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Az egyeztetés céljabol megkuldott, ,az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyu
térvények médositasardl” szo6lé kormany-elGterjesztés véleményezésre megklldétt tervezet 1.
szamu mellékletében talalhatd, az egyes egészségligyi és egészségbiztositasi targyu térvények
moédositasarél szélé6  torvénytervezethez kapcsolédéan a Nemzeti Adatvédelmi és
Informacidszabadsag Hatdsag (a tovabbiakban: Hatdsag) az alabbi észrevételeket teszi.

1. A tervezet 2. pontjaban talalhato, az egészségiigyi és a hozz4juk kapcsol6dé személyes
adatok kezelésérél és védelmérdl sz6l6 1997. évi XLVII. térvény (a tovabbiakban: Eiiak.
tervezet) médositasaval kapcsolatos észrevételek

Az Elak. tervezet 6. §-a szerint az Etiak. 16.§ (5) bekezdése helyébe a kévetkezd rendelkezés
lép:

+(5) Ha a betegellaté az érintett betegnél népegészségligyi szempontbdl kiemelt jelentéségl vagy
egyebként jelentds koltségteherrel jaro, a miniszter rendeletében felsorolt megbetegedések
valamelyikét észleli, vagy annak idészakos feltilvizsgalatat végzi, a 4.§ (1) bekezdés a), c-d) pontja
szerinti célbél tovabbitia az érintett személynek a miniszter rendeletében meghatarozott
személyazonositd és az észlelt megbetegedéssel 6sszefiiggé egészségligyi adatait az észlelt
megbetegedést nyilvantarté betegségregisztert vezetdé, a miniszter rendeletében meghatarozott
betegségregisztert vezetd szerv részére (a tovabbiakban: betegségregisztert vezetd szerv)”.

A (7) bekezdés szerint ,a Kbzponti Statisztikai Hivatal az elhunytak halalozassal kapcsolatos
egészségugyi adatait és az ahhoz kapcsolodé TAJ szamot, nemet, sziiletési helyet és idét,
valamint a lak6helyet és tartézkodasi helyet a 4.§ (2) bekezdés b) pontja szerinti célbdl tovabbitja a

1125 Budapest, Tel. +36 1 391-1400 ugylelszalgalai@nads e,
Salagyi Crzsebet fasor 22/C Fax., +x6 1 3811410 was riaih o



betegsegregisztert vezetd szerv részére’. A regiszterben ezt kdvetben az ott szereplék
vonatkozasaban atvezetésre kerill az elhaldlozads ténye, a regiszterben nem szereplék adatai
pedig térlésre kerlinek.

A (10) bekezdes szerint ,a betegségregisztert vezetd szerv a nyilvantartott adatokat 50 évig
kezelheti személyazonositasra alkalmas modon”.

Fenti rendelkezések a kilonleges adatok korébe tartozé egészségligyi adatok kezelésére
vonatkozoan tartalmaznak eldirasokat. Az (j tipust betegségregiszterben — és egyben a mar
létez0  betegségregiszterekben (Nemzeti Rakregiszter, Kozponti Implantatumregiszter,
Velesziletett Rendellenességek Orszagos Nyilvantartasa, Nemzeti Szivinfarktus Regiszter) — a
jogszabaly nagy toémegli egészségligyi adat személyazonositasra alkalmas moédon térténd
tarolasat irja elé 50 évig. A Hatdsag allaspontja szerint az adatmegdérzés idétartama és az adatok
személyazonositasra alkalmas moédon torténé tarolasa is felllvizsgalando, kilénésen a
tekintetben, hogy az adatkezelés ceélja tekintetében elegendé lenne-e anonimizalt vagy
pszeudonizmizalt médon térténd nyilvantartas.

Ezen tulmenden az egészségligyi adatok nagy mértékl, személyazonositasra alkalmas médon
térténd kezelése (gyljtése, tarolasa) felveti a GDPR' 4. cikkének 4. pontja szerinti profilalkotas?
lehetéseégét. Amennyiben ez a kilénleges adatok vonatkozasdban megvalosul, erre csak
megfeleldé garanciak mellett van lehetdség.

A GDPR 22. cikk (1) bekezdése szerint az érintett jogosult ra, hogy ne terjedjen ki ra a profilozéason
alapulé dontés hatalya, amely ra nézve joghatassal jarma vagy 6t hasonldképpen jelentds
mértékben érintené, kivéve a (2) bekezdésben felsorolt eseteket. Amennyiben kotelezd
adatkezelés esetén a profilalkotason (automatizalt adatkezelésen) alapulé dontés meghozatalat az
adatkezelére alkalmazandé olyan tagallami jog teszi lehetévé, amely az érintett jogainak és
szabadsagainak, valamint jogos érdekeinek védelmét szolgalé megfeleld intézkedéseket is
megallapit, gy a GDPR 9. cikk (2) bekezdésének g) pontja® szerinti, jelentds kbzérdek miatt
szUlkséges adatkezelés eseten az ott szerepld megkotésekkel kertilhet ra mégis sor.

Ezzel Osszeflggésben emlitendd az Elak. tervezet 10.§-a, mely szerint az Etak. 38.§ (2)
bekezdése kiegészll egy x) ponttal, mely felhatalmazza a minisztert a 16.§ (5) bekezdésében
meghatarozott megbetegedések kérének, a megbetegedéseket nyilvantartd szervnek, valamint a
bejelentésre és nyilvantartasra vonatkozo6 szabalyok meghatarozasara.

A részletszabalyokat tartalmazo végrehajtasi rendeletet nem tartalmazza az el6terjesztés, ezért
egyelére nem itélheté meg, hogy a torvényi és a végrehajtdsi rendelet egyuttesen és
Osszeflggéseket is figyelembe véve Osszhangban lesz-e a személyes adatok veédelmének
kovetelményeivel. A Hatésdg ugyanakkor fel kivanja hivni a figyelmet az informéacios
onrendelkezési jogrél és az informaciészabadsagrol szolé 2011. évi CXII. térvény (a tovabbiakban:

' Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében térténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatélyon Kkivil
helyezésérdl (a tovabbiakban: GDPR; Rendelet) - https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0679

2 GDPR 4. cikk 4. pont: ,a személyes adatok automatizalt kezelésének barmely olyan formdja, amelynek sordn a
személyes adatokat valamely természetes személyhez fliz6d6 bizonyos személyes jellemzok értékelésére, kiildndsen
(...) egészségi allapothoz (...) kapcsolodé jellemzdk elemzésére vagy eldrejelzésére hasznaljak.”

3 GDPR 9. cikk (2) bekezdés g): ,,az adatkezelés jelentds kozérdek miatt sziikséges, unios vagy tagallami jog alapjan,
amely aranyos az elérni kivant céllal, tiszteletben tartja a személyes adatok védelméhez vald jog lényeges tartalmdt, és
az érintett alapvetd jogainak és érdekeinek biztositdsara megfeleld és konkrét intézkedéseket ir el6”



Infotv.) 5.§ (3) bekezdésére, mely szerint ,Az (1) bekezdés a) pontja, a (2) bekezdés b) pontja,
valamint az &ltaldnos adatvédelmi rendelet 6. cikk (1) bekezdés c) es e) pontja szerint
meghatarozott adatkezelés (a tovabbiakban: kételez6 adatkezelés) esetén a kezelendd adatok
fajtéit, az adatkezelés céljat és feltételeit, az adatok megismerhetéséqét, az adatkezeld személyét,
valamint az adatkezelés id6tartamat vagy szikségessége id8szakos felilvizsgalatat az
adatkezelést elrendelb térvény, illetve 6nkormanyzati rendelet hatédrozza meg”. Ennek értelmében
a miniszteri rendelet tervezett targykore részben megegyezik az Infotv-ben megjeldlt, térvényi
szintl szabalyozast igényl6 kérdésekkel.

A fentieken tul a betegségregiszterekben személyes adatok kilénleges kategéridira vonatkozd
adatok nagy szamban torténd kezelésére keril sor, amely a GDPR 35. cikkében foglaltak szerint
adatvédelmi hatasvizsgalat elvégzését teszi kotelezévé. Ennek értelmében ha ,az adatkezelés (...)
valészindsithetéen magas kockdazattal jar a természetes személyek jogaira és szabadsagaira
nézve, akkor az adatkezel6 az adatkezelést megel6zéen hatasvizsgalatot végez arra vonatkozoan,
hogy a tervezett adatkezelési miveletek a személyes adatok védelmét hogyan érintik.”

Mindezt az adatkezelési mUlveleteket megel6zden kell végrehajtani. A hatasvizsgalat soran
legaldabb a 35. cikk (7) bekezdés a)-t6l d) pontjdban meghatarozott ismérveket! sziikséges
megvizsgaini.

A 35. cikk (10) pontja szerint erre altalanos hatasvizsgalat keretein belll is sor kerllhet a
jogszabaly elfogadasat megel6zéen. Az Infotv. 25/G. § (6) bekezdése alapjan koételezd

adatkezelés esetén az adatvédelmi hatasvizsgalatot az adatkezelést eldird jogszabaly elékészitdje
folytatja le.

A hatasvizsgalat elvégzését kilondsen indokolja a kiilénleges adatok 50 évig személyazonositasra
alkalmas médon térténd megérzése.

Kérjik, hogy az elkészitett hatasvizsgalatot a jogszabaly-tervezet elfogadasat megel6zéen
sziveskedjenek a Hatésag részére megkduldeni.

2. A tervezet 4. pontjaban taladlhatd, az egészségiigyrél szélé 1997. évi CLIV. tdrvény (a
tovabbiakban: Eiitv. tervezet) médositaséval kapcsolatos észrevétel

Az Eltv. tervezet 32.§-a szerint az Elitv. 30.§ (2) bekezdése a kdvetkezé e) ponttal egésztil ki:

~(A betegjogi képviselé tevékenysége kilénésen az alabbiakat foglalja magéban:)

4 GDPR 35. cikk (7) bekezdés

A hatédsvizsgalat kiterjed legalabb:

a)a tervezett adatkezelési miiveletek médszeres leirdsara és az adatkezelés céljainak ismertetésére, beleértve adott
esetben az adatkezeld altal érvényesiteni kivant jogos érdeket;

b) az adatkezelés céljaira figyelemmel az adatkezelési miiveletek sziikségességi €s ardnyossagi vizsgalatira;

c) az (1) bekezdésben emlitett, az érintett jogait és szabadsagait érinté kockazatok vizsgélatara; és

d)a kockdzatok kezelését célzo intézkedések bemutatdsara, ideértve a személyes adatok védelmét és az e rendelettel
vald 6sszhang igazolasit szolgald, az érintettek és mds személyek jogait és jogos érdekeit figyelembe vevd
garancidkat, biztonsagi intézkedéseket és mechanizmusokat.



&) ha a betegjogi képvisel6 nem kapott meghatalmazast korabban az adott, egyedi Uigyben torténd
eljarasra, akkor az intézmény megkeresése alapjan, és az érintett hozzajarulasa esetén részt vesz
a beteg és az egészségugyi szolgaltatd kozotti egyezteté megbeszélésen.”

A Hatdséag javasolja, hogy a tervezetben az érintett , kifejezett” hozzajarulasa kerlljon feltlintetésre.
Erre a GDPR 9. cikkének (2) bekezdés a) pontja szerint klénleges adat akkor kezelhetd tobbek
kozott, ha ,az éerintett kifejezett hozzajarulasat adta az emlitett személyes adatok egy vagy tébb
konkrét célbdl tortend kezeleséhez (...)"

Tekintettel arra, hogy a betegjogi képviselé az eljaras soran az érintett kildnleges adatainak
kezeldjévé valik, ehhez a GDPR-ban foglaltak szerint csak az érintett kifejezett hozzajarulasa
esetén van joga.

3. A tervezet 9. pontjaban talalhaté, a biztonsdgos és gazdasdgos gyogyszer- és
gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyoégyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl
52016 2006. évi XCVIII. térvény (a tovabbiakban: Gyftv. tervezet) médositasaval kapcsolatos
észrevétel

A Gyftv. tervezet moédositani kivanja a Gyftv. 60.§-at, amely bekezdés az egészséglgyi
allamigazgatasi szerv altal vezetett kdzhiteles nyilvantartas tartalmat részletezi. Az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan talalhatd ,Gyoégyszertar-keress®”
szolgdltatas hasznalata soran hozzaférheté adatbazisbdl a Gyftv. 60.§ a) pont ac) alpontjaban
szereplé mikdodtetd személye nem megismerheté. Ez megneheziti a Hatésag eljarasai soran
annak beazonositasat, hogy egy adott gydgyszertar vonatkozasaban ki minésil adatkezelének,
ezért a Hatosag javasolja a kozhiteles nyilvantartasbol megismerhetd elemként a mikodtetd
feltlntetését is.

Budapest, 2018. oktober , 31/ »

Udvozlettel:

c. egyetemi tanar
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