5. cikkének (13)
bekezdésében meghatarozott
kritériumoknak. Az ilyen tipust
egészségiigyi adatok igy a harmadik
orszagoknak torténd tovabbitas
tekintetében az [...] rendelet
[adatkormdnyzasi rendelet —
COM(2020)0767] 5. cikkének (13)
bekezdésében meghatarozott felhatalmazas
hatéalya ala tartoznanak. Az ujboli
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technikak sajatossagait, és azokat az |[...]
rendelet [adatkormanyzési rendelet —
COM(2020) 767 final] 5. cikkének (13)
bekezdésében meghatarozott felhatalmazas
szerinti, felhatalmazason alapul6 jogi aktus
Osszefiiggésében kell részletezni.

Modositas 16
Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Ez a rendelet az elektronikus
egeészseégligyi adatok elsddleges és
masodlagos felhasznalasara vonatkoz6
szabalyok, k6z0s szabvanyok és
gyakorlatok, infrastruktirak és iranyitési
keret meghatarozasaval 1étrehozza az
eurdpai egészségligyi adatteret.

Maodositas 17
Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) megerdsiti a természetes
személyeknek az elektronikus
egeészseégligyl adataik rendelkezésre
allaséaval és ellendrzésével kapcsolatos
jogait;

Modositas 18
Rendeletre iranyulé javaslat
1 cikk — 3 bekezdés— b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) az Unioban letelepedett adatkezelok
¢s adatfeldolgozdk, amelyek az unids
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azonositas kockazataval aranyos védelmi
intézkedéseknek figyelembe kell venniiik a
kiilonbozo adatkategoriak, illetve a
kiilonb6z6 anonimizalasi vagy Osszesitési
technikak sajatossagait, és azokat az [...]
rendelet [adatkormanyzési rendelet —
COM(2020)0767] 5. cikkének (13)
bekezdésében meghatarozott felhatalmazas
szerinti, felhatalmazason alapul6 jogi aktus
Osszefiiggésében kell részletezni.

Modositas

(1) Ez a rendelet az elektronikus
egészségligyl adatok elsddleges és
masodlagos felhasznalasara vonatkoz6
szabalyok, k6z0s és interoperabilis
szabvanyok, dsszehangolt gyakorlatok és
infrastrukturak, valamint iranyitési keret
meghatarozasaval 1étrehozza az eurdpai
egészsegligyi adatteret.

Modositas

a) megerdsiti a természetes
személyeknek az elektronikus
egeészsegligyi adataik rendelkezésre
allasaval, megosztasdaval és ellendrzésével
kapcsolatos jogait;

Modositas

b) az Unioban letelepedett adatkezelok
¢s adatfeldolgozdk, amelyek az unios
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polgarok ¢és a tagallamok teriiletén
jogszertien tartozkod6 harmadik orszagbeli
allampolgarok elektronikus egészségiigyi
adatait kezelik;

Modositas 19
Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 3 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 20
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk - 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

f) »interoperabilitas”: szervezetek,
valamint az ugyanazon gyart6tol vagy
kiilonboz6 gyartoktol szarmazo
szoftveralkalmazasok vagy eszk6zok azon
képessége, hogy kolcsondsen eldnyods
célok érdekében egylittmiikodjenek,
beleértve az informécidknak és az
1smereteknek az e szervezetek,
szoftveralkalmazasok vagy eszk6zok
kozotti adattartalom megvaltoztatasa
nélkiil, az altaluk tamogatott folyamatokon
keresztiil torténd cseréjét;

Modositas 21
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polgarok ¢és a tagallamok teriiletén
jogszertien tartozkod6 harmadik orszagbeli
allampolgarok személyes elektronikus
egészségligyi adatait kezelik;

Modositas

d) olyan adatdtvevdk és
adatfelhasznalok, akik szamara az
adatbirtokosok az Unioban elektronikus
egészségligyl adatokat bocsatanak
rendelkezésre.

Modositas

f) »interoperabilitas”: szervezetek,
valamint az ugyanazon gyartotol vagy
kiilonb6zd gyartoktol szarmazo
szoftveralkalmazasok vagy eszk6zok azon
képessége, hogy kozdsen elfogadott
szabvanyok és adatformatumok
alkalmazdsa mellett kdlcsondsen eldnyods
célok érdekében egytittmiikodjenek,
beleértve az informacidknak és az
1smereteknek az e szervezetek,
szoftveralkalmazéasok vagy eszk6zok
kozotti adattartalom vagy -mindség
megvaltoztatasa nélkiil, az altaluk
tamogatott folyamatokon keresztiil torténd
cseréjét, lehetdvé téve az adatdtvevik és az
adatfelhaszndlok szamadra az
adatbirtokosok és az egészségiigyi
szolgaltatok kozotti adathordozhatosagot
oly modon, hogy a végfelhasznaloknak ne
kelljen erdfeszitéseket tenniiik;
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Rendeletre iranyulé javaslat
2 cikk - 2 bekezdés — g pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

g) ,»az elektronikus egészségiigyi
dokumentécid eurdpai csereformatuma’:
strukturalt, dltaldnosan hasznalt és géppel
olvashat6é formatum, amely lehetové teszi a
személyes elektronikus egészségligyi
adatoknak a kiilonb6z6
szoftveralkalmazasok, eszkozok és
egeészseégligyi szolgaltatok kozott
tovabbitasat;

Moédositas 22
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — ae a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 23
Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 2 bekezdés — ae b pont (uj))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moddositas 24
Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A [COM(2021) 281 final] altal
modositott 910/2014/EU rendelettel
Osszhangban a Bizottsag végrehajtdsi jogi
aktusok utjan meghatdrozza a természetes
személyekre €s az egészségligyi
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Modositas

g) ,,-az elektronikus egészségiigyi
dokumentécid eurdpai csereformatuma’:
strukturalt, szabvdnyositott, dltalanosan
hasznalt és géppel olvashaté formatum,
amely lehetdvé teszi a személyes
elektronikus egészségligyi adatoknak a
kiilonb6zo szoftveralkalmazasok, eszk6zok
¢€s egészségiigyi szolgaltatok kozotti
tovabbitasat;

Modositas

aea) adatmegosztis”: az (EU)
2022/868 rendelet 2. cikkének 10.
pontjaban meghatdrozott adatmegosztds;

Modositas

aeb) ,adlnevesités”: az (EU) 2016/679
rendelet 4. cikkének 5. pontjaban
meghatdrozott dlnevesités.

Modositas

(2) A [COM(2021)0281] altal
modositott 910/2014/EU rendelettel
Osszhangban a Bizottsag a 67. cikknek
megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi
aktusokat fogad el annak érdekében, hogy
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szakemberekre vonatkozo interoperabilis,
hatarokon 4tnyuld azonositési és
hitelesitési mechanizmusra vonatkozé
kovetelményeket. A mechanizmus
megkonnyiti az elektronikus egészségligyi
adatok hatarokon atnyulo 6sszefiiggésben
megvaldsulod hordozhatosagat. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 68. cikk (2)
bekezdésében emlitett tandcsado bizottsagi
eljarasnak megfeleloen kell elfogadni.

Maodositas 25
Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A Bizottsag a 12. cikk (3)
bekezdésében emlitett, hatarokon atnyulo
digitalis egészségiigyi infrastruktira
részeként unios szinten végrehajtja az e
cikk (2) bekezdésében emlitett
interoperabilis, hatarokon atnyulo
azonositasi és hitelesitési mechanizmus
altal igényelt szolgaltatasokat.

Modositas 26
Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
4) A digitalis egészségiigyi hatosagok
és a Bizottsag tagdllami, illetve unios

szinten végrehajtjdak a hatarokon atnyulo
azonositasi és hitelesitési mechanizmust.

Modositas 27
Rendeletre iranyulé javaslat
10 cikk — 2 bekezdés — g pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE742.310v02-00

a természetes személyekre €s az
egészségiigyi szakemberekre vonatkozo
interoperabilis, hatdrokon atnytlo
azonositasi €s hitelesitési mechanizmusra
vonatkoz6 kovetelmények
meghatdrozdsaval kiegészitse ezt a
rendeletet. A mechanizmus megkonnyiti az
elektronikus egészségiigyi adatok
hatarokon atnyulé 6sszefiiggésben
megvalosulod biztonsdgos
hordozhatosdgat.

Modositas

3) A Bizottsag a tagallamokkal egyiitt
a 12. cikk (3) bekezdésében emlitett,
hatarokon atnyulo digitalis egészségiigyi
infrastruktura részeként unios szinten
végrehajtja az e cikk (2) bekezdésében
emlitett interoperabilis, hatarokon atnyulo
azonositasi €s hitelesitési mechanizmus
altal igényelt szolgaltatasokat.

Modositas

(4) A (COM(2021)0281) dltal
mddositott 910/2014/EU rendelettel
osszhangban a Bizottsag a tagdallamokkal
egyiitt unios, illetve tagallami szinten
kidolgozza a hatarokon atnyulo azonositasi
és hitelesitési mechanizmust.

Modositas
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g) a nemzeti hatosagokkal és az
érdekelt felekkel egyiittmiikodve az
elektronikus egészségligyi dokumentécid
eurdpai csereformdtuma nemzeti szintli
végrehajtasdanak biztositdsa;

Modositas 28
Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 1 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A Bizottsag végrehajtési jogi aktusok utjan
egyseéges eldirasokat fogad el a I1.
mellékletben meghatarozott alapvetd
kovetelmények tekintetében, beleértve az
egységes eldirdsok végrehajtasara
vonatkozé hataridot is. Az egységes
eléirasok adott esetben figyelembe veszik a
14. cikk (3) és (4) bekezdésében emlitett
orvostechnikai eszk9zok és magas
kockézata MI-rendszerek sajatossagait.

Maodositas 29
Rendeletre iranyulo javaslat
23 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(%) Amennyiben az elektronikus
egészségiigyi nyilvantart6 rendszerek
interoperabilitasi és biztonsagi
kovetelményeire vonatkozé egységes
eldirasok mas jogi aktusok, példaul az
(EU) 2017/745 rendelet vagy az [...]
rendelet [MI-jogszabaly — COM(2021) 206
final] hatalya ala tartozo6 orvostechnikai
eszkozoket vagy magas kockazati MI-
rendszereket érintenek, ezen egységes
eléirasok elfogadasat adott esetben
megelozheti az (EU) 2017/745 rendelet
103. cikkében emlitett orvostechnikai
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g) a nemzeti hatosagokkal és az
érdekelt felekkel egyiittmiikodve annak
biztositasa, hogy az elektronikus
egészségiigyi dokumentacid eurdpai
csereformatumdnak nemzeti szinti
végrehajtdsa interoperabilis legyen, és
lehetové tegye a hatarokon datnyulo
cseréket;

Modositas

A Bizottsag végrehajtési jogi aktusok utjan
egyseges eloirasokat fogad el a I1.
mellékletben meghatarozott alapvetd
kovetelmények tekintetében, beleértve az
egységes eldirdsok végrehajtasara
vonatkoz6 hataridot is. Az egységes
eléirasok adott esetben figyelembe veszik a
madr meglévo eurdpai szabvanyokat és
kiilonbozo adattereket, valamint a 14. cikk
(3) és (4) bekezdéseében emlitett
orvostechnikai eszkzok és magas
kockazatu MI-rendszerek sajatossagait.

Modositas

(%) Amennyiben az elektronikus
egészségiigyi nyilvantart6 rendszerek
interoperabilitasi és biztonsagi
kovetelményeire vonatkozé egységes
eldirasok mas jogi aktusok, példaul az
(EU) 2017/745 rendelet vagy az [ ...]
rendelet [MI-jogszabaly —
COM(2021)0206] hatalya ala tartozo
orvostechnikai eszkdzoket vagy magas
kockazatu MI-rendszereket érintenek, ezen
egységes eloirasok elfogadasat adott
esetben megelozi az (EU) 2017/745
rendelet 103. cikkében emlitett
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eszkozokkel foglalkozé koordinéacios
csoporttal vagy adott esetben az |...]
rendelet [MI-jogszabaly — COM(2021) 206
final] 56. cikkében emlitett Mesterséges
Intelligenciaval Foglalkozé Eurdpai
Testiilettel folytatott konzultacio.

Modositas 30
Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) elektronikus egészségiigyi
dokumentdcio;

Modositas 31
Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Maodositas 32
Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

e) emberi genetikai, genomikai és
proteomikus adatok;

Modositas 33
Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 1 bekezdés — i pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1) az egyes betegségekre vonatkozo,
orvosi nyilvantartasokbdl szarmazo

PE742.310v02-00

orvostechnikai eszkdzokkel foglalkozo
koordinacios csoporttal vagy adott esetben
az [...] rendelet [MI-jogszabaly —
COM(2021)0206] 56. cikkében emlitett
Mesterséges Intelligenciaval Foglalkozo
Eurdpai Testiilettel folytatott konzultacio.

Modositas

a) elektronikus
egészseégligyl dokumentdciokbol szarmazo
elektronikus egészségiigyi adatok;

Modositas
torolve
Modositas
e) anonimizalt emberi genetikai,

genomikai és proteomikus adatok;

Modositas

1) orvosi nyilvantartasokbdl szarmazo
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elektronikus egészségligyi adatok;

Modositas 34
Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 1 bekezdés — j pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

1) klinikai vizsgélatokbol szarmazo
elektronikus egészségiigyi adatok;

Maodositas 35
Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az (1) bekezdésben emlitett
elektronikus egészségiigyi adatok az
egeészseégligyi ellatas vagy gondozas
nyUjtasa, illetve a népegészségligy, a
kutatas, az innovacio, a szakpolitikai
dontéshozatal, a hivatalos statisztikak, a
betegbiztonsag vagy a szabalyozasi célok
érdekében kezelt adatokra terjednek ki,
amelyeket az egészségiigyi vagy a
gondozasi 4gazatban miikodd szervezetek
¢s szervek — ideértve az allami €s magan
egészségiigyl vagy gondozasi
szolgaltatokat, az ezen agazatokkal
kapcsolatban kutatast végzd szervezeteket
vagy szerveket, valamint az unios
intézményeket, szerveket és hivatalokat —

gyljtenek.

Moddositas 36
Rendeletre iranyulé javaslat
33 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A magadnvallalkozdsoktol
szarmazo, védett szellemi tulajdont és
iizleti titkot tartalmaz6 elektronikus
egészségiigyi adatokat masodlagos
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elektronikus egészségligyi adatok;

Modositas

1) klinikai vizsgélatokbol szarmazo
elektronikus egészségiigyi adatok, az
536/2014/EU rendeletnek megfeleloen;

Modositas

3) Az (1) bekezdésben emlitett
elektronikus egészségiigyi adatok az
egeészseégligyi ellatas vagy gondozas
nyUjtasa, illetve a népegészségiigy, a
kutatas, az innovacid, a szakpolitikai
dontéshozatal, a hivatalos statisztikak, a
betegbiztonsag vagy a szabalyozasi célok
érdekében kezelt adatokra terjednek ki,
amelyeket az egészségiigyi agazatban
miikddod szervezetek és szervek — ideértve
az allami €s magan egészségiigyi vagy
gondozasi szolgaltatokat, az ezen
agazatokkal kapcsolatban kutatast végzo
szervezeteket vagy szerveket, valamint az
unios intézmeényeket, szerveket és
hivatalokat — gytjtenek.

Modositas

(4) Az egészségiigyi adatok
birtokosaitol szarmazo, védett szellemi
tulajdont és iizleti titkot tartalmazo
elektronikus egészségligyi adatokat
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felhasznalas céljabol rendelkezésre kell
bocsatani. Amennyiben az ilyen adatokat
masodlagos felhasznaléas céljabol bocsatjak
rendelkezésre, minden sziikséges
intézkedést meg kell tenni a
szellemitulajdon-jogok és az tizleti titkok
bizalmas jellegének megdrzése érdekében.

Maodositas 37
Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(%) Amennyiben a természetes személy
hozzajarulasat a nemzeti jog eldirja, az
egeészsegligyl adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek az
elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés biztositasahoz az e fejezetben
megallapitott kotelezettségekre
tdmaszkodnak.

Médositas 38
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masodlagos felhasznalas céljabol
rendelkezésre kell bocsatani. 4 33. cikk (1)
bekezdésének k) pontjaban meghatarozott,
orvostechnikai eszkozokbol szarmazo
elektronikus egészségiigyi adatok
esetében, amennyiben az adatbirtokos
bizonyitani tudja, hogy az adatok
szdarmazgtatdsa vagy levezetése dsszetett
védett algoritmusok segitségével torténik,
és visszafejtéshez vezethet, az
adatbirtokost fel kell jogositani arra, hogy
az (adatmegosztisi) rendelet 31. cikke
szerint létrehozott adatkoordindtorhoz
forduljon az adatmegosztas szigoritisanak
vagy korlatozasanak kérelmezése céljabol.
Amennyiben az ilyen adatokat méasodlagos
felhasznalas céljabol bocsatjak
rendelkezésre, minden sziikséges
intézkedést meg kell tenni a
szellemitulajdon-jogok megdrzése és az
iizleti titkok bizalmas jellegének
megorzése érdekében. Ez a rendelet nem
serti a szellemitulajdon-jogok védelmérdl
$20l0 unids és nemzeti jogi aktusokat,
ideértve a 2001/29/EK iranyelvet, a
2004/48/EK iranyelvet, az (EU) 2016/943
iranyelvet és az (EU) 2019/790 iranyelvet.

Modositas

(%) Amennyiben a természetes személy
hozzajarulasat az uniés vagy a nemzeti jog
eldirja, az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervek az
elektronikus egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés biztositdsdhoz az alkalmazando
Jjogszabdlyokban és e fejezetben
megallapitott kotelezettségekre
tamaszkodnak, biztositva az egyéni
alapveto jogok kello tiszteletben tartdsat.
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Rendeletre iranyulé javaslat
33 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A Bizottsag felhatalmazdst kap
arra, hogy a 67. cikknek megfeleloen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat
fogadjon el az (1) bekezdésben szereplo
jegyzéknek a rendelkezésre dallo
elektronikus egészségiigyi adatok
alakulasdhoz valo hozzdigazitdsa céljabol
torténd modositasahoz.

Maodositas 39
Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) Az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervek
hozzaférést biztosithatnak az elektronikus
egészségiigyi adatok olyan tovabbi
kategoriaihoz is, amelyekkel a nemzeti jog
értelmében vagy az érintett
adattulajdonosokkal nemzeti szinten
folytatott onkéntes egylittmiikddés alapjan
megbiztak Oket, kiilonds tekintettel az
egészségligyl agazatban mitkodo
maganszervezetek birtokaban 1évo
elektronikus egészségiigyi adatokra.

Modositas 40
Rendeletre iranyulo javaslat
33 a cikk (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Modositas

torolve

Modositas

(8) Az egészségiigyi adatokhoz vald
hozzaférés tekintetében illetékes szervek
hozzaférést biztosithatnak az elektronikus
egészségiigyi adatok olyan tovabbi
kategoriaihoz is, amelyekkel a nemzeti jog
értelmében vagy az érintett
adatbirtokosokkal nemzeti szinten
folytatott 6nkéntes egylittmiikddés alapjan
megbiztak Oket, kiilonods tekintettel az
egészségligyi agazatban mitkodo
maganszervezetek birtokaban 1évo
elektronikus egészségligyi adatokra és a
vonatkozo biztonsagi és adatvédelmi
szabalyokkal dsszhangban.

Modositas
33a. cikk

A természetes személyek masodlagos
felhasznalassal kapcsolatos jogai

A természetes személyeknek jogukban all
korldatozni az egészségiigyi adatokhoz
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Modositas 41
Rendeletre iranyulo javaslat
34 cikk — 1 bekezdés — g pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2) algoritmusok betanitasa, tesztelése
és értéekelése, tobbek kozott orvostechnikai
eszkdzokben, MI-rendszerekben és
digitalis egészségiigyi alkalmazdasokban, a
népegészségiigyhoz vagy a
tarsadalombiztositashoz valo
hozzajarulds, vagy az egészségiigyi elldtds,
a gyogyszerek vagy az orvostechnikai
eszkozok magas szintii mindségének és
biztonsdaganak garantdlasa;

Moédositas 42
Rendeletre iranyulo javaslat
35 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Tilos a 46. cikk értelmében kiadott
engedély alapjan megszerzett elektronikus
egeészseégligyl adatokhoz vald hozzaférés
kérelmezése és az ilyen adatok
feldolgozasa a kovetkezd célokbol:

Modositas 43
Rendeletre iranyulé javaslat
35 cikk — 1 bekezdés — e a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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hozzadféro szervek hozzaférését
elektronikus egészségiigyi adataik
egészehez vagy egy részéhez. A
tagdllamok megdllapitjak az ilyen
korlatozasi mechanizmusokra vonatkozo
szabdlyokat és egyedi biztositékokat.

Modositas

g) algoritmusok betanitasa, tesztelése
és validalasa, tobbek kozott orvostechnikai
eszkozokben, MI-rendszerekben és az
egészséghez kapcsolodo digitalis
alkalmazdsokban, a mesterséges
intelligenciarol szolo jogszabalynak
(COM(2021)0206) megfelelien;

Modositas

Tilos a 46. cikk értelmében kiadott
engedély alapjan megszerzett elektronikus
egeészseégligyl adatokhoz valo hozzaférés
kérelmezése vagy megszerzése ¢és az ilyen
adatok feldolgozasa a kdvetkezd célokbol:

Modositas

ea) az e rendelet szerint megadott
elektronikus egészségiigyi adatok
értékesitése.
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Moédositas 44
Rendeletre iranyulo javaslat
36 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Feladataik ellatasa soran az
egeészségligyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek aktivan
egyiittmiikodnek az érdekelt felek
képviseldivel, kiilondsen a betegek, az
adattulajdonosok ¢s az adatfelhasznalok
képviseldivel. Az egészségligyi adatokhoz
vald hozzaférés tekintetében illetékes
szervek személyzete keriili az
Osszeférhetetlenséget. Az egészségligyi
adatokhoz val6 hozzéaférés tekintetében
illetékes szervek dontéseik meghozatala
soran semmilyen utasitdst nem fogadnak
el.

Modositas 45
Rendeletre iranyulo javaslat
37 cikk — 1 bekezdés — m pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

m) unioés €s nemzeti szinten
egylittmiikddnek az elektronikus
egészségiigyi adatokhoz biztonsagos
feldolgozdsi kornyezetben valo
hozzaférésre vonatkoz6 megfelelé
intézkedések ¢s kovetelmények
megallapitasa érdekében;

Moddositas 46
Rendeletre iranyulé javaslat
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Modositas

3) A tagallamok biztositjak, hogy az
alapvetd egészségiigyi érdekelt felek
képviseldi — a betegjogi szervezeteket is
beleértve —, az egészségiigyi szakemberek
és a kutatoi kozosség is részt vegyenek az
egészségiigyi adatokhoz valo hozzdférés
tekintetében illetékes szervek iranyitdsi és
dontéshozatali strukturaiban. Feladataik
ellatasa soran az egészségligyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes
szervek aktivan egyiittmitkddnek az
érdekelt felek képviseldivel, kiilondsen a
betegek, az adatbirtokosok és az
adatfelhasznalok képviseldivel. Az
egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek személyzete
keriili az 6sszeférhetetlenséget. Az
egeészseégligyl adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervek dontéseik
meghozatala soran semmilyen utasitast
nem fogadnak el.

Modositas

m) unioés €s nemzeti szinten
egytittmiikddnek az elektronikus
egészségiigyi adatokhoz biztonsagos
adatkezelési kornyezetben vald
hozzaférésre vonatkoz6 kozds
megkdozelités, technikai kovetelmények ¢s
megfeleld intézkedések megéllapitasa
érdekében,;
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37 cikk — 1 bekezdés — t a pont (1)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 47
Rendeletre iranyulo javaslat
37 cikk — 2 bekezdés — a a pont (1))

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Modositas 48
Rendeletre iranyulo javaslat
37 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) egylittmiikddnek az érdekelt
felekkel, beleértve a betegképviseleti
szervezeteket, a természetes személyek
képviseldit, az egészségiigyi
szakembereket, a kutatokat és az etikai
bizottsagokat, adott esetben az unios és a
nemzeti joggal dsszhangban;

Maodositas 49
Rendeletre iranyulo javaslat
38 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) a természetes személyeknek az
elektronikus egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznalésa tekintetében
fennallo jogai;

PE742.310v02-00

Modositas

ta) tajékoztatdast nyujtanak az
egészségiigyi adatokhoz masodlagos
felhasznalas céljabol torténo hozzaférés
biztositasanak elonyeirdl.

Modositas

aa)  elektronikus uton nyilvanossdagra
hozzak a 43. cikk alapjan alkalmazott
szankciokat;

Modositas

c) egylittmiikddnek minden érintett
érdekelt féllel, beleértve a betegképviseleti
szervezeteket, a természetes személyek
képviseldit, az egészségiigyi
szakembereket, a kutatokat, az dgazati
képviseldket ¢s az etikai bizottsagokat,
adott esetben az uniods €és a nemzeti joggal
Osszhangban,;

Modositas

C) a természetes személyeknek az
elektronikus egészségiigyi adatok
masodlagos felhasznalasa tekintetében
fennallo jogai, beleértve a bizonyos tipusu
adatokhoz torténd hozzdaférés
korlatozasahoz valo, a 33a. cikkben
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Modositas 50
Rendeletre iranyulo javaslat
39 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Minden, az egészségligyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv
éves tevékenységi jelentést tesz kozze,
amely legalabb a kovetkezoket
tartalmazza:

Modositas 51
Rendeletre iranyulo javaslat
39 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A jelentést tovabbitani kell a
Bizottsagnak.

Maodositas 52
Rendeletre iranyulo javaslat
39 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 67. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el az éves tevékenységi jelentés
tartalmanak modositasa céljabol.

Maodositas 53
Rendeletre iranyulo javaslat
41 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg
(1) Amennyiben az adattulajdonos a
33. cikk vagy mas unios jogszabaly vagy

az unids jogot végrehajtdo nemzeti
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emlitett jogot is;

Modositas

(1) Minden, az egészségligyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv
kétévente tevékenységi jelentést tesz
kozz¢, amely dsszefoglalo adatokat
tartalmaz kizarolag a kovetkezok
vonatkozdasaban:

Modositas

(2) A jelentéseket tovéabbitani kell a
Bizottsagnak.

Modositas

3) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 67. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el a kétéves tevékenységi
Jjelentések tartalmanak modositasa céljabol.

Modositds
(1) Amennyiben az adatbirtokos a 33.
cikk vagy mas unids jogszabaly vagy az

unids jogot végrehajtdo nemzeti jogszabaly
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jogszabaly alapjan koteles elektronikus
egészségiigyi adatokat rendelkezésre
bocsatani, adott esetben johiszemiien
egylittmiikddik az egészségligyi adatokhoz
valo hozzaférés tekintetében illetékes
szervekkel.

Modositas 54
Rendeletre iranyulo javaslat
44 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az egészségiigyi adatokhoz valod
hozzaférés tekintetében illetékes szerv
biztositja, hogy kizarolag az
adatfelhasznalo altal az adathozzaférés
iranti kérelemben megjelolt adatkezelés
szempontjabol relevans elektronikus
egészségiigyi adatokhoz nyujtson
hozzaférést, a megadott adatengedélynek
megfelelden.

Modositas 55
Rendeletre iranyulo javaslat
45 cikk — 4 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

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

Modositas 56
Rendeletre iranyulo javaslat
46 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) Az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szerv az
kézhezvételétdl szamitott két hdnapon
beliil megadja vagy megtagadja az
adatengedélyt. Az [...] rendelettdl
[adatkormanyzasi rendelet — (COM(2020)
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alapjan koteles elektronikus egészségiligyi
adatokat rendelkezésre bocsatani, adott
esetben johiszemiien egylittmiikddik az
egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szervekkel vagy az
adatfelhasznalokkal.

Modositas

(1) Az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szerv
vagy az adatbirtokos biztositja, hogy
kizarolag az adatfelhasznalo altal az
adatkezelés szempontjabol relevans
elektronikus egészségligyi adatokhoz
nyujtson hozzaférést, a megadott
adatengedélynek megfelelden.

Modositas

a) azon jogalap leirdsa, amely alapjdan
az (EU) 2016/679 rendelet 6. cikkének (1)
bekezdése szerinti adatkezelésre sor keriil,

Modositas

3) Az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szerv az
kézhezvételétdl szamitott két honapon
beliil megadja vagy megtagadja az
adatengedélyt. Az [...] rendelettol
[adatkormanyzasi rendelet —
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767 final)] eltérve az egészségligyi
adatokhoz val6 hozzéaférés tekintetében
illetékes szerv sziikség esetén, a kérelem
Osszetettségét figyelembe véve tovabbi 2
honappal meghosszabbithatja az
adathozzaférés iranti kérelemre valod
valaszadas hataridejét. Ilyen esetekben az
egészségiigyi adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes szerv a lehetd
leghamarabb értesiti a kérelmez6t arrol,
hogy a kérelem elbiralasahoz tobb iddre
van sziikség, és a késedelem okait is kozli.
Amennyiben az egészségiigyi adatokhoz
valo hozzaférés tekintetében illetékes szerv
hataridon beliil nem hoz hatdrozatot, az
adatforgalmi engedélyt ki kell dallitani.

Modositas 57
Rendeletre iranyulo javaslat
46 cikk — 11 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(11) Az adatfelhasznaldk az elektronikus
egészseégligyi adatok feldolgozasanak
befejezését vagy a 47. cikkben emlitett
adatigénylésre adott valasz kézhezvételét
kovetd 18 honapon beliil nyilvanossagra
hozzék az elektronikus egészségiligyi
adatok masodlagos felhaszndlasanak
eredményeit vagy kimeneteit, beleértve az
egészségiigyi ellatds szempontjabol
relevans informéciokat is. Ezek az
eredmények vagy kimenetek csak
anonimizalt adatokat tartalmazhatnak. Az
adatfelhasznalo t4jékoztatja az
egeészsegligyl adatokhoz vald hozzaférés
tekintetében illetékes azon szerveket,
amelyektdl az adatengedélyt megkapta, és
tdmogatja dket abban, hogy az
egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés
tekintetében illetékes szervek weboldalain
nyilvanossagra hozzak az informaciokat.
Amennyiben az adatfelhasznalok e
fejezettel 6sszhangban hasznaltak fel
elektronikus egészségiigyi adatokat,
tudomasul veszik az elektronikus
egészségligyi adatforrasokat €s azt a tényt,
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(COM(2020)0767)] eltérve az
egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés
tekintetében illetékes szerv sziikség esetén,
a kérelem Osszetettségét figyelembe véve
tovabbi 2 honappal meghosszabbithatja az
adathozzaférés iranti kérelemre vald
valaszadas hataridejét. Ilyen esetekben az
egészségiigyi adatokhoz val6 hozzéaférés
tekintetében illetékes szerv a lehetd
leghamarabb értesiti a kérelmezdt arrol,
hogy a kérelem elbiralasahoz tobb iddre
van sziikség, és a késedelem okait is kozli.

Modositas

(11) Az adatfelhasznaldk az elektronikus
egészseégligyi adatok feldolgozasanak
befejezését vagy a 47. cikkben emlitett
adatigénylésre adott valasz kézhezvételét
kovetd 18 honapon beliil nyilvanossagra
hozzak az elektronikus egészségligyi
adatok masodlagos felhasznéalasanak
eredmeényeit vagy kimeneteit, beleértve az
egészségiigyi ellatds szempontjabol
relevans informdaciokat is. Ezek az
eredmények vagy kimenetek csak
anonimizalt adatokat tartalmazhatnak. Az
adatfelhasznalo tajékoztatja az
egeészseégligyl adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes azon szerveket,
amelyektdl az adatengedélyt megkapta, €s
tamogatja dket abban, hogy az
egeészseégligyl adatokhoz valo hozzaférés
tekintetében illetékes szervek weboldalain
nyilvanossagra hozzak az informaciodkat,
kelloen figyelembe véve az unios
jogszabalyokban meghatdarozott
biztositékokat. Amennyiben az
adatfelhasznalok e fejezettel 6sszhangban
hasznaltak fel elektronikus egészségiigyi
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hogy az elektronikus egészségiigyi
adatokat az eurdpai egészségiigyi adattér
keretében szereztek be.

Maodositas 58
Rendeletre iranyulo javaslat
46 cikk — 14 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(14) Az egeészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szervek
mint k6z0s adatkezelok felelOssége az
adatkezelési tevékenység befejezéséig a
kiadott adatengedély hatalyara
korlatozodik.

Modositas 59
Rendeletre iranyulo javaslat
48 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

E rendelet 46. cikkétdl eltérve az e cikk
szerinti elektronikus egészségiigyi
adatokhoz val6 hozzdféréshez nincs
szitkség adatengedélyre. A 37. cikk (1)
bekezdésének b) és c) pontja szerinti
feladatok ellatasa soran az egészségiligyi
adatokhoz val6 hozzéaférés tekintetében
illetékes szerv az adathozzaférés iranti
kérelem benyujtasatol szamitott 2 honapon
beliil tajékoztatja a kozszférabeli
szervezeteket €s az unios intézményeket,
szerveket és hivatalokat az adatok
rendelkezésre allasarol, az [...] rendelet
[adatkorményzasi rendelet — (COM(2020)
767 final)] 9. cikkének megfelelden. Az
emlitett [...] rendelettdl [adatkormanyzasi
rendelet (COM(2020) 767 final)] eltérve az
egészségiigyi adatokhoz val6 hozzaférés
tekintetében illetékes szerv sziikség esetén,
a kérelem Osszetettségét figyelembe véve
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adatokat, tudomasul veszik az elektronikus
egészségiigyi adatforrdsokat és azt a tényt,
hogy az elektronikus egészségiigyi
adatokat az eurdpai egészségiigyi adattér
keretében szereztek be.

Modositas

(14) Az egészségiigyi adatokhoz valo
hozzaférés tekintetében illetékes szervek
vagy az adatbirtokosok mint k6zos
adatkezelOk feleldssége — attol fiiggden,
hogy ki szolgaltatja az adatokat az
adatfelhaszndlonak — az adatkezelési
tevékenység befejezéseig a kiadott
adatengedé¢ly hatalyara korlatozodik.

Modositas

E rendelet 46. cikkétdl eltérve nincs
szitkség adatengedélyre abban az esetben,
ha az e rendelet szerinti relevans
tevékenységeket végzo kozszférabeli
szervezetek és unios intézmények, szervek,
hivatalok és iigynokségek indokolt
kérelmet nyujtanak be az e cikk szerinti
elektronikus egészségligyi adatokhoz valo
megbizatasuk lehetové teszi az adatokhoz
valo hozzaférést. A gyogyszerek
elényeinek és kockazatainak, valamint a
fertozo betegségek dltal az emberi
egészségre jelentett veszélyek azonositisa
és értékelése céljabol az EMA és az ECDC
szamdra megbizatdsuk és az
alkalmazando jog keretein beliil gyors
hozzaférést kell biztositani az europai
egészségiigyi adattéren beliili
egészseégiigyi adatokhoz. A 37. cikk (1)
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tovabbi két honappal meghosszabbithatja
ezt a hataridot. Az egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés tekintetében illetékes szerv
az elektronikus egészségligyi adatokat az
adattulajdonosoktol valo beérkezésiiket
kdvetd 2 honapon beliil hozzaférhetdveé
teszi az adatfelhasznald szamara, kivéve,
ha ugy rendelkezik, hogy az adatokat
hosszabb hataridon beliil fogja
rendelkezésre bocsatani.

Maodositas 60
Rendeletre iranyulo javaslat
49 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

49 cikk

Egy egyetlen adattulajdonos elektronikus
egészségiigyi adataihoz valo hozzdaférés

(1) Amennyiben a kérelmezo a 45.
cikk (1) bekezdésétol eltérve csak egyetlen
tagallam egyetlen adattulajdonosatol kér
hozzaférést az elektronikus egészségiigyi
adatokhoz, a kérelmezo kozvetleniil az
adattulajdonoshoz is benyujthat

rrrrr

rrrrr

kérelemnek meg kell felelnie a 45.
cikkben meghatdarozott kévetelményeknek,
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bekezdésének b) és ¢) pontja szerinti
feladatok ellatasa soran az egészségligyi
adatokhoz val6 hozzaférés tekintetében
illetékes szerv az adathozzaférés iranti
kérelem benyujtasatol szamitott 2 honapon
beliil tajékoztatja a kozszférabeli
szervezeteket €s az unios intézményeket,
szerveket és hivatalokat az adatok
rendelkezésre allasarol, az [...] rendelet
[adatkorményzasi rendelet —
(COM(2020)0767)] 9. cikkének
megfeleléen. Az emlitett [...] rendelettol
[adatkormanyzasi rendelet
(COM(2020)0767)] eltérve az
egeészségligyl adatokhoz valod hozzaférés
tekintetében illetékes szerv sziikség esetén,
a kérelem Osszetettségét figyelembe véve
tovabbi két honappal meghosszabbithatja
ezt a hataridot. Az egészségligyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes szerv
az elektronikus egészségligyi adatokat az
adatbirtokosoktdl valo beérkezésiiket
kovetd 2 honapon beliil hozzaférhetdve
teszi az adatfelhasznalo szamara, kivéve,
ha ugy rendelkezik, hogy az adatokat
hosszabb hataridon beliil fogja
rendelkezésre bocsatani.

Modositas

torolve
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az adatigénylésnek pedig a 47. cikkben
foglalt kovetelményeknek. A tobb orszdagot
érinto kérelmeket és a tobb
adattulajdonostol szarmazo adatkészletek

rrrrrr

egészségiigyi adatokhoz valo hozzdférés
tekintetében illetékes szervekhez kell
intézni.

2) Ebben az esetben az
adattulajdonos a 46. cikkel ésszhangban
adatengedélyt adhat ki, vagy a 47. cikkel
osszhangban vdlaszolhat az
adatigénylésre. Az adattulajdonos ezt
kovetden az 50. cikkel osszhangban
biztonsdagos feldolgozasi kornyezetben
hozzaférést biztosit az elektronikus
egészségiigyi adatokhoz, a 42. cikkel
osszhangban pedig dijat szamithat fel.

3) Az 51. cikktol eltérve az egyediili
adatszolgaltatot és az adatfelhasznalot
kozos adatkezelonek kell tekinteni.

(4) Annak érdekében, hogy az
egészségiigyi adatokhoz valo hozzdférés
tekintetében illetékes szerv eleget tehessen
a 37. cikk (1) bekezdeése és a 39. cikk
szerinti kotelezettségeinek, az
adattulajdonos harom honapon beliil
elektronikus uton tdajékoztatja az
egészségiigyi adatokhoz valo hozzdférés
tekintetében illetékes érintett szervet az
kérelemrol, valamint az e cikk alapjan
kiadott osszes adatengedélyrdl és teljesitett
adatigénylésrol.

Maoddositas 61
Rendeletre iranyulo javaslat
52 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3) A kutatasban, egészségpolitikaban
vagy elemzésben részt vevo unids
intézmények, szervek és hivatalok az
EgészségligyiAdatok@EU
(HealthData@EU) felhatalmazott
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Modositas

3) A kutatasban, egészségpolitikaban
vagy elemzésben részt vevo unids
egészségiigyi intézmények, szervek és
hivatalok az EgészségiigyiAdatok@EU
(HealthData@EU) felhatalmazott
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résztvevoi.

Modositas 62
Rendeletre iranyulo javaslat
52 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az egészségiigyi vonatkozasu
kutatasi infrastrukturdk vagy hasonld
struktarak, amelyek miikodése az unios
jogon alapul, és amelyek tamogatjak az
elektronikus egészségligyi adatok kutatasi,
szakpolitikai dontéshozatali, statisztikai,
betegbiztonsagi vagy szabalyozasi célokra
torténo felhasznalasat, az
EgészségligyiAdatok@EU
(HealthData@EU) felhatalmazott
résztvevoi.

Modositas 63
Rendeletre iranyulo javaslat
52 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(7) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 67. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el az e cikknek az
EgészségiigyiAdatok@EU
(HealthData@EU) felhatalmazott
résztvevoi kategoriainak hozzéadasa vagy
torlése céljabol torténd modositasara,
figyelembe véve a k6z0s adatkezeloi
csoportnak az e rendelet 66. cikke szerinti
véleményeét.

Modositas 64
Rendeletre iranyulé javaslat
52 cikk — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(8) A tagallamok és a Bizottsag
l1étrehozza az EgészségiigyiAdatok@EU-t
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résztvevoi.

Modositas

(4) Az egészségiigyi vonatkozast
kutatasi infrastruktirdk vagy hasonlé
strukturdk, amelyek tdmogatjak az
elektronikus egészségligyi adatoknak az
egészségiigy teriiletén kutatasi,
szakpolitikai dontéshozatali, statisztikai,
betegbiztonsagi vagy szabalyozasi célokra
torténo felhasznalasat, az
EgészségligyiAdatok@EU
(HealthData@EU) felhatalmazott
résztvevoi.

Modositas

(7) A Bizottsag felhatalmazast kap
arra, hogy a 67. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el az e cikknek az
EgészségligyiAdatok@EU
(HealthData@EU) felhatalmazott,
egészségiigyi agazatbeli résztvevol
kategoridinak hozzéadasa vagy torlése
céljabol torténd modositasara, figyelembe
véve a kozos adatkezeldi csoportnak az e
rendelet 66. cikke szerinti véleményét.

Modositas

(8) A tagallamok és a Bizottsag
l1étrehozza az EgészségiigyiAdatok@EU-t
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(HealthData@EU), hogy tamogassak ¢és
megkonnyitsék az elektronikus
egészségligyl adatokhoz mésodlagos
felhasznalas céljabol torténd, hatarokon
atnyulo hozzaférést, amely dsszekapcsolja
valamennyi tagallamban az elektronikus
egeészseégligyi adatok masodlagos
felhasznaldsat szolgald nemzeti
kapcsolattartd pontokat és az infrastrukttra
felhatalmazott résztvevait.

Modositas 65
Rendeletre iranyulo javaslat
61 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
adatkategoriakra vonatkozé védelmi
intézkedések az adatok jellegétol és az
anonimizalési technikaktol fliggenek, és
azokat az [...] rendelet [adatkormanyzasi
rendelet — COM(2020) 767 final] 5.
cikkének (13) bekezdésében meghatarozott
felhatalmazas alapjan elfogadott
felhatalmazason alapul6 jogi aktus
részletezi.

Maodositas 66
Rendeletre iranyulo javaslat
64 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagéillamok kozotti
egylittmiikddés €és informacidcsere
megkonnyitése érdekében 1étrejon az
Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet. Az
Eurdpai Egészségligyi Adattér Testiilet
valamennyi tagallam digitalis egészségiigyi
hatésagainak ¢€s az egészségiigyi adatokhoz
vald hozzaférés tekintetében illetékes
szerveinek magas szintli képvisel6ibdl all.
Mas nemzeti hatdsagok, koztiik a 28.
cikkben emlitett piacfeliigyeleti hatésagok,
az Europai Adatvédelmi Testiilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos is meghivast

PE742.310v02-00

(HealthData@EU), hogy tamogassak ¢s
megkonnyitsék az elektronikus
egészseégligyi adatokhoz mésodlagos
egészségiigyi felhasznalas céljabol torténd,
hatarokon atnyul6 hozzéaférést, amely
osszekapcsolja valamennyi tagéllamban az
elektronikus egészségligyi adatok
masodlagos felhasznalasat szolgélo
nemzeti kapcsolattarté pontokat és az
infrastruktura felhatalmazott résztvevait.

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
adatkategoriakra vonatkozé tovdabbi
védelmi intézkedések az adatok jellegétdl
technikaktol fiiggenek, és azokat az [...]
rendelet [adatkormédnyzasi rendelet —
COM(2020)0767] 5. cikkének (13)
bekezdésében meghatarozott felhatalmazas
alapjan elfogadott felhatalmazason alapuld
jogi aktus részletezi.

Modositas

(1) A tagéallamok kozotti
egylittmiikddés és informacidcsere
megkonnyitése érdekében létrejon az
Europai Egészségiigyi Adattér Testiilet. Az
Eurdpai Egészségligyi Adattér Testiilet
valamennyi tagallam digitalis egészségiigyi
hatésagainak €s az egészségligyi adatokhoz
val6 hozzaférés tekintetében illetékes
szerveinek magas szintii képvisel6ibdl all.
Mas nemzeti hatdsagok, koztiik a 28.
cikkben emlitett piacfeliigyeleti hatésagok,
az Europai Adatvédelmi Testiilet és az
eurdpai adatvédelmi biztos is meghivast
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kaphatnak az iilésekre, amennyiben a
megyvitatott kérdések szdmukra relevansak.
A Testiilet szakértoket €s megfigyeldket is
meghivhat iléseire, és adott esetben mds
kiilso szakértokkel is egyiittmiikodhet.
Mas unids intézmények, szervek és
hivatalok, kutatasi infrastruktarak és mas
hasonl¢ struktarak megfigyeldi szerepet
toltenek be.

Modositas 67
Rendeletre iranyulo javaslat
64 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az érdekelt feleket és az érintett
harmadik feleket — beleértve a betegek
képviseldit is — meg kell hivni az Eurdpai
Egészségiigyi Adattér Testiilet iiléseire és a
Testiilet munkdjaban valo részvételre, a
megvitatott t¢émaktol és azok
érzékenységének mértékétdl fliggden.

Maodositas 68
Rendeletre iranyulo javaslat
64 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) Az Europai Egészségligyi Adattér
Testiilet egyiittmiikodik més érintett
szervekkel, szervezetekkel és szakértokkel,
példaul az [...] rendelet [adatkormanyzasi
rendelet — COM(2020) 767 final] 26.
cikkében emlitett Eurdpai Adatinnovacios
Testiilettel, az [...] rendelet
[adatmegosztasi jogszabaly — COM(2022)
68 final] 7. cikke alapjan l1étrehozott
illetékes szervekkel, az [...] rendelet
[elektronikus azonositasrol szolo rendelet]
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kapnak az iilésekre, amennyiben a
megyvitatott kérdések szdmukra relevansak.
A Testiilet adott esetben szakértOket és
mds érdekelt feleket hiv meg iiléseire és a
munkdja egyes vonatkozdsaiban valo
egyiittmiikodés céljabol. llyen érdekelt
felek lehetnek a koz- és a maganszektor
szerepldi, a betegek, az egészségiigyi
szakemberek és kutatok, valamint
legalabb egy betegszervezet és egy
egészségiigyi szakmai szervezet. Mas unids
intézmények, szervek és hivatalok, kutatasi
infrastrukturadk és mas hasonlo struktirak
megfigyeldi szerepet toltenek be.

Modositas

(4) Az érdekelt feleket és az érintett
harmadik feleket — beleértve az
egészségiigyi szakembereket, a kutatokat
és a betegek képviseldit is — meg kell hivni
az Europai Egészségligyi Adattér Testiilet
iiléseire és a Testiilet munkajaban valo
részvételre, a megvitatott témaktol és azok
érzékenységének mértékétdl fiiggben.

Modositas

(5) Az Eurdpai Egészseégligyi Adattér
Testiilet egyiittm{ikodik mas érintett
szervekkel, szervezetekkel és szakértokkel,
példaul az [...] rendelet [adatkormanyzasi
rendelet — COM(2020)0767] 26. cikkében
emlitett Eurdpai Adatinnovacios
Testiilettel, az [...] rendelet
[adatmegosztasi jogszabaly —
COM(2022)0068] 7. cikke alapjan
l1étrehozott illetékes szervekkel, az [...]
rendelet [elektronikus azonositasrol szolo
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17. cikke alapjan létrehozott feliigyeleti
szervekkel, az (EU) 2016/679 rendelet 68.
cikkében emlitett Eurdpai Adatvédelmi
Testiilettel, valamint a kiberbiztonsagi
szervekkel.

Maodositas 69
Rendeletre iranyulo javaslat
65 cikk — 2 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt széveg

f) eldsegiti az elektronikus
egészségiigyi adatok masodlagos
felhasznalasarol szolo eszmecserét az
érintett érdekelt felekkel, tobbek kozott az
egészségligyl dgazatban a betegek
képviseldivel, egészségiigyi
szakemberekkel, kutatokkal,
szabalyozokkal és politikai
dontéshozokkal.

Maodositas 70
Rendeletre iranyulo javaslat
II melléklet — 2 pont — 2.4 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

2.4. Az elektronikus egészségiigyi
nyilvantarto rendszerek nem
tartalmazhatnak olyan funkcidkat, amelyek
tiltjak, korlatozzak vagy indokolatlan terhet
jelentenek az engedélyezett hozzaférésre, a
személyes elektronikus egészségiigyi
adatok megosztasara vagy a személyes
elektronikus egészségiigyi adatok
engedélyezett célokra torténd
felhasznalasara.
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rendelet] 17. cikke alapjan létrehozott
feliigyeleti szervekkel, az (EU) 2016/679
rendelet 68. cikkében emlitett Europai
Adatvédelmi Testiilettel, valamint a
kiberbiztonsagi szervekkel, kiilondsen az
Eurédpai Unios Kiberbiztonsagi

Ugyndikséggel (ENISA).
Modositas
f) eldsegiti az elektronikus

egészségiigyi adatok masodlagos
felhasznalasarol szolo eszmecserét az
érintett érdekelt felekkel, tobbek kozott az
egészségligyl dgazatban a betegek
képviseldivel, egészségiigyi
szakemberekkel, kutatokkal, dgazati
képviselokkel, szabalyozokkal és politikai
dontéshozokkal.

Modositas

2.4. Az elektronikus egészségiigyi
nyilvantarto rendszerek kiilonédsen
kereskedelmi megfontolasok alapjan,
valamint a biztonsagi és jogi
biztositékokra vonatkozo kiovetelményeken
tiulmenden nem tartalmazhatnak olyan
funkciokat, amelyek tiltjak, korlatozzak
vagy indokolatlan terhet jelentenek az
engedélyezett hozzaférésre, a személyes
elektronikus egészségiigyi adatok
megosztasara vagy a személyes
elektronikus egészségiigyi adatok
engedélyezett célokra torténd
felhasznalasara.
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Modositas 71
Rendeletre iranyulo javaslat
IT melléklet — 3 pont — 3.1 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

3.1. Az elektronikus egészségligyi
nyilvantart6 rendszert ugy kell kialakitani
¢s fejleszteni, hogy az biztositsa az
elektronikus egészségiigyi adatok
biztonsagos feldolgozasat, és
megakadalyozza az ilyen adatokhoz valo
jogosulatlan hozzaférést.

AD\1278887HU.docx
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Modositas

3.1. Az elektronikus egészségiigyi
nyilvantart6 rendszert ugy kell kialakitani
¢s fejleszteni, hogy az biztositsa az
elektronikus egészségiigyi adatok
rendkiviil biztonsagos feldolgozasat, és
megakadalyozza az ilyen adatokhoz valo
jogosulatlan hozzaférést.
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