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A BIZOTTSAG (EU) 2019/1269 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. jdlius 26.)

az eurdpai referenciahdlézatok és azok tagjai létrehozdsira és értékelésére, valamint az e hdlézatok
létrehozdsdval és értékelésével kapcsolatos informdcidk és tapasztalat megosztisinak elGsegitésére
vonatkoz6 kritériumok megallapitdsirdl sz616 2014/287/EU végrehajtisi hatirozat modositasarol

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a hatdron 4tnydld egészségiigyi elldtdsra vonatkozé betegjogok érvényesitésérdl szo0l6, 2011. madrcius 9-i
2011/24/EU eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiillondsen annak 12. cikke (4) bekezdésének b) és ) pontjara,

mivel:

(I) A 2014/287[EU bizottsagi végrehajtdsi hatdrozat () megéllapitja az eurdpai referenciahdlézatoknak és azok
tagjainak a létrehozdsdra és értékelésére, valamint az e halézatok létrehozdsdval és értékelésével kapcsolatos
informdcidk és tapasztalat megosztasanak el@segitésére vonatkozd kritériumokat. Az emlitett hatdrozat 6. cikke
a tagallamokat egy tagillami képvisel6kbdl all6 olyan testiilet létrehozdsara kéri fel, amely dont a héldzatra és
azok tagsdgdra, valamint a hdlézat megsziintetésére irdnyulé javaslatok jovahagydsardl. A tagallamok feldllitottdk
a tagdllamok képviselGibsl allo testiiletet, amely ezt kovetGen 2016 decemberében jovahagyott 23 eurdpai
referenciahdlézatot (ERH-t), 2017 februdrjdban pedig egy tovabbit. Valamennyi hdlézat 2017-ben kezdte meg
tevékenységét.

(2) Az eurdpai referenciahdlézatok hatékonysagdnak novelése érdekében a tagallamok képvisel6ibdl all6 testiiletnek
az informdcio- és tapasztalatcsere forumava kell vélnia, hogy ennek révén el6mozditsa az eurdpai referenciahd-
l6zatok fejlesztését, irdnymutatdst nydjtson a halézatoknak és a tagdllamoknak, valamint tandcsaddssal segitse
a Bizottsdgot a hédlozatok létrehozasaval kapcsolatos kérdésekben. A tapasztalatok megosztasanak elémozditdsa
érdekében, valamint egy olyan folyamat el@segitése céljabdl, amely osszhangban all az egészségiigyi adatok egyéb,
hatdron atnyilé cseréjével, a testilletnek szorosan egyiitt kell mtikodnie az e-egészségiigyi halézattal, hogy
lehetSség szerint kozos megkozelitéseket, adatstruktirdkat és irdnymutatdsokat dolgozzanak ki, amelyek
megkonnyitik a kiilonb6z6 szolgaltatdsokhoz vald atlathaté hozzaférést és osszehangoljdk az egészségiigyi
szolgaltatokra vonatkozd szabdlyokat. A testiiletnek el kell mozditania emellett az egyéb relevans unids
forumokkal (mint példdul az egészségfejlesztéssel, a betegségmegel6zéssel és a nem fert6z6 betegségek kezelésével
foglalkozé irdnyitdcsoporttal) folytatott parbeszédet a kozos érdeklGdésre szdmot tartd teriileteken.

(3) A jelenlegi 24 eurdpai referenciahdlézat eddigi tapasztalatai azt mutatjak, hogy az egyes hélézatok hatékony
miikodésének biztositdsa érdekében a hdlozat tagjainak szorosan egyiitt kell mtikodniiik feladataik elldtdsa sordn,
mint példdul a betegekkel kapcsolatos egészségiigyi diagnosztikai és kezelési adatok hatékony és biztonsigos
megosztdsa, a tudomdnyos kutatdsi tevékenységekhez valé hozzdjarulds és az egészségiigyi irdnymutatdsok
kidolgozdsa terén. A szoros egyiuttmikodés feltétele az egyes hdlozatok tagjai kozotti kolcsonds bizalom,
valamint az egyes tagok szakértelmének és kompetencidjanak, az altaluk nydjtott klinikai ellitds mindségének,
valamint a tagok 2014/286/EU felhatalmazdson alapulé bizottsdgi hatdrozat (}) I mellékletének 2. pontjaban
el6irtak szerinti konkrét humdn és strukturalis eréforrdsainak és felszereléseinek a kolcsonos elismerése.

(4) A kolesonos bizalom és elismerés szintigy fontos akkor is, amikor tovabbi egészségiigyi szolgaltatok kivannak
csatlakozni egy meglévé haldzathoz, mivel a felek jelentik a halézaton beliil 1étrejové jovSbeni egyiittmiikodés
megfelel§ el6feltételének garancidjit. Ezért amennyiben annak a hédlézatnak a feliigyelSbizottsdga, amelyhez az
egészségiigyi szolgdltaté csatlakozni kivdn, kedvezs véleményt ad ki a tagsdgi kérelemrdl azt kovetSen, hogy
a halézat a 2014/286/EU felhatalmazdson alapulé hatdrozat II. mellékletének 2. pontjdban meghatdrozott
kritériumok és feltételek alapjan szakmai vizsgalatot végzett, ezt a véleményt mellékelni kell a kérelemhez, hogy

(') HLL 88.,2011.4.4., 45.0.

(*) A Bizottsdg 2014/287[EU végrehajtdsi hatdrozata (2014. mdrcius 10.) az eurdpai referenciahdlézatok és azok tagjai létrehozasdra és
értékelésére, valamint az e hdlozatok 1étrehozdsaval és értékelésével kapcsolatos informaciok és tapasztalat megosztasanak elGsegitésére
vonatkozd kritériumok megéllapitdsdr6l (HLL 147.,2014.5.17.,79.0.).

(*) A Bizottsdg 2014/286/EU felhatalmazdson alapulé hatdrozata (2014. mdrcius 10.) az eurdpai referenciahdlézatokra és az azokhoz
csatlakozni kivané egészségligyi szolgéltatokra vonatkozé kritériumok és feltételek meghatarozdsarél (HL L 147., 2014.5.17., 71. 0.).



L 200/36 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2019.7.29.

rendelkezésre dlljon a kérelem Bizottsdg dltal kijelolt fiiggetlen értékeld testillet altali értékelésekor. Annak
érdekében, hogy az egészségiigyi szolgéltatd kifejthesse a hdlozat feliigyel6bizottsdga dltal kiadott véleménnyel

kapcsolatos dllaspontjat, lehetdvé kell tenni szdmdra, hogy a vélemény kézhezvételétSl szdmitott egy honapon
beliil észrevételeket nytjtson be a véleménytervezettel kapcsolatban.

(5) A véleménytervezet és a végleges vélemény tekintetében észszeri hatdriddket kell megallapitani a halozat feliigye-
16bizottsdga szamdra. Ennek megfelelGen a végleges vélemény elkészitésére alapesetben négy hoénapot kell
biztositani. Amennyiben az egészségiigyi szolgaltaté észrevételeket nyujt be a hdlézat feliigyel6bizottsaganak
véleménytervezetével kapcsolatban, a végleges vélemény benyujtasira rendelkezésre dll6 négyhdénapos hatdridét
egy hénappal meg kell hosszabbitani, hogy a halézat feliigyel6bizottsdga figyelembe vehesse a kapott észrevé-
teleket. A jogbiztonsag érdekében, amennyiben a hélézat feliigyel6bizottsdga a kittizott hatdrid6n beliil nem kiildi
el a véleménytervezetet, vagy nem késziti el a végleges véleményt, a végleges véleményt kedvezdnek kell tekinteni.

(6)  Amennyiben annak a hdlézatnak a feliigyeldbizottsiga, amelyhez a kérelmez8 csatlakozni szandékozik,
kedvezdtlen véleményt ad ki a tagsdg irdnti kérelemre vonatkozdan, mikozben azt az egészségiigyi szolgéltatd
székhelye szerinti tagdllam irdsbeli nyilatkozat ttjan kedvezd elbirdsdban részesitette, a 1étesitmény helye szerinti
tagdllam a tagdllamok képviselSibsl dll6 testilettdl kérhet egy arra vonatkozé dontést, hogy a 2014/286/EU
felhatalmazdson alapulé hatdrozat II. mellékletének 2. pontjdban meghatdrozott kritériumok és feltételek alapjin
a kérelem ennek ellenére benyujthaté-e a Bizottsighoz.

(7) Az eurdpai referenciahdl6zatokban résztvevs egészségiigyi szakembereknek a ritka vagy kis prevalencidjd,
komplex betegségek diagnosztizdldsiban és az ilyen betegségben szenvedd betegek hatdron dtnydlé kezelésének
tdmogatasdban valo segitése érdekében, valamint az ilyen betegségekkel kapcsolatos tudomdnyos kutatds
megkonnyitése céljabol a Bizottsag kidolgozta az eurdpai referenciahdlézatok klinikai betegmenedzsment
rendszerét, hogy el@segitse az eurdpai referenciahdlézatok létrehozdsat és miikodését, a 2011/24/EU irdnyelv 12.

27,

cikke (4) bekezdésének c) pontjdban el@irtak szerint.

(8) A rendszer célja, hogy k6z0s infrastruktdrat biztositson az eurdpai referenciahdlézatok egészségiigyi szakemberei
szdmdra a ritka vagy kis prevalencidji, komplex betegségben szenvedd betegek diagnosztikai vizsgdlatdhoz és
kezeléshez. Meg kell teremtenie az ilyen betegségekkel kapcsolatos informdcidk és szakértelem eurdpai referencia-
halézatokon beliili megosztdsanak leghatékonyabb eszkozeit.

(9) A Kklinikai betegmenedzsment rendszernek ezért biztonsdgos informatikai infrastruktardval kell rendelkeznie,
amely kozos felilletet biztosit az eurdpai referenciahdlézatok, a kapcsolédd partnerek (%), illetve a vendégfel-
haszndlok (az eurdpai referenciahdlézatok klinikai betegmenedzsment rendszeréhez valé hozzaférésre jogosult
egészségligyi szolgdltatok) szdmdra, amelyen keresztiil a hal6zat tagjai informaciot cserélhetnek adott betegekrdl
azzal a céllal, hogy megkonnyitsék a biztonsigos és magas szinvonalt egészségiigyi elldtashoz valé hozzafé-
résitket, és a relevans informdcidk megosztdsa révén elGsegitsék a tagdllamok kozotti hatékony egészségiigyi
egyiittmiikodést.

(10) Az adatvédelmi szabdlyoknak valé megfelelés érdekében, valamint annak biztositdsdra, hogy a betegek személyes
adatainak az eurépai referenciahdlozatokban részt vevd egészségiigyi szolgdltatok kozotti elektronikus
megosztisira egy hatékony és biztonsdgos kornyezetet haszndljanak a 2011/24/EU irdnyelv 12. cikkének (2)
bekezdésében emlitett célok teljesitéséhez, az emlitett informdcidcserére kizdrolag a klinikai betegmenedzsment
rendszeren keresztiil és a betegek kifejezett hozzdjdruldsa alapjin keriilhet sor. Az egészségiigyi szolgdltatok
felelnek azon adatok biztonsdgdért, amelyeket a klinikai betegmenedzsment rendszerbe torténd bevitel céljdbol e
rendszeren kiviil kezelnek, dgymint azon adatok biztonsdgdért is, amelyeket nem a klinikai betegmenedzsment
rendszerbe torténd bevitel céljabdl, de a rendszerhez kapcsolédéan feldolgoznak (példdul a hozzdjiruldsi nyilat-
kozatok), tovdbbd nekik kell garantdlniuk az 4ltaluk a klinikai betegmenedzsment rendszeren keresztiil let6ltott és
e rendszeren kivill feldolgozott adatok biztonsdgat is.

(11) A Kklinikai betegmenedzsment rendszerben a ritka vagy kis prevalencidji, komplex betegségben szenvedd
betegekre vonatkozdan érzékeny adatok is feldolgozasra keriilnek. Ezen adatok feldolgozasa kizardlag
a betegségek diagnosztizdlasanak és a betegek kezelésének a megkonnyitését szolgdlja, valamint az adatoknak
a ritka és kis prevalencidji, komplex betegségek — tudomdnyos kutatdsi, klinikai vagy egészségligyi szakpolitikai
célbdl feldllitott — nyilvantartdsaiba vagy egyéb adatbazisaiba valé bevitelét, tovabbd a tudomdnyos kutatdsi
kezdeményezések esetleges résztvevéivel vald kapcsolatfelvételt. Az eurdpai referenciahalézatokon belill mitkods
egészségligyi szolgaltatok szamadra biztositani kell annak a lehetSségét, hogy a betegek adatait fel tudjdk dolgozni
a klinikai betegmenedzsment rendszerben azt kovetGen, hogy megkaptdk a betegek konkrét, szabad és tdjékoz-
tatdson alapuld hozzdjaruldsat adataik hiarom lehetséges felhasznaldsa vonatkozdsdban (adataik diagnosztikai és
kezelési tandcsadds céljabdl torténd orvosi értékelése; az adatoknak a ritka betegségekre vonatkozé nyilvantar-
tasokba vagy a ritka, kis prevalencidji, komplex betegségek adatbdzisaiba torténd bevitele; valamint a betegek
tudomdnyos kutatdsi kezdeményezésekben vald részvétel érdekében vald esetleges megkeresése). A hozzdjaruldst
mindhdrom célra kilon-kiilon kell megadni. E hatdrozatban meg kell dllapitania az ilyen adatoknak a klinikai
betegmenedzsment rendszerben torténd kezelésére vonatkozé célokat és biztositékokat. A Bizottsdgnak minde-
nekelStt minden egyes hédlézat vonatkozdsiban meg kell hatdroznia a klinikai betegmenedzsment rendszer

(*) A2014/286/EU felhatalmazdson alapul6 hatdrozat (14) preambulumbekezdésében és 1. melléklete 7. pontjanak c) alpontjiban, valamint
a tagdllamok képvisel6ibdl 4ll6 testiilet 2017. oktdber 10-i nyilatkozatdban foglaltak szerint (elérhets a kovetkezd internetes cimen:
https:/[ec.europa.eu/health/sites/health/files/ern/docs/boms_affiliated_partners_en.pdf).
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dltaldnos jellemzdit, biztositania kell és fenn kell tartania az ehhez sziikséges biztonsdgos informatikai
infrastruktdrdt, és garantdlnia kell a rendszer technikai midkodését és biztonsagat. Az adatminimalizélds elvével
osszhangban a Bizottsdg csak olyan személyes adatokat dolgozhat fel, amelyek az egyes hdlézatok vonatko-
zdsdban feltétleniil sziikségesek a klinikai betegmenedzsment rendszerhez kapcsol6dé adminisztracié biztosi-
tisdhoz, ezért a betegek eurdpai referenciahdlézatokon keresztiil megosztott egészségiigyi adataihoz csak abban
az esetben férhet hozzd, ha erre a kozos adatkezelSként rd harul6 kotelezettségei teljesitéséhez feltétleniil sziikség
van.

(12) Ez a végrehajtdsi hatdrozat kizdrdlag a klinikai betegmenedzsment rendszeren belill feldolgozott személyes
adatoknak — kivaltképpen az eurdpai referenciahdlézatokon belilli kapcsolattartdsi adatoknak és egészségiigyi
adatoknak — a kezelésére alkalmazandé.

(13) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendeletének (%) 26. cikke, valamint az (EU) 2018/1725 eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet (°) 28. cikke kotelezettségként irja el6, hogy a személyes adatok kezelésével
kapcsolatos miiveleteket végz8 kozos adatkezelSknek atlathaté modon kell meghatdrozniuk az emlitett rendele-
tekben foglalt kotelezettségek teljesitésével kapcsolatos felelgsségi korok megoszldsat. Rendelkeznek tovébbd arrdl
a lehetdségrdl is, hogy e felelGsségi koroket az adatkezelSkre alkalmazandé unids vagy a tagdllami jog hatdrozza
meg.

(14) A 2014/287[EU végrehajtasi hatdrozatot ezért ennek megfelelSen médositani kell.

(15) Az (EU) 2018/1725 rendelet 42. cikkének (1) bekezdésével sszhangban konzultdciéra keriilt sor az eurdpai
adatvédelmi biztossal, aki 2018. szeptember 13-dn nyilvanitott véleményt.

(16) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések osszhangban vannak a 2011/24/EU irdnyelv 16. cikkével létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2014/287[EU végrehajtasi hatdrozat a kovetkezéképpen médosul:
1. A szoveg a kovetkez§ 1a. cikkel egésziil ki:
,1a. cikk
Fogalommeghatdrozdsok
E végrehajtdsi hatdrozat alkalmazdsdban a kovetkezd fogalommeghatdrozdsok alkalmazandok:

a) ,az eurdpai referenciahdlézat koordindtora™ egy eurdpai referenciahdlézat tagja dltal a haldzat koordindtordnak
kijelolt, a 2014/286[EU felhatalmazdson alapulé hatdrozat (3) preambulumbekezdése és 4. cikke szerinti
koordindlé tagnak valasztott személy;

b) ,a hdlézat feliigyeldbizottsaga™ a haldzat irdnyitdsdért felelGs szervezet, amely a hdl6zat minden egyes tagja dltal
delegélt képvisel6kbdl dll, a 2014/286(EU felhatalmazdson alapulé hatdrozat (3) preambulumbekezdésben és L
melléklete 1. b) pontjdnak ii. alpontjdban emlitettek szerint;

¢) ,kapcsoldédd partner”: egy tdrsult nemzeti kozpont, egyiittmiikodd nemzeti kozpont és nemzeti koordindcids
kozpont, a 2014/286[EU felhatalmazdson alapulé hatdrozat (14) preambulumbekezdésében és I. melléklete 7. c)
alpontjdban emlitettek, valamint a tagdllamok képvisel6ibdl all6 testiilet 2017. okt6ber 10-i nyilatkozata szerint;

d) ,vendégfelhasznal6™: olyan egészségiigyi szolgaltatd, amely nem mindsiil tagnak vagy kapcsolédé partnernek, és
az illetékes eurdpai referenciahdlézat koordindtoranak jovahagydsat kovetden korldtozott idGtartamra jogosult
arra, hogy a klinikai betegmenedzsment rendszerben nyilvantartdsba vegyen betegeket és részt vegyen az e betegek
kapcsan felllitott kiilon testiiletben, illetve szakértdként egy adott mésik testiiletben.”

2. A 8. cikk a kovetkezd (4), (5) és (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(4)  Ha a Bizottsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy a 8. cikk (2) és (3) bekezdésében meghatdrozott kovetelmények
teljesiilnek, annak a hdlézatnak a feliigyelGbizottsdga, amelyhez az egészségiigyi szolgiltatd csatlakozni kivén,
a 2014/286[EU felhatalmazdson alapulé hatdrozat II. mellékletének 2. pontjdban meghatdrozott kritériumok és
feltételek alapjan a hdlézat altal elvégzett szakmai vizsgdlatot kovetGen véleményt bocsit ki a tagsagi kérelemrdl.

—_
-

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrdl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl
(dltaldnos adatvédelmi rendelet) (HLL 119., 2016.5.4., 1. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. okt6ber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok unids
intézmények, szervek, hivatalok és iigynokségek éltali kezelése tekintetében valé védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 295.,2018.11.21., 39. 0.).



L 200/38 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2019.7.29.

(5)  A(4) bekezdésben emlitett vélemény kiaddsa el6tt az onnan szdmitott hdrom hénapon beliil, hogy a Bizottsdg
megerdsitette a 8. cikk (2) és (3) bekezdésében foglalt kovetelmények teljesiilését, a halézat feliigyelSbizottsdga
véleménytervezetet kiild a kérelmezd egészségiigyi szolgdltatonak, amely a véleménytervezet kézhezvételét kovets egy
hénapon belill észrevételeket nytjthat be arra vonatkozdan a hdlézathoz. Amennyiben a hdlézat feliigyelSbizottsdga
nem kap észrevételt a tervezettel kapcsolatban, a tagsdg irdnti kérelemmel kapcsolatos végsd véleményének kiaddsira
négy hoénap dll rendelkezésére att6l szdmitva, hogy a Bizottsdg megerdsitette a 8. cikk (2) és (3) bekezdésében
meghatarozott kovetelmények teljesiilését.

Amennyiben észrevételek érkeznek, a halézat feliigyeldbizottsiganak a tagsdg irdnti kérelemmel kapcsolatos végsG
vélemény kiaddsdra 6t honap all rendelkezésére att6l szdmitva, hogy a Bizottsig megerdsitette a 8. cikk (2) és (3)
bekezdésében meghatdrozott kovetelmények teljesiilését. Az észrevételek beérkeztét kovetden a haldzat feliigyelSbi-
zottsignak 4t kell dolgoznia a véleményét, kifejtve benne, hogy az észrevételek indokoljdk-e az értékelés
modositdsit. Amennyiben a hdlézat feliigyeldbizottsdga a kitlizott hatdrid6n beliil nem kiildi el a véleménytervezetet,
vagy nem késziti el a végleges véleményt, a végleges véleményt kedvezdnek kell tekinteni.

(6)  Amennyiben a hélézat feligyelbizottsiga kedvezétlen véleményt ad ki, a létesitmény helye szerinti tagallam
kérésére a tagallamok képvisel6ibdl dll6 testiilet a kérelemnek a 2014/286/EU felhatalmazdson alapulé hatdrozat IL
mellékletének 2. pontjdban meghatdrozott kritériumok és feltételek alapjan torténd djraértékelését kovetSen donthet
gy, hogy kedvezd véleményt ad ki a kérelemrdl. Ezt a kedvezd véleményt csatolni kell a kérelemhez.”

3. A 9. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1)  Ha a halézat feliigyelGbizottsdga a 8. cikk (5) vagy (6) bekezdésének megfeleléen kedvezd véleményt ad ki,
a Bizottsag kinevez egy testiiletet a véleményhez kapcsolddé tagsdgi kérelem elbirdldsara.”

4. AIV. fejezet a kovetkezd 15a. cikkel egésziil ki:
»15a. cikk
A tagillamok ko6zotti informdcio- és tapasztalatcsere

A tagdllamok feladata, hogy informdcié- és tapasztalatcserét folytassanak a tagdllamok képvisel6ibdl all6 testiileten
belil, hogy ennek révén el6mozditsék az eurdpai referenciahdlézatok fejlesztését, irdnymutatdst nydjtsanak
a hdl6zatoknak és a tagdllamoknak, valamint tandcsadoként segitsék a Bizottsigot a hdlézatok létrehozdsdval
kapcsolatos kérdésekben.”

5. A szoveg a kovetkezd 16a. cikkel egésziil ki:
,16a. cikk
A klinikai betegmenedzsment rendszer

(I) A Bizottsdg az eurbpai referenciahdl6zatokon belill létrehozza a klinikai betegmenedzsment rendszert
a betegek személyes adatainak — a klinikai betegmenedzsment rendszerhez valé hozzaférésre jogosult — egészségiigyi
szolgaltatok kozotti elektronikus megosztdsa céljdbol.

(2) A klinikai betegmenedzsment rendszer egy betegadatok megosztdsara és taroldsara szolgdld, valamint az egyes
betegek eseteinek az eurdpai referenciahdlézatokon beliili valds idejli és id6ben torténd megvitatdsara szolgdld,
a Bizottsag altal rendelkezésre bocsatott biztonsdgos informatikai eszkozbdl 4ll.

(3) Az I melléklettel osszhangban rendelkeznie kell tobbek kozott egy képmegtekintGvel, adatszolgdltatdsi
képességgel, vimadatkészletekkel, valamint megfelel§ adatvédelmi biztositékokkal.”

6. A szoveg a kovetkez8 16b. cikkel egésziil ki:
,16Db. cikk
A klinikai betegmenedzsment rendszerben feldolgozisra keriil§ személyes adatok

(1) A betegek személyes adatai (név, nem, sziiletési hely és id6, valamint a diagndzis és a kezelés céljabdl szitkséges
egyéb személyes adatok) az eurdpai referenciahdl6zatokon belil kizdr6lag a klinikai betegmenedzsment rendszeren
keresztiil keriilnek megosztdsra és feldolgozdsra. Az adatkezelés kizdrdlag a betegdokumentécidk diagnosztikai és
kezelési céla orvosi elbirdldsaval kapcsolatos gordilékenyebb egyiittmiikodést szolgdlhatja, valamint az adatoknak
a ritka és kis prevalencidji, komplex betegségek tudoményos kutatdsi, klinikai vagy egészségligyi szakpolitikai célbdl
felallitott nyilvantartdsaiba vagy egyéb adatbazisaiba valé bevitelét, tovabbd a tudomdnyos kutatdsi kezdeményezések
esetleges résztvevdivel valé kapcsolatfelvételt. Az adatkezelésre a IV. melléklettel 6sszhangban kapott hozzdjérulds
alapjan keriilhet sor.

(2) A Bizottsdg adatkezel6nek mindsiil a hozzaférési jogok kezelésével kapcsolatos személyes adatok feldolgozasa
tekintetében, és ezeket az adatokat az egészségiigyi szolgaltatok dltal felhaszndloként azonositott és az adott eurdpai
referenciahalézat altal felhatalmazott személyek kifejezett hozzdjaruldsa alapjan kezeli, amennyiben szitkséges, annak
biztositdsa céljabol hogy:

a) e személyek hozzaférési jogokat kapjanak,
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b) e személyek tudjik gyakorolni jogaikat és teljesiteni kotelezettségeiket, és
¢) a Bizottsdg mint adatkezel§ eleget tudjon tenni kotelezettségeinek.

(3) A Bizottsdg a betegekkel kapcsolatosan kizdr6lag a kozos adatkezel6ként rd hdrul6 kotelezettségek teljesitéséhez
feltétleniil sziikséges személyes adatokhoz férhet hozza.

(4) A betegek klinikai betegmenedzsment rendszerben tarolt személyes adataihoz csak olyan személyek kaphatnak
hozzaférést, akik erre az eurdpai referenciahdlézatoktél felhatalmazdst kaptak és a személyzet azon kategéridihoz és
az egészségligyi szolgdltatokhoz kapcsolodd azon egyéb személyekhez tartoznak, akik a klinikai betegmenedzsment
rendszerhez valé hozzéférésre jogosultak.

(5) A beteg nevét, valamint sziiletési helyét és annak pontos id6pontjat a klinikai betegmenedzsment rendszerben
titkositani, illetve dlnevesiteni kell. A diagnézis és a kezelés céljabdl sziikséges egyéb személyes adatokat szintén
dlnevesiteni kell. A klinikai betegmenedzsment rendszer felhasznaloi — panelbeszélgetések és betegdossziék értékelése
céljdbdl — més egészségligyi szolgéltatok adataihoz kizdrélag dlnevesitett formdban férhetnek hozzd.

(6) A Bizottsdg garantdlja a személyes adatok tovdbbitdsdnak és tdroldsdnak biztonsigossdgat.

(7) A klinikai betegmenedzsment rendszerhez valdé hozzaférésre jogosult egészségiigyi szolgdltaték torolhetik
azokat az adatokat, amelyekre a tovabbiakban mar nincs sziikség. A betegek személyes adatai csak a betegellatashoz,
a betegségek diagnosztizdldsdéhoz vagy az eurdpai referenciahdlézat keretében torténd betegellitds biztositdsahoz
sziikséges ideig Grizhet6k meg. A klinikai betegmenedzsment rendszerhez valé hozzaférésre jogosult egészségiigyi
szolgaltatoknak legaldbb tizenot évente feliil kell vizsgdlniuk az dltaluk kezelt adatok meg6rzésének szitkségét.

(8) A klinikai betegmenedzsment rendszerben tdrolt személyes adatok feldolgozdsdnak biztonsdgossigat
a Bizottsdg és a klinikai betegmenedzsment rendszerhez valé hozzaférésre jogosult egészségiigyi szolgdltatok
rendszeresen ellendrzik, elemzik és értékelik.”

7. A szoveg a kovetkezd 16c¢. cikkel egésziil ki:
.16¢. cikk

A betegek klinikai betegmenedzsment rendszer keretében kezelt személyes adataira vonatkozé kozos
adatkezelés

(1) A Kklinikai betegmenedzsment rendszerben betegadatok kezelését végz8 egészségiigyi szolgaltatok és a Bizottsdg
kozos adatkezelknek mindsiilnek ezen adatoknak a klinikai betegmenedzsment rendszerben torténd kezelésével
kapcsolatban.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsdban a felel6sség a III. mellékletben foglaltak szerint oszlik meg a kozos adatkezel6k
kozott.

(3) A kozos adatkezel6k mindegyikének meg kell felelnie a rd vonatkozd relevans unids és nemzeti jogszaba-
lyoknak.”

8. A hatdrozat egy III. melléklettel egésziil ki, melynek szovegét e hatdrozat I. melléklete tartalmazza.

9. A hatdrozat egy IV. melléklettel egésziil ki, melynek szovegét e hatdrozat II. melléklete tartalmazza.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2019. jalius 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET
I MELLEKLET

A FELELOSSEGI KOROK KOZOS ADATKEZELOK KOZTI MEGOSZTASA

1. A Bizottsag felelGssége az aldbbiakra terjed ki:
i.  aklinikai betegmenedzsment rendszer létrehozdsa, miikodtetése és a rendszerhez kapcsol6dé adminisztracio;

ii. szikség esetén az ahhoz sziikséges technikai eszk6zok biztositdsa az egészségiigyi szolgaltatok szdmdra, hogy
a betegek a klinikai betegmenedzsment rendszeren keresztiil jogaikat gyakorolni tudjdk az (EU) 2018/1725
rendeletnek megfelel§en, valamint amennyiben az alkalmazandé jogszabalyok el6irjak, az érintettek kérelmeinek
fogadésa és megvalaszoldsa;

iii. annak biztositdsa, hogy a klinikai betegmenedzsment rendszer megfeleljen a bizottsdgi kommunikdcids és
informdciés rendszerekre vonatkozé kovetelményeknek (');

iv. azon technikai eszkzok meghatdrozdsa és kialakitdsa, amelyek révén a betegek — az (EU) 2018/1725 rendelet
osszhangban — gyakorolni tudjdk az 8ket megilletd jogokat;

v. az egészségiigyi szolgdltatok tdjékoztatdsa a klinikai betegmenedzsment rendszeren belilli adatvédelmi inciden-
sekrdl;

vi. a személyes adatokat tartalmazé adatdllomdnyoknak a klinikai betegmenedzsment rendszerbdl torténd
exportdldsa a személyesadat-feldolgoz cseréje esetén;

vii. a klinikai betegmenedzsment rendszerhez hozziférési engedéllyel rendelkezs egészségiigyi szolgéltatokhoz
kapcsol6dé személyzet azon kategéridinak és az ilyen szolgdltatékhoz kapcsol6dd egyéb olyan személyeknek az
azonositdsa, amelyek/akik szdmdra hozzaférés engedélyezhetd a klinikai betegmenedzsment rendszerhez;

viii. annak biztositdsa, hogy a betegek neve és sziiletési helye (kivéve, ha az a diagndzis és a kezelés céljabol
szitkséges), valamint sziiletésének pontos id6pontja titkositva és alnevesitve szerepeljen a klinikai betegme-
nedzsment rendszerben, valamint hogy a diagnézis és a kezelés céljabdl szitkséges egyéb személyes adatok
alnevesitve legyenek;

ix. a betegek személyes adatainak a klinikai betegmenedzsment rendszerben torténé biztonsdgos és bizalmas
kezelését garantalé megfelel§ biztositékok kialakitdsa.

2. A klinikai betegmenedzsment rendszerhez hozzéaférési engedéllyel rendelkezd egészségiigyi szolgaltatok felelGssége az
alabbiakra terjed ki:

i.  azon betegek kivélasztdsa, akik személyes adatait a klinikai betegmenedzsment rendszeren keresztiil kezelik;

ii. a kifejezett, tdjékoztatdson alapuld, onkéntes és konkrét hozzdjirulds(ok) Osszegytjtése és megGrzése azon
betegek vonatkozdsdban, akiknek az adatait a klinikai betegmenedzsment rendszeren keresztill kezelik, a hozzdjd-
ruldsi nyilatkozatra vonatkozéan a IV. mellékletben meghatdrozott kotelez6 minimumkévetelményekkel
osszhangban;

iii. a kapcsolattartd szerepének betoltése a hozzd tartozd betegek esetében, tobbek kozott akkor, amikor e betegek
jogaikat gyakoroljak, tovdbbd a betegek vagy képvisel6ik kérelmeinek megvélaszoldsa, valamint annak
biztositdsa, hogy azok a betegek, akiknek az adatait a klinikai betegmenedzsment rendszeren keresztiil
feldolgozzdk, az adatvédelmi jogszabalyokkal 6sszhangban gyakorolhassik az ket megillet§ jogokat, szitkség
esetén a Bizottsdg dltal a 1. pont ii. alpontjdnak megfeleléen rendelkezésre bocsatott technikai eszkozok
hasznalata révén;

iv. legaldbb tizenot évente annak feliilvizsgdlata, hogy szitkség van-e a betegek adott személyes adatainak a klinikai
betegmenedzsment rendszeren keresztiil torténd kezelésére;

v. a betegekkel kapcsolatos azon személyes adatok biztonsdgos és bizalmas kezelésének a garantdldsa, amelyeket az
egészségligyi szolgdltatok a klinikai betegmenedzsment rendszerbe torténd bevitel céljabol vagy a klinikai
betegmenedzsment rendszerhez kapcsoléddan az emlitett rendszeren kiviil dolgoznak fel;

vi. a Bizottsdg, az illetékes feliigyeleti hatsdgok és sziikség esetén a betegek tdjékoztatdsa a klinikai betegme-
nedzsment rendszeren keresztiil kezelt betegadatokkal kapcsolatos adatvédelmi incidensekrdl az (EU) 2016/679
rendelet 33. és 34. cikke szerint, vagy a Bizottsdg kérésére;

=

A Bizottsdg (EU, Euratom) 2017/46 hatdrozata (2017. janudr 10.) az Eur6pai Bizottsdg kommunikdci6s és informdci6s rendszereinek
biztonsdgdr6l (HL L 6., 2017.1.11., 40. o.), valamint a Bizottsdg 2017. december 13-i hatdrozata a Bizottsdg kommunikdcids és
informdciés rendszereinek biztonsdgdrdl sz6lé (EU, Euratom) 2017/46 hatdrozat 3., 5., 7., 8., 9., 10, 11., 12, 14. és 15. cikkére
vonatkozo végrehajtasi szabalyok megéllapitdsardl (C(2017) 8841 final).



2019.7.29. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 200/41

vii. annak a személyzetnek és a kapcsolédd egyéb olyan személyeknek az e melléklet 1. pontjdnak vii. alpontjdban
emlitett hozzaférési kritériumok alapjdn torténd azonositdsa, amely/akik szdmdra hozzaférést kell engedélyezni
a betegek klinikai betegmenedzsment rendszerben tdrolt személyes adataihoz, valamint a Bizottsdg erre
vonatkozé tdjékoztatdsa;

viii. annak biztositdsa, hogy azon személyzetitk és a hozzdjuk kapcsolédé mds olyan személyek, akik a klinikai
betegmenedzsment rendszer keretében hozzaféréssel rendelkeznek a betegek személyes adataihoz, megfelels
képzésben részesiiljenek, garanciaként arra, hogy feladataikat a személyes adatok védelmére alkalmazandé
szabdlyokkal &sszhangban végezzék, tovabba annak biztositdsa, hogy emlitettek az (EU) 2016/679 rendelet 9.
cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerinti szakmai titoktartdsi kotelezettség hatédlya ald tartozzanak.”
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II. MELLEKLET
,IV. MELLEKLET

A klinikai betegmenedzsment rendszerhez valé hozziférésre jogosult egészségiigyi szolgiltatok
dltal biztositandé hozzdjirulisi nyilatkozatra vonatkoz6 kotelez§ minimumkovetelmények

1. A hozzdjiruldsi nyilatkozatnak tartalmaznia kell a hatdron 4tnydlé egészségiigyi ellitisra vonatkozd betegjogok
érvényesitésér6l sz0l6 2011/24/EU irdnyelv altal létrehozott eurdpai referenciahdl6zatokkal (ERH-kkal) kapcsolatosan
ezek jogalapjit, fogalmdt és céljit, valamint az adatkezelés jogszertiségét. Az alkalmazandé adatvédelmi jogszabd-
lyoknak megfelelSen tdjékoztatdst kell nytjtania a konkrét adatfeldolgozdsi miiveletekrdl és az érintett vonatkozé
jogair6l. A halézatok kapcsdn ki kell fejtenie, hogy azok tagjai kiilonleges szaktuddssal rendelkezs egészségiigyi
szolgéltatdk, tovabbd hogy a halézatok célja az egészségiigyi szakemberek egyiittmikodésének lehet6vé tétele a ritka
vagy kis prevalencidji, komplex betegségekben szenvedd, illetve rendkiviil specializdlt egészségiigyi elldtdst igényls
betegek tdmogatdsa érdekében.

2. A hozzdjarulasi nyilatkozatban fel kell kérni a beteget, hogy adja kifejezett hozzdjaruldsat ahhoz, hogy személyes
adatait megosszdk egy vagy tobb eurdpai referenciahdlézattal azon kizardlagos céllal, hogy el@segitsék a megfelels
diagnozishoz és kezeléshez vald hozzaférését és a magas szinvonalt egészségiigyi ellatdsat. E célbdl a nyilatkozatban
ismertetni kell, hogy:

a) hozzdjérulds esetén a beteg személyes adatait a klinikai betegmenedzsment rendszerhez hozzaférési engedéllyel
rendelkez§ egészségiigyi szolgéltatok az aldbbi feltételek tiszteletben tartdsa mellett dolgozzék fel:

i. A beteg neve, valamint sziiletési helye és sziiletésének pontos idGpontja nem megosztott adatként keriil be
a rendszerbe; a beteg az azonositd adatai helyett egy egyedi azonositéval fog szerepelni, amely alapjan az
egészségligyi szolgaltaton kiviil més személy nem tudja azonositani (dlnevesités).

ii. Kizdrolag a diagnozis és a kezelés szempontjabdl relevans adatok keriilnek megosztasra; ezek kozé tartozhat
a sziiletésre és a tartozkoddsi helyre vonatkozé teriiletmegjel6lés, a nem, a sziiletési év és honap, az orvosi
felvételek, a laboratériumi jelentések, valamint a bioldgiai minta adatai. Szerepelhetnek koztikk a beteget
kordbban gondozd, més egészségiigyi szakemberek dltal megirt levelek és jelentések is.

iii. A betegadatok megosztdsa a klinikai betegmenedzsment rendszeren keresztiil torténik, amely egy biztonsdgos
elektronikus informdcids rendszer.

iv. A betegek adataihoz kizardlag olyan egészségiigyi szakemberek és az egészségiigyi szolgéltatokhoz kapcsol6do
olyan egyéb személyek férhetnek hozzd, akik a halézatok betegadataihoz valé hozzéférésre jogosultak, és
akiket szakmai titoktartdsi kotelezettség kot.

v. Azok az egészségiigyi szakemberek és az egészségiigyi szolgaltatokhoz kapcsolddd azon egyéb személyek, akik
a betegadatokhoz valé hozzéiférésre jogosultak, lekérdezéseket végezhetnek a klinikai betegmenedzsment
rendszerben, és jelentéseket készithetnek a hasonl betegesetek azonositdsa céljabdl.

b) ha egy beteg nem adja hozzdjiruldsit, az semmilyen mdédon nem lehet hatdssal a beteg adott egészségiigyi
szolgaltaté altali gondozdsdra.

3. A hozzdjarulsi nyilatkozat rdkérdezhet arra is, hogy a beteg hozzdjirul-e tovdbbd ahhoz, hogy a rd vonatkozd
adatokat betdplaljdk a ritka és kis prevalencidji, komplex betegségek tudomdnyos kutatdsi, klinikai vagy egészségiigyi
szakpolitikai célbdl felallitott nyilvantartdsaiba vagy egyéb adatbdzisaiba. Amennyiben a hozzdjaruldsi nyilatkozatban
szerepel egy az el6bbi célra adand6 hozzdjirulds megaddsira vonatkozd kérés is, abban ismertetni kell a ritka
betegségek nyilvantartdsainak vagy adatbdzisainak fogalmadt és céljat, és ki kell fejteni, hogy:

a) hozzdjarulds esetén a beteg személyes adatait a klinikai betegmenedzsment rendszerhez hozzaférési engedéllyel
rendelkez§ egészségiigyi szolgéltatok az alabbi feltételek tiszteletben tartdsa mellett dolgozzék fel:

i. Kizdrolag a beteg egészségi dllapota szempontjabol relevans adatok keriilnek megosztdsra.

ii. Azok az egészségiigyi szakemberek és az egészségiigyi szolgéltatokhoz kapcsol6dd azon egyéb személyek, akik
a betegadatokhoz valé hozziférésre jogosultak, lekérdezéseket végezhetnek a klinikai betegmenedzsment
rendszerben, és jelentéseket készithetnek a hasonld betegesetek azonositdsa céljabdl.

b) ha egy beteg nem adja hozzdjiruldsdt, az semmilyen médon nem lehet hatdssal a beteg egészségiigyi szolgdltatd
dltali gondozdsdra, tovdbbd nem befolydsolhatja a beteg kérésére a hédlézat dltal szdmdra nyujtott diagnosztikai és
kezelési tandcsaddst.
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4. A hozzdjaruldsi nyilatkozat rakérdezhet arra is, hogy a beteg hozzdjirul-e tovdbbd ahhoz, hogy a hélézat valamely
tagja felvegye vele a kapcsolatot, ha tigy véli, hogy a beteg alkalmas lehet egy tudomdanyos kutatdsi kezdeménye-
zésben, egy konkrét tudomdnyos kutatdsi projektben vagy egy tudomdnyos kutatdsi projekt bizonyos részeiben val6
részvételre. Amennyiben a hozzdjaruldsi nyilatkozatban szerepel egy az el6bbi célra adand6 hozzdjarulds megaddsara
vonatkozd kérés is, abban egyértelmdsiteni kell, hogy amennyiben a beteg a jelen szakaszban hozzdjiruldsit adja
a tudomdnyos kutatdsi célbdl torténd megkereséséhez, azzal még nem jdrult hozzd adatainak egy konkrét
tudomdnyos kutatdsi kezdeményezés keretében torténg felhaszndldsdhoz, és hozzdjiruldsa nem jelenti azt sem, hogy
mindenféleképpen fel fogjdk venni vele a kapcsolatot a fent emlitett célbdl, vagy hogy valamely konkrét tudomdnyos
kutatdsi projektben részt fog venni, tovabba ki kell fejteni, hogy:

a) hozzdjérulds esetén a beteg személyes adatait a klinikai betegmenedzsment rendszerhez hozzaférési engedéllyel
rendelkez§ egészségiigyi szolgdltatok az aldbbi feltételek tiszteletben tartdsa mellett dolgozzék fel:

i. Azok az egészségiigyi szakemberek és az egészségiigyi szolgéltatokhoz kapcsol6d6 azon egyéb személyek, akik
a betegadatokhoz valé hozziférésre jogosultak, lekérdezéseket végezhetnek a klinikai betegmenedzsment
rendszerben, és jelentéseket készithetnek a tudomédnyos kutatdsban valdé részvételre alkalmas betegek
azonositdsa céljabol.

ii. Amennyiben az a betegség, amelyben egy adott beteg szenved, egy bizonyos tudomdnyos kutatdsi projekt
szempontjabol relevinsnak mindsiil, felveszik vele a kapcsolatot e tudomdnyos kutatdsi projekt kapcsan, hogy
hozzdjaruldsat kérjék adatainak ehhez a konkrét tudomanyos kutatdsi projekthez valé felhasznaldsdhoz.

b) ha egy beteg nem adja hozzdjiruldsdt, az semmilyen mdédon nem lehet hatdssal a beteg egészségiigyi szolgdltatd
dltali gondozdsdra, tovdbbd nem befolydsolhatja a beteg kérésére a hédlézat dltal szdmdra nyujtott diagnosztikai és
kezelési tandcsadast.

5. A hozzdjaruldsi nyilatkozatban ismertetni kell a beteggel a személyes adatainak megosztishoz torténd adott hozzdji-
ruldsval/hozzdjaruldsaival kapcsolatos jogét, és tdjékoztatni kell kiilonosen arrdl, hogy:

a) bdrmely nyilatkozat esetében jogdban dll ahhoz hozzdjdrulni, vagy azt elutasitani, és dontése nem lesz hatdssal
a gondozdsdra;

b) a korabban megadott hozzdjaruldst barmikor visszavonhatja;

¢) jogdban all tudni, hogy mely adatait osztjdk meg a hdlézatban, jogdban 4ll hozzaférni a réla térolt adatokhoz, és
jogdban dll az esetleges hibak kijavitasat kérni;

d) kérheti személyes adatainak zdroldsdt vagy torlését, és joga van az adathordozhatdsighoz.

6. A hozzdjiruldsi nyilatkozatban tdjékoztatni kell a beteget arrdl, hogy az egészségiigyi szolgaltaté csak a beteg dltal
adott hozzdjarulds céljabol sziikséges ideig 6rzi meg a személyes adatokat, és legaldbb tizenot évente feliilvizsgdlja,
hogy szikség van-e a beteg adott személyes adatainak a klinikai betegmenedzsment rendszerben torténd taroldsara.

7. A hozzdjaruldsi nyilatkozatban tdjékoztatni kell a beteget az adatkezel6k személyérdl és elérhetdségérdl, egyértelmiien
meghatdrozva, hogy betegjogai gyakorldsakor kapcsolattartéként a klinikai betegmenedzsment rendszerhez
hozzéférési engedéllyel rendelkez8 egészségiigyi szolgaltatdjdhoz fordulhat, tovabbd fel kell tiintetni benne az
adatvédelmi tisztvisel6k elérhetségét és adott esetben az adatvédelemhez kapcsoléddan rendelkezésre 4all6
jogorvoslati lehet8ségeket, tovabbd meg kell adni a nemzeti adatvédelmi hat6sdg kapcsolattartdsi adatait.

8. A hozzdjaruldsi nyilatkozatban egymadstol elkiilonitve, valamint konkrét, kifejezett és egyértelmti médon kell rogziteni
az egyes egyedi hozzdjaruldsokat az adatmegosztds harom kiilonb6z8 formdja tekintetében, az aldbbiak szerint:

a) a hozzdjarulds megerdsitését egy félreérthetetleniil kifejezS cselekedet dtjan kell jelezni, példaul egy erre vonatkozé
négyzetet bejelolésével és a nyilatkozat aldirasaval;

b) a nyilatkozaton mindkét lehetGségnek (a hozzdjarulds megaddsdnak és megtagaddsdnak is) szerepelnie kell.”
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