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A kozelmult adatvedelmi
esemenyel

NEAK adatkezelése (2018-2020)
EESZT uj szabalyai (2019-2020)

EU Adatvedelmi testulet vélemeénye a klinikai vizsgalatok
adatkezelési elveir6l (2019. januar)

ETT javaslat az egészsegugyi és genetikai adatok emberen vegzett
orvostudomanyi kutatasi célra torténé felhasznalasanak jogi
szabalyozasardl (2019. december)

Az ETT EInokség allasfoglalasa az egészségugyi adatok kutatasi
ceélu kezelésérdl (2020. aprilis)

Az EU Adatvédelmi Testulet utmutatoja az egeszsegugyi adatok
kutatasi célu feldolgozasardl a COVID-19 jarvany kitorésével
osszefluggésben (2020. aprilis)
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= NEAK elleni perek sikeressege
=
">‘.; = Alkotmanybirdésag 29/2009. (lll. 20.) A (gyogyszer és segedeszkoz)
w vényeken akkor szerepelhet a TAJ, ha tarsadalombiztositasi
2 tamogatassal rendeli az orvos.
Q‘Et = A miniszter 2009. november 6-an moédositotta az 53/2007. (XII. 7.) EGM
%g rendeletet, hogy minden vényre kotelezd extra vonalkddot nyomtatni (amelyben
%JE benne van a TAJ)
EDJE = Alkotmanybirésag 3110/2013. (VI. 4.) — elutasitja az 53/2007.
ﬁg rendelet elleni panaszomat azzal, hogy
EH = a) rendelet nem lehet torvényellenes, tehat nem lehet a torvénnyel ellentétes
20 adatkezelésre felhasznalni
,<:E = b) a gydgyszerész jogosult lehet a TAJ megismerésére, ha mas gyogyszert ajanl
< a felirt gyogyszer helyett a betegnek [34. bekezdés]
8 = c) az OEP (NEAK) nem kezelheti a nem tamogatott vények adatait [83.
%) bekezdés]
:';E) = A hatarozatot az OEP ugy értelmezte, hogy akkor mehet a tovabb
x moka, mert megmaradt a vonalkod, tehat folytathatja a titkos,
- torvényellenes adatgyijtést.
)
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Mit tesz a NEAK a nem
tamogatott vények adataival?

Gyogyszertarban kiszolgalt vények szama (db)

SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM
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= NEAK elleni per a Kurian
=
> = Az OEP (NEAK) adatmegdrzési idejét nem lehet utdlag
i visszamenodlegesen megnovelni [ma 30 év a megolrzesi id0d]
‘zt = Alexin, Z.: Egészségugyi adatvédelemmel kapcsolatos birésagi ugyek,
0SS Interdiszciplinaris,Magyar, F 96528 eakgy.VoliXdi obloyinds pPend#-62; karix Kiado
%gé Kit. (2018) allaspont keriilt kialakitasra:
LLJ:% Az Eiiak. 22 § (6) bekezdésében meghatirozott idtartam utin az egészségbiztositasi
a:% szervonek az egészségiigyi ellitdssal kapesolatos elsziamolasi adatokat anonimizalni kell,

ficvelemmel a visszamendleges jogalkalmazas dltaldnos tilalméra.

Abban az esetben, ha a Kiria itélete utan barki kéri a bir6sagtél, hogy az egészségbiztositod az
4ltala kezelt adatokat fossza meg a személyes azonosités lehetdségétdl, a jovoben a birésagok
feltehetden nem hoznak a Kxiria dontésétd] eltérd itélet.

A fenti jogi allasfoglalds ismeretében téjékoztatom Foigazgat6-helyettes Urat, hogy a
kérelmezdn kiviili személyek egészségiigyi ellataséval kapcsolatos elszamol4si adatai sem

kezelheték és tovabbithatok a személyes azonositést lehetévé tevd formdban.

Budapest, 2018. februér ¥
= Az adatokkal semmi sem tortént, a

NEAK ma is TAJ azonositoval 6rzi dket

UNIVERSITAS SCIENTIARUM SZEG
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AEEK elleni per a Kurian

=

T
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%» = Az AEEK altal kezelt TEA (Teteles Egeszsegugyi Adattar)

~ azonosithatosagardl a Kuria kimondta, hogy az adatok TEA

E adatbazisban az adatok nem személyes adatok hivatkozva az
%g Infotv. 4. § (3) bekezdésére:
ED = ,A személyes adat az adatkezelés soran mindaddig megérzi e minéségét, amig

-
9— kapcsolata az érintettel helyreallithato. Az érintettel akkor helyreallithato a
o kapcsolat, ha az adatkezel6 rendelkezik azokkal a technikai feltetelekkel,
'ﬁg amelyek a helyreallitashoz sziikségesek.”

w

si- = Mivel a pszeudo-TAJ-t (kapcsolati kddot) az AEEK-nak nincs
lehetOoség a TAJ-ra visszaallitani, ezért az érintetteknek nincs
lehetOoséguk gyakorolni a jogaikat.

= Alakohely, szuletési datum, adatokkal torténé azonosithatosagot
sem vette figyelembe a Kuria.

= Az Infotv. 4. § (3) helyett a GDPR-t kell alkalmazni 2018. julius 26-
atol, ezert vélhetoen uj pert inditok.
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= Az EESZT aktualis

E / 4 ] Y 4 y n

> adatvedelmi problemai

>= X , : , :

Z = Harom fontos adatvédelmi probléma van jelenleg:
%E = Visszamendéleges adatfeltoltés 2012. november 1-t6l kezd6dben
zg (kérhazak/klinikak, rendelbintézetek [dokumentumok, leletek, zardjelentések],
%JE NEAK [vények, eseménynapld]). Bar a visszamendbleges hatalyu jogalkotas eqgy
EDJ_ jogallamban, tilos — mégis megprobalkoznak vele. [Elak. 36/A. §]. A feltoltott
Ha adatokat visszamendleg elérhetbve tettek egyes regiszterek szamara [Euak. 16.
m:a § (16)].
%{;l, = A maganorvosok jelentési kotelezettsége. Bar a maganorvosok nincsenek
QE felhatalmazva arra, hogy a polgartol a TAJ azonositojukat elkérjéek és ettél tegyék
= fuggbvé az ellatasukat, mégis megprobalkoztak vele, raadasul rendeletben
ﬁ kotelezve (s6t birsaggal is fenyegetve) 6ket. [39/2016. (XII. 21.) EMMI rendelet,
3 147/2020. (IV. 22.) Kormanyrendelet]
2 m Az EESZT adatszolgaltatasi kotelezettsége a NEAK felé, az sszes
= (maganorvosi, nem finanszirozott) fekvébetegellatasi esemeényrél. Egyérteimlen
& torvényellenes adattovabbitas, az EESZT adatkezelési céljait nem veszi
UZJ figyelembe. [154/2020. (IV. 7.) Kormanyrendelet]
Z
)
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Az EESZT-rol

= NAIH 2020/3290/2, 2020. aprilis 8-an kelt jogszabalytervezet
vélemeényezese

1. Az egészséglgyi és a hozzajuk kapcsolodé személyes adatok kezelésérdl és
vedelmerdl szolo 1997. évi XLVII. térvény (a tovabbiakban: Eiak.) 35/F. § (1)
bekezdésének moédositasanak célja a vezetdi dsszefoglalé szerint, hogy a gydgyaszati
segédeszkozok forgalmazoi is csatlakozzanak az EESZT-hez. Ugyanakkor az Eiak.
35/F. § (1) bekezdése jelenleg a 4. § (1) bekezdés a) és c) pontjaban foglalt célbdl teszi
lehetdveé a hozzaférést a nyilvantartashoz.

A tervezett modositas szerint az Etak. 35/F. § (1) bekezdése ugyanakkor drasztikusan
kitagitand a hozzaférés ceéljat, amikor a maoddositas mar nem csak az egyén
gyogyulasanak, gyogykezelésének, betegéletitjanak nyomon kovetésének érdekében
teszi lehetévé a hozzaférést, hanem egy altalanos felhatalmazast adva a 4. § (1) és (2)
bekezdését emeli be a felhatalmazé 35/F. § (1) bekezdésébe.

SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM

Szaftveljfe/lasztes Tanszek

Ez a megoldas jelen formajaban elfogadhatatlan a személyes adatok védelmére
vonatkozé szabalyok érvényesilése vonatkozasaban, kulonos tekintettel arra, hogy
valamennyi, az EESZT-ben megtalalhatd adatra vonatkozik és a célok kézott megjelenik
tobbek kozott az egészsegligyi szakember-képzés, a statisztikai vizsgalat is (EGiak. 4. § (2)
bekezdés a) és c) pont).

UNIVERSITAS SCIENTIARUM SZEGEDIENSIS .,
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: Az EESZT ¢ COVID-

: Az es a 19

W

%» = 46/2020. Kormanyrendelet

E = 10. § (1) Az innovacioert es technologiaéert felelés miniszter ... jogosult barmely

‘Zt rendelkezésre allo adat megismeréseére, kezelésére (Palkovics Laszl0)
%g = 83/2020. Kormanyrendelet
Eg = 2. § AKoronavirus-jarvany ... feladatainak ellatasaval 6sszefuggésben a
Q= belugyminiszter és az emberi eréforrasok minisztere ... céljabol megismerheti és
oo kezelheti a betegellatd és az egészségugyi allamigazgatasi szerv kezelésében
Hg allé, valamint — az Elektronikus Egészségugyi Szolgaltatasi Tér (a tovabbiakban:
gﬁ EESZT) mikodtetdje utjan — az EESZT-ben kezelt személyes adatot.

z%° = 93/2020. Kormanyrendelet

m 3. § (1) Az Operativ Torzs ... jogosult megismerni a koronavirusos
megbetegedéssel vagy annak gyanujaval érintett személyek ... egészségugyi,
valamint a nyilvantartasokban szerepl6 adatait.

m (2) Az Egészsegugyi Elektronikus Szolgaltatasi Tér mikodtetdje biztositja, hogy
az Operativ Torzs a koronavirusos megbetegedésekkel 6sszeflggd — személyes
adatokat is tartalmazo — informacidkat kozvetlentl megkapija.

= [Hatalyban vannak a veszélyhelyzet végeéig.]

UNIVERSITAS SCIENTIAR

IME, XVIII. Orszagos Egészségugyi Infokommunikacids Konferencia 2020. majus 27. Budapest



¢ A GDPR és a COVID-19
L1
%» = 179/2020. (V. 4.) Kormanyrendelet
> = Az érintetti jogok gyakorlasa a veszélyhelyzet feladataival érintett
m~<z: allami és mas szervezeteknél a veszélyhelyzet utan lehetséges
gg (masolatkérés, elszamoltatas, tiltakozas, korlatozas, felejtés joga,
e )
==
|
EDJE = Aveszélyhelyzetben az adatkezelés megkezdésének a feltétele
ﬁg egyedul az elektronikus [roviditett] tajékoztatas
%ﬁ = [ITM/EMMI/BM / Operativ Torzs — nem tett kozzeé tajekoztatast]
X = A koOzérdekl adatigenylések teljesitésenek hatarideje 15-r6l 45
% napra ndvekszik.
O
0p)
2
|_
= *NAIH: szlletett arrol hatarozat, hogy a jogosulatlan
= adatmegtekintést, incidenskent be kell jelenteni, 2020. aprilis
Z
2
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: EU Adatvedelmi Testulet

17

%» = Opinion 3/2019 concerning the Questions and Answers on the

~ Interplay between the Clinical Trials Regulation (CTR) and the
U)E General Data Protection regulation (GDPR) (art. 70.1.b)) Adopted on
te 23 January 2019
<0 g e . , . . . . v s
%JE = Kulon kell valasztani a részvételbe és az adatkezelésbe torténo
EDJE belegyezest egymastol [az adatkezelésnek lehet mas jogalapja is].
(“;HJ‘"D‘ = Az adatkezelés lehetséges jogalapjai:
SN = a) GDPR 6. cikk (1) a) szerinti hozzajarulas
E"’ = b) GDPR 6. cikk (1) e) szerinti kozérdek (esetleg f) pont), amikor megléevo
E adatokat kutatasi célbdl tovabb feldolgoznak [6. cikk] és teljestlnek a GDPR 9.
< cikk i) és j) pont feltételei: ,az adatkezelés a népegészségliqy teriiletét érinté
O olyan kbzérdekbdl sziikséges”, ,az adatkezelés a 89. cikk (1) bekezdésével
8 Osszhangban ... tudomanyos kutatasi célbol sziikséges” [28. cikk]
é = ¢) GDPR 6. cikk (1) c) pont, amikor a kutatasi alanyok / betegek védelme
g erdekében a termékek megbizhatdsagaval és biztonsagaval kapcsolatos
u>J rendkivuli eseményeket jelenteni kell a hatosagok szamra [9. cikk]
Z
)
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= ETT allasfoglalasa, 2019. dec

m , | |

=

~ = Az Oviedd Egyezmény érvényesseégerdl szélnak [2002. évi VI.

e torvény, 2002. majus 1., de az EMMI hallani sem akar rola]

Z = 2019. decemberi allasfoglalast megismételték 2020. aprilisban (Az
%g EU irt levelet az ETT-nek és kérte a COVID-19 kutatasok biralatok
ES gyorsitasat, azonban hangsulyozta, hogy a kutatasi alanyok jogai
= valtozatlan formaban érvényben vannak.)

@ﬁ = Az ETT kinyilvanitotta, hogy tudomanyos kutatast kizarolag a

g‘,ﬂ jogszabalyban kijelolt etikai bizottsag hozzajarulasa mellett lehet
a{}‘, végezni (27 olyan regiszter adatait kuldtem el, amelyek esetében
< semmilyen etikai felugyelet nincs).

< m Az emberen végzett orvostudomanyi kutatas alapvets szabalyait: az

9 Oviedoi Egyezmeényt, az orvosbiologiai kutatasokrol szolo Kiegészitbd

N Jegyzbkdnyvet, az Alaptorvény vonatkozo cikkét, az Egészséqgligyi

é torvényt, a Gyogyszertbrvenyt és a Genetikai torvényt a fentiekben mar
< emlitettiik. A kutatasi jog sajatossaga, hogy példaul csak etikai bizottsagi
g Jovahagyason alapulo engedéllyel végezhetd kutatas, a vizsgalati alanyok
% tajékoztatason alapulod belegyezése alapjan stb. (2-3. oldal)
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¢ ETT allasfoglalasa, 2020. apr.

L]

% = Az ETT ,felfedezte” a GDPR 6. cikk (1) bekezdés e) pontjat — a

> kozérdeket, mint lehetseges jogalapot a személyes egészségugyi
uSE adatok kutatasi célu feldolgozasara

gg = A koOzérdek magasabb rendl lehet pl. egy jarvanyhelyzet esetén
%Jf_’ = Elézmény: az AEEK-t6l hivatalos levelet kaptam arrél, hogy nem
EDJE tithatom meg az EESZT-ben tarolt személyes egészsegugyi

(L"};J?,‘ adataim kutatasi celu felhasznalasanak a jogalapja a GDPR 6. cikk
gﬁ (1) bekezdés c) pontja — azaz kényszerintézkedeés, jogorvoslati

x lehet6ség nélkul. (Azota mar a NAIH-tdl is van egy ilyen levelem.)
= Ekkor panasszal fordultam az ETT-hez.

UGJ = A kozerdekl adatkezelées ma Magyarorszagon teljesen ismeretlen
2 fogalom, és az ETT sem ismeri annak a jelentését.

= = Az ETT visszalépett az Ovied6i Egyezménytdl, de azt is

T elképzelhetetlennek tartotta, hogy ne kelljen etikai engedely a

% szemelyes adatokon (plane EESZT) végzett kutatasokhoz.
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EU Adatvédelmi Testulet

Guidelines 03/2020 on the processing of data concerning health for the
purpose of scientific research in the context of the COVID-19 outbreak
Adopted on 21 April 2020

A Testulet eves tervében szerepel az egészségugyi adatok kutatasi celra
torténd felhasznalasarol sz6l6 részletes utmutatd készitése.

A GDPR és az Alapjogi Charta 13. cikke k6zo6tt nincs els6bbrendi (az
Ovieddi egyezmeény szerint azonban van) [5. cikk]

Kulonbséget tesz az elsddlegesen kutatasi celbdl gydjtott adatok és az
eredetileg mas célbdl gyjtott adatok (pl. gydgykezelés) kutatasi célu
kezelése kozott [14. cikk].

A lehetseges jogalapok:

m GDPR 6. cikk (1) a) — kifejezett hozzajarulas [4.1. Fejezet]

= GDPR 6. cikk (1) e) vagy f) pontja — az érintett jogai csak akkor korlatozhatok
(tiltakozas), ha arra elengedhetetlenul sztikség van.

A tajékoztatas a GDPR 14. (13.) cikk szerint kotelezd [5. Fejezet]

Az érintettek gyakorolhatjak a jogaikat, de lehetnek bizonyos korlatozasok a
GDPR 89. cikk (1) szerint
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H-UNCOVER / MASZK

= H-UNCOVER (KSH és SOTE + vidéki egyetemek)

Beavatkozassal jaro vizsgalat, PCR teszt
Onkéntes hozzajarulas
Adatkezelés jogalapja a GDPR 6. cikk (1) a) pontja — hozzajarulas volt

A tajékoztatas nem mondja meg, hogy a kérddivben milyen kérdésekre kell majd
valaszolni a kutatasi alanynak,

A GDPR 5. cikk elvarasainal mar vannak problémak, a személyes adatok tul
szeles korben valo kezelése, és a célhoz kotott tarolasi ido (tul nagy = vegtelen).

Etikai engedély volt

® » AMASZK (Magyar Adatszolgaltatd Kérdéiv)

UNIVERSITAS SCIENTIARUM SZ
|

https://covid.sed.hu/

Mobiltelefonos kérddiv a tarsadalmi kapcsolatokrol

Onkéntes hozzajarulas a belépéshez

Az adatkezelés jogalapja a GDPR 6. cikk (1) a) pontja — hozzajarulas
SzUkség volt a kutatasi alanyok kozremikodése (App telepitése)
Etikai engedély volt
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