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Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet

tekintettel a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténé védelmérdl
és az ilyen adatok szabad aramlasardl, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl sz6106,
2016. aprilis 27-i (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tandacsi rendelet (a tovabbiakban: altalanos
adatvédelmi rendelet) 70. cikke (1) bekezdésének e) pontjara,

tekintettel az EGT-megadllapodasra és kilondsen annak az EGT Vegyes Bizottsag 2018. julius 6-i
154/2018 hatéarozataval modositott XI. mellékletére és 37. jegyz6kdnyvére,

tekintettel eljarasi szabalyzatanak 12. és 22. cikkére,

ELFOGADTA A KOVETKEZO IRANYMUTATASOKAT.

1 BEVEZETES

A Covid19-vilagjarvany miatt jelentds tudomanyos kutatasi eréfeszitések folynak jelenleg a SARS-CoV-
2 visszaszoritdsa terén annak érdekében, hogy a lehetd leggyorsabban kutatdsi eredmények
szlilessenek.

Ugyanakkor tovabbra is felmeriilnek az altalanos adatvédelmi rendelet 4. cikkének 15. pontja szerinti
egészségligyi adatok ilyen kutatdsi célu kezelésével kapcsolatos jogi kérdések. Ezen irdnymutatdsok
célja, hogy ravilagitsanak a legsiirget6bb ilyen kérdésekre, példaul a jogalapra, az egészségligyi adatok
kezelésére vonatkozd megfelel6 garanciadk alkalmazasara és az érintettek jogainak gyakorlasara.

Felhivjuk figyelmét arra, hogy az egészségiigyi adatok tudomanyos kutatas céljabol torténé kezelésére
vonatkozo tovabbi és részletesebb irdnymutatdsok kidolgozasa az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet éves
munkatervének részét képezi, tovabba arra, hogy a jelenlegi iranymutatasok nem terjednek ki a
személyes adatok jarvanyulgyi felligyelet céljabdl torténd kezelésére.

2 AZ ALTALANOS ADATVEDELMI RENDELET ALKALMAZASA

Az adatvédelmi szabalyok (példaul az altaldnos adatvédelmi rendelet) nem akadalyozzak a Covid19-
vildgjarvany visszaszoritasa terén hozott intézkedéseket.! Az dltaldnos adatvédelmirendelet egy atfogd
jogszabaly — szamos olyan rendelkezést tartalmaz, amelyek lehet6vé teszik a személyes adatoknak a
Covid19-vilagjarvanyhoz kapcsolédé tudomanyos kutatas céljabol torténé kezelését a maganélethez
és a személyes adatok védelméhez valé alapvetd jogok tiszteletben tartdsa mellett.? Az altaldnos
adatvédelmi rendelet a személyes adatok egyes kiilonleges kategéridi — példaul az egészségligyi adatok

! Lasd az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet 2020. marcius 19-i nyilatkozatdt a személyes adatoknak a Covid19-
jarvannyal 0Osszefliggésben torténd altalanos kezelésér6l, amely a kovetkez6 cimen érheté el:
https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/other/statement-processing-personal-data-context-
covid-19-outbreak hu.

2 Lasd példaul az 3ltaldnos adatvédelmi rendelet 5. cikke (1) bekezdésének b) és e) pontjat, 14. cikke (5)
bekezdésének b) pontjat és 17. cikke (3) bekezdésének d) pontjat.
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— kezelésének tilalmatdl vald egyedi eltérésrél is rendelkezik, amennyiben erre tudomanyos kutatdsi
célokbdl van sziikség. 3

Az egészségiigyi adatoknak a Covid19-vilagjarvanyhoz kapcsoldodd tudomanyos kutatds céljabdl
torténd kezelése soran alkalmazni kell az Eurépai Unidban érvényes alapvetd jogokat. Sem az Eurdpai
Unid Alapjogi Chartajanak 13. cikke szerinti tudomany szabadsaga, sem az adatvédelmi szabdlyok nem
élveznek elsGbbséget a masikkal szemben. Ezeket a jogokat és szabadsagokat koriltekintéen értékelni
és mérlegelni kell, és olyan eredményre kell jutni, amely mindkettd lényegét tiszteletben tartja.

3 FOGALOMMEGHATAROZASOK

Fontos megérteni, hogy mely adatkezelési ml(iveletekre vonatkozik az &ltaldnos adatvédelmi
rendeletben el6iranyzott és a jelen irdnymutatasokban részletezett kiilénleges rendszer. Ezért meg kell
hatdrozni az ,,egészségligyi adatok”, a ,,tudomanyos kutatds céljabdl torténé adatkezelés”, valamint a
»tovabbi adatkezelés” (mds néven az , egészségligyi adatok elsGdleges és masodlagos felhaszndalasa”)
fogalmat.

3.1 ,Egészségligyi adatok”

Az altalanos adatvédelmi rendelet 4. cikkének 15. pontja szerint ,,egészségligyi adat”: , egy természetes
személy testi vagy pszichikai egészségi dllapotdra vonatkozo személyes adat, ideértve a természetes
személy szamdra nyujtott eqgészségiigyi szolgdltatdsokra vonatkozo olyan adatot is, amely informdciot
hordoz a természetes személy egészségi dllapotardl”. Az (53) preambulumbekezdésben foglaltak
szerint az egészségiigyi adatok magasabb szintl védelmet érdemelnek, mivel az ilyen érzékeny adatok
felhasznalasa jelentGs karos hatdsokkal jarhat az érintettek szamara. Ennek és az Eurdpai Unid Birdsaga
(a tovabbiakban: Birdsag)* vonatkozd itélkezési gyakorlatdnak fényében az ,egészségiigyi adatok”
fogalmat tagan kell értelmezni.

Az egészségigyi adatok kiilonboz6 forrasokbdl szarmazhatnak, példaul:

1. Az egészséglgyi szolgaltato altal az egészségligyi dokumentdacidban gyljtott informaciok
(példaul kortorténet, valamint a vizsgalatok és kezelések eredményei).

2. Olyaninformacidk, amely mas adatokkal vald kereszthivatkozassal egészségligyi adatta valnak,
igy felfedik az egészségi allapotot vagy az egészségligyi kockdzatokat (példdul az a feltételezés,
hogy egy adott id6szakban mért magas vérnyomds alapjan egy személynél nagyobb a
szivroham kialakulasanak kockazata).

3. Olyan ,o0nellenérzésen” alapuld felmérésbdl szarmazd informacidk, melynek sordn az
érintettek az egészségiikkel kapcsolatos kérdésekre valaszolnak (példaul a tlinetek
megjelolésével).

4. Olyan informacidk, amelyek egy adott dsszefliggésben vald felhaszndlasa miatt egészségiigyi
adatta valnak (példaul a Covid19 altal érintett régidba irdnyuld kézelmultbeli utazasra vagy ott
valo jelenlétre vonatkozd informdacidk, amelyeket orvosi szakember dolgoz fel diagnoézis
felallitasa céljabol).

3.2 ,Tudomanyos kutatas céljabol torténd adatkezelés”

3 Lasd példaul az altaldnos adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének j) pontjat és 89. cikkének (2)
bekezdését.
4 Lasd példaul a 95/46/EK iranyelvvel kapcsolatban a Birdsag 2003. november 6-i C 101/01 (Lindqvist) itéletének
50. pontjat.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Az altaldnos adatvédelmi rendelet 4. cikke nem tartalmazza a ,,tudomanyos kutatas céljabdl torténd
adatkezelés” fogalmanak kifejezett meghatarozasat. A (159) preambulumbekezdés értelmében ,a
személyes adatok tudomdnyos kutatdsi célu kezelését tdg kériien kell értelmezni, oly modon, hogy az
magdban foglalja tébbek kézétt a technoldgiafejlesztési és demonstrdcios tevékenységeket, az
alapkutatdst, az alkalmazott kutatdst, és a magdnfinanszirozdsu kutatdst. Emellett az ilyen célu
adatkezelés Gsszefliggésében figyelembe kell venni az EUMSZ 179. cikkének (1) bekezdésében foglalt,
az eurdpai kutatdsi térség létrehozdsdra iranyuld célkitiizést. A tudomdnyos kutatdsi célok kézé kell
sorolni a népegészségiigy terén folytatott kézérdekii kutatdsokat is.”

A korabbi 29. cikk szerinti munkacsoport mar ramutatott arra, hogy a tudomanyos kutatas fogalma
nem terjeszthetd ki a kdzismert jelentésén tulra, és értelmezése szerint ebben az 6sszefliggésben a
ytudomanyos kutatas” a ,relevdns dgazattal ésszefiiggé mddszertani és etikai normdkkal
dsszhangban, a bevdlt gyakorlatnak megfelelen Iétrehozott kutatdsi projektet”® jelent.

3.3 ,Tovéabbi adatkezelés”
Végezetilil, amikor az ,egészségligyi adatok tudomanyos kutatds céljabdl torténd kezeléséré
beszéllink, az adatfelhaszndalasnak két tipusat kiilonboztetjik meg:

|”

1. Személyes (egészségligyi) adatok felhaszndldsaval végzett olyan kutatds, amely kdzvetlenil
tudomanyos tanulmanyok céljara gy(jtott adatok felhasznaldsaval jar (,elsédleges
felhasznalas”).

2. Személyes (egészségligyi) adatok felhasznalasaval végzett olyan kutatds, amely eredetileg mas
célbdl gylijtott adatok tovabbi kezelésével jar (,masodlagos felhasznalas”).

1. példa: A gyanithatéan SARS-CoV-2-vel fert6z6tt személyek klinikai vizsgalatdahoz egészségiigyi
adatokat gyljtenek és kérdGiveket hasznalnak. Ez az egészségiigyi adatok fent meghatarozott
»elsédleges felhasznalasanak” esete.

2. példa: Egy érintett betegként konzultalt egy egészségligyi szolgaltatdval a SARS-CoV-2 tiineteirdl.
Ha az egészségligyi szolgdltatd altal rogzitett egészségligyi adatokat késGbb tudomanyos kutatasi
célokra haszndljdk fel, ez a felhaszndlds az eredetileg mas célbdl gyljtott egészségligyi adatok tovabbi
kezelésének (,masodlagos felhasznalas”) mingsiil.

Az egészségligyi adatok elsédleges vagy masodlagos felhasznaldsdn alapuldé tudomanyos kutatas
kozotti kilonbségtétel kialonésen fontos, amikor az altalanos adatvédelmi rendelet 5. cikke (1)
bekezdésének b) pontja értelmében az adatkezelés jogalapjardl, a tdjékoztatasi kotelezettségekrdl és
a célhoz kotottség elvérdl beszéllink, az aldbbiak szerint.

4 AZ ADATKEZELES JOGALAPJA

A személyes egészségligyi adatok kezelésének minden esetben meg kell felelnie az &ltalanos
adatvédelmi rendelet 5. cikkében meghatdrozott adatkezelési elveknek, valamint a személyes adatok
e kilonleges kategdridjanak jogszer(i kezelésére vonatkozd, az altaldnos adatvédelmi rendelet 6. és 9.
cikkében felsorolt egyik jogalapnak és kiildnds eltérésnek®.

5 Lasd a korabbi 29. cikk szerinti munkacsoportnak az (EU) 2016/679 rendelet szerinti hozzajarulasrdl sz616, 2018.
aprilis 10-i irdnymutatasait, WP259 rev.01, 17EN, 27. o. (az Eurdpai Adatvédelmi Testllet altal jovahagyva).
Elérhetd a kdvetkez8 weboldalon: https://ec.europa.eu/newsroom/article29/item-detail.cfm?item id=623051.
6 Lasd példaul a 95/46/EK irdnyelvvel kapcsolatban a Birésag 2014. mdjus 13-i C-131/12. sz. (Google Spain)
itéletének 71. pontjat.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Az egészségligyi adatok tudomanyos kutatds céljabol torténd kezelésére vonatkozd jogalapokrdl és
alkalmazandé eltérésekrél a 6. és a 9. cikk rendelkezik. A kbvetkezd szakasz a hozzajaruldsra vonatkozé
szabalyokkal és a vonatkozé nemzeti jogszabalyokkal foglalkozik. Meg kell jegyezni, hogy az altalanos
adatvédelmi rendeletben meghatarozott jogalapok koz6tt nincs rangsorolas.

4.1 Hozzajarulas

Az érintettnek az altalanos adatvédelmi rendelet 6. cikke (1) bekezdésének a) pontja és 9. cikke (2)
bekezdésének a) pontja alapjan adott hozzajarulasa jogalapot biztosithat az egészségligyi adatoknak a
Covid19-cel 6sszefliggésben torténd kezeléséhez.

Meg kell azonban jegyezni, hogy a kifejezett hozzajarulds valamennyi feltételének teljesiilnie kell,
kiilobnos tekintettel az altalanos adatvédelmi rendelet 4. cikkének 11. pontjaban, 6. cikke (1)
bekezdésének a) pontjaban, 7. cikkében és 9. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban foglaltakra.
Nevezetesen a hozzdjarulasnak dnkéntesnek, konkrétnak, tajékozottnak és egyértelminek kell lennie,
és azt nyilatkozat vagy ,egyértelm{ megerGsit6 cselekedet” atjan kell megtenni.

A (43) preambulumbekezdésben foglaltak szerint a hozzajarulds nem tekintheté onkéntesnek, ha
egyértelmtien egyenlGtlen viszony all fenn az érintett és az adatkezel6 kozott. Ezért fontos, hogy az
érintettre ne gyakoroljanak nyomast, és az érintett ne szenvedjen hatranyt, ha agy dont, hogy nem
adja hozzajaruldsat. Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet mar foglalkozott a hozzajarulds kérdésével a
klinikai vizsgalatokkal 6sszefliggésben’. Tovabbi irdnymutatads — kiiléndsen a kifejezett hozzajarulas
kérdésével kapcsolatban — a kordbbi 29. cikk szerinti munkacsoport hozzajarulasra vonatkozé
irdnymutatdsaiban talalhaté®.

Példa: Egy adott sokasagon olyan felmérést végeznek egy beavatkozassal nem jaré vizsgdlat részeként,
amely egy betegség tiineteit és el6rehaladasat kutatja. Az ilyen egészségligyi adatok kezeléséhez a
kutatdk az altaldnos adatvédelmi rendelet 7. cikkében meghatarozott feltételek mellett kérhetik az
érintett hozzajarulasat.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet véleménye szerint a fenti példa nem tekinthet6é a (43)
preambulumbekezdésben emlitett ,egyértelm{ hatalmi egyensulytalansag” esetének, és az érintett
szamdra lehetévé kell tenni, hogy hozzdjaruldsit adja a kutatdknak®. A példdban az érintettek
egydltaldan nem allnak olyan fligg6ségi helyzetben a kutatdkkal szemben, amely indokolatlanul
befolyasolhatna szabad akaratuk gyakorlasat, és az is egyértelm(, hogy a hozzajarulas megtagadasa
nem jar hatranyos kévetkezményekkel rajuk nézve.

A kutatdknak azonban tisztaban kell lennilk azzal, hogy amennyiben a hozzajarulast az adatkezelés
jogszer(d alapjaként hasznaljak fel, biztositaniuk kell az egyének szdmara annak lehetdségét, hogy az
altaldanos adatvédelmi rendelet 7. cikkének (3) bekezdése értelmében a hozzajarulasukat barmikor
visszavonhassak. A hozzajarulds visszavondsa esetén a hozzdjarulas alapjan elvégzett valamennyi
adatkezelési mdvelet az altaldnos adatvédelmi rendelettel 6sszhangban jogszerl marad, de az
adatkezel6nek le kell allitania az érintett adatkezelési tevékenységeket, és amennyiben nincs mas

7 L4sd az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet 2019. janudr 23-i 3/2019 sz. véleményét a klinikai vizsgalatokrdl szél6
rendelet és az altalanos adatvédelmi rendelet kozotti kapcsolatra vonatkozo kérdésekrél és vdlaszokrol:
https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/avis-art-70/opinion-32019-concerning-questions-and-
answers-interplay_hu.

8 A korabbi 29. cikk szerinti munkacsoport az (EU) 2016/679 rendelet szerinti hozzajarulasrdl sz6l6, 2018. aprilis
10-i irdnymutatasai,WP259 rev.01, 17EN, 18. o. (az Eurdpai Adatvédelmi Testulet altal jovahagyva).

° Feltételezve, hogy az érintettre nem gyakoroltak nyomdst vagy nem fenyegették hatranyos kévetkezményekkel
arra az esetre, ha nem adja hozzajarulasat.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

olyan jogalap, amely indokolna a tovdbbi adatkezelés céljabdl torténé megébrzést, az adatkezel6nek
tordlnie kell az adatokat?®,

4.2 Nemzetijogszabalyok

Az altalanos adatvédelmi rendelet 6. cikke (1) bekezdésének e) pontja vagy 6. cikke (1) bekezdésének
f) pontja, az altaldnos adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének j) pontja vagy 9. cikke (2)
bekezdésének i) pontja alapjan bevezetett eltérésekkel egyitt jogalapot biztosithat a személyes
(egészségligyi) adatok tudomanyos kutatas céljdbdl torténdé kezeléséhez. A klinikai vizsgalattal
dsszefliggésben ezt a Testiilet mar tisztazta'l.

Példa: A Covid19-betegek korlapjain végzett, nagy sokasagon alapuld vizsgalat.

A fentieknek megfelel6en az EU és az egyes tagallamok nemzeti jogalkotdi az altalanos adatvédelmi
rendelet 9. cikke (2) bekezdésének j) pontja vagy 9. cikke (2) bekezdésének i) pontja alapjan kilon
jogszabalyokat fogadhatnak el annak érdekében, hogy jogalapot biztositsanak az egészségligyi adatok
tudomanyos kutatds céljabol torténd kezeléséhez. Ezért az ilyen adatkezelés feltételei és mértéke az
adott tagdllam dltal elfogadott jogszabalyoktdl fliggéen vdltoznak.

Az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének i) pontja értelmében az ilyen jogszabalyok
~megfelel6 és konkrét intézkedésekrél rendelkeznek az érintett jogait és szabadsdgait védé
garancidkra, és kiilbnésen a szakmai titoktartdsra vonatkozéan”. Amint azt az altalanos adatvédelmi
rendelet 9. cikke (2) bekezdésének j) pontja is el6irja, az ilyen elfogadott jogszabalyok ,ardnyosak az
elérni kivant céllal, tiszteletben tartjak a személyes adatok védelméhez vald jog lényeges tartalmadt, és
az érintett alapvetd jogainak és érdekeinek biztositdsdra megfelelé és konkrét intézkedéseket irnak

V2]

elsd”.

Az ilyen elfogadott jogszabalyokat tovabba az altaldanos adatvédelmi rendelet 5. cikke szerinti elvek
fényében és a Birdsag itélkezési gyakorlatanak figyelembevételével kell értelmezni. Nevezetesen az
altaldnos adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének j) pontjaban és 89. cikkében elGirt
adatvédelemmel kapcsolatos eltérések és korlatozdsok csak a feltétlenil sziikséges mértékben
alkalmazandék™2.

5 ADATVEDELMI ELVEK

Az adatkezel6nek és -feldolgozénak tiszteletben kell tartania a személyes adatok kezelésére
vonatkozd, az dltaldnos adatvédelmi rendelet 5. cikke szerinti elveket, kiilonds tekintettel arra, hogy
tudomanyos kutatas céljabol jelentGs mennyiségli személyes adat kezelése lehet szlikséges.
Figyelembe véve ezen iranymutatasok kontextusat, ezen elvek legfontosabb szempontjaival a
kovetkez6kben foglalkozunk.

5.1 Atldthatdsag és az érintettek tajékoztatdsa

Az atlathatdsag elve azt jelenti, hogy a személyes adatokat az érintett vonatkozasaban tisztességesen
és atlathaté madon kell kezelni. Ez az elv szorosan kapcsolddik az altalanos adatvédelmi rendelet 13.
és 14. cikke szerinti tajékoztatasi kotelezettséghez.

10 L 3sd az altaldnos adatvédelmi rendelet 17. cikke (1) bekezdésének b) pontjat és (3) bekezdését.

11 Ldsd az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet 2019. janudr 23-i 3/2019. sz. véleményét, 7. oldal.

12 4sd példaul a 95/46/EK iranyelvvel kapcsolatban a Birdsag 2019. februdr 14-i C-345/17. sz. (Buivids) itéletének
64. pontjat.
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31.

32.

33.

34.

35.
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Altaldban véve az érintettet egyedileg kell tajékoztatni az adatkezelési m(ivelet tényérél, valamint
arrél, hogy a személyes (egészségligyi) adatok kezelése tudomanyos célbdl torténik. A tajékoztatasnak
ki kell térnie az altaldnos adatvédelmi rendelet 13. vagy 14. cikkében meghatarozott valamennyi
elemre.

Meg kell jegyezni, hogy a kutaték gyakran olyan egészségligyi adatokat kezelnek, amelyeket nem
kozvetlendl az érintett6l szereztek be, hanem amelyek példaul betegnyilvantartasbdl vagy mas
orszagok betegeit6l szarmaznak. Ezért e szakasz kozéppontjaban az dltalanos adatvédelmi rendelet 14.
cikke all, amely az olyan esetben alkalmazandd tajékoztatasi kotelezettségekrél rendelkezik, ha a
személyes adatokat nem kozvetlenil az érintettdl szerezték meg.

5.1.1 Mikor kell tdjékoztatni az érintettet?

Amennyiben a személyes adatokat nem az érintettdl szerezték meg, az altaldnos adatvédelmi rendelet
14. cikke (3) bekezdésének a) pontja elGirja, hogy az adatkezels a tajékoztatast ,,a személyes adatok
kezelésének konkrét kériilményeit tekintetbe véve, a személyes adatok megszerzésétdl szamitott
észszerl hatdriddn, de legkésébb egy honapon beliil” adja meg.

A jelenlegi helyzetben kiilondsen fel kell hivni a figyelmet arra, hogy az altalanos adatvédelmi rendelet
14. cikkének (4) bekezdése szerint ha ,, az adatkezel6 a személyes adatokon a megszerzésiik céljatol
eltérd célbdl tovabbi adatkezelést kivan végezni, a tovabbi adatkezelést megel6zéen tajékoztatnia kell
az érintettet errél az eltéré célrol”.

Tudomdnyos célu tovabbi adatkezelés esetén, valamint figyelembe véve a kezelt adatok
érzékenységét, a 89. cikk (1) bekezdése szerinti megfelelS garancia az, hogy az érintettet észszer(i id6n
beliil, az Uj kutatasi projekt végrehajtasa el6tt tajékoztatjak. Ez lehet6vé teszi az érintett szamara, hogy
tudomast szerezzen a kutatasi projektrdl, és jogait projekt megkezdése elétt gyakorolja.

5.1.2 Kivételek

Az altalanos adatvédelmi rendelet 14. cikkének (5) bekezdése azonban négy kivételt hataroz meg,
amelyek mentesitenek a tdjékoztatdsi kotelezettség aldl. A jelenlegi helyzetben az 4altalanos
adatvédelmi rendelet 14. cikke (5) bekezdésének b) pontja (,lehetetlennek bizonyul vagy aranytalanul
nagy eréfeszitést igényelne”) és c) pontja (,,az adat megszerzését vagy kozlését kifejezetten elGirja az
(...) unids vagy tagallami jog”) szerinti kivétel kilonos jelentGséggel bir, kiilondsen az altaldnos
adatvédelmi rendelet 14. cikkének (4) bekezdése szerinti tajékoztatasi kotelezettség tekintetében.

5.1.2.1 Lehetetlennek bizonyul

A 29. cikk szerinti munkacsoport az &tlathatdsdg elvére vonatkozd irdnymutatdsaiban'® mar
ramutatott, hogy , az a helyzet, amikor az 14. cikk (5) bekezdésének b) pontja értelmében a tdjékoztatds
»lehetetlennek bizonyul«, az egy mindent vagy semmit helyzet, mivel valami vagy lehetetlen vagy nem
az; a lehetetlenségnek nincsenek fokozatai. gy, ha az adatkezelS erre a kivételre kivdn hivatkozni,
bizonyitania kell azokat a tényezbket, amelyek ténylegesen megakaddlyozzdk abban, hogy a széban
forgd informdcidkat kézélje az érintettekkel. Ha bizonyos idé elteltével a »lehetetlenséget« okozo
tényezék mdr nem dlinak fenn, és lehetségessé vdlik az érintettek tdjékoztatdsa, az adatkezel6nek ezt
haladéktalanul meg kell tennie. A gyakorlatban nagyon kevés olyan helyzet dll majd el6, amikor az
adatkezelb bizonyitani tudja, hogy az érintettek tdjékoztatdsa ténylegesen lehetetlen.”

13 L4sd a korabbi 29. cikk szerinti munkacsoportnak az (EU) 2016/679 rendelet szerinti atlathatsagrél sz6l6 2018.
aprilis 11-i irdnymutatasait, WP260 rev.01, 17/EN, 29. o. (az Eurdpai Adatvédelmi Testilet altal jévahagyva).
Elérhet6 a kbvetkez6 weboldalon: https://ec.europa.eu/newsroom/article29/item-detail.cfm?item id=622227.
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5.1.2.2 Ardnytalanul nagy eréfeszités

Annak meghatarozasakor, hogy mi minGsil aranytalanul nagy er6feszitésnek, a (62)
preambulumbekezdés lehetséges indikativ tényez6ként példaul az érintettek szamadra, az adatok
kordra és a megfeleld garancidkra hivatkozik. A fent emlitett 4tldthatdsagi irdnymutatasokban!* ezért
az az ajanlas szerepel, hogy az adatkezel6nek mérlegelnie kell azt, hogy a tadjékoztatds elmaradasa
esetén mekkora az érintettek tajékoztatasaval jard erdfeszités mértéke az érintettre gyakorolt
hatdsokhoz képest.

Példa: Amennyiben nagyszamu érintett esetén nem allnak rendelkezésre elérhetGségi adatok, akkor a
tdjékoztatds ardnytalanul nagy er6feszitésnek tekintheté.

5.1.2.3 A célok komoly veszélyeztetése

Ahhoz, hogy erre a kivételre hivatkozzanak, az adatkezelGknek bizonyitaniuk kell, hogy a 14. cikk (1)
bekezdésében meghatdrozott tdjékoztatds Onmagdban lehetetlenné tenné vagy sulyosan
veszélyeztetné az adatkezelés céljainak elérését.

Azokban az esetekben, amikor az altalanos adatvédelmi rendelet 14. cikke (5) bekezdésének
b) pontjaban emlitett kivétel alkalmazandd, , az adatkezel6nek megfelels intézkedéseket kell hoznia —
az informdcidk nyilvdnosan elérhetévé tételét is ideértve — az érintett jogainak, szabadsdgainak és
jogos érdekeinek védelme érdekében”.

5.1.2.4 Az adatok megszerzését vagy kozlését az unios vagy a tagdllami jog kifejezetten elGirja

Az Altaldnos adatvédelmi rendelet 14. cikke (5) bekezdésének c) pontja  engedélyezi a
14. cikk (1), (2) és (4) bekezdésében foglalt tajékoztatasi kovetelménytdl valo eltérést, amennyiben a
személyes adatok megszerzését vagy kozlését , kifejezetten elbirja az adatkezelbre alkalmazandd unids
vagy tagdllami jog”. A kivétel feltétele, hogy az adott jog rendelkezik-e ,,az érintett jogos érdekeinek
védelmét szolgdld megfelel6 intézkedésekr6l”. Amint az a fent emlitett atlathatésagi
irdnymutatdsokban szerepel®, az ilyen jogszabalyt kdzvetleniil az adatkezel6héz kell intézni, és a
széban forgd megszerzést vagy kozlését kotelez6vé kell tenni az adatkezel6 szamara. Az Eurdpai
Adatvédelmi Testilet erre a kivételre hivatkozva emlékeztet arra, hogy az adatkezel6nek képesnek kell
lennie annak bizonyitasara, hogy a széban forgd jog mennyiben alkalmazando ra, valamint hogy e jog
értelmében koteles a széban forgd személyes adatok megszerzésére vagy kozlésére.

5.2 Célhoz kotottség és az 6sszeegyeztethetfség vélelme

Altaldnos szabalyként az altalanos adatvédelmi rendelet 5. cikke (1) bekezdésének b) pontja
értelmében az adatok ,gylijtése csak meghatdrozott, egyértelmdii és jogszer( célbdl térténjen, és azokat
ne kezeljék ezekkel a célokkal 6ssze nem egyeztetheté mddon”.

Az altaldnos adatvédelmi rendelet 5. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban meghatarozott
»,0sszeegyeztethetGség vélelme” azonban kimondja, hogy ,a 89. cikk (1) bekezdésének megfeleléGen
nem mindsiil az eredeti céllal 6ssze nem egyeztethetének [...] a tudomdnyos [...] kutatdsi célbdl vagy
statisztikai célbol térténd tovabbi adatkezelés”. Horizontdlis és Osszetett jellege miatt ezt a témat az
Eurdpai Adatvédelmi Testlilet az egészségligyi adatok tudomanyos kutatas céljabdl torténd kezelésérdl
sz010, tervezett iranymutatasaiban részletesebben meg fogja vizsgalni.

14 A kordbbi 29. cikk szerinti munkacsoport (EU) 2016/679 rendelet szerinti atlathatésagrol sz616 2018. dprilis 11-
i iranymutatasai, WP260 rev.01, 17/EN, 31. o. (az Eurépai Adatvédelmi Testilet altal jévahagyva).
15 A kordbbi 29. cikk szerinti munkacsoport (EU) 2016/679 rendelet szerinti dtlathatésagrol sz616 2018. aprilis 11-
i iranymutatasai, WP260 rev.01, 17/EN, 32. o. (az Eurépai Adatvédelmi Testllet &ltal jovahagyva).
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Az altalanos adatvédelmi rendelet 89. cikkének (1) bekezdése kimondja, hogy a kutatasi célu
adatkezelést ,megfelelé garancidk mellett kell végezni”, és hogy e , garancidknak biztositaniuk kell,
hogy olyan technikai és szervezési intézkedések legyenek érvényben, melyek biztositjdk kiilénésen az
adattakarékossdg elvének betartdsdt. Ezen intézkedések k6zé tartozhat az dlnevesités, amennyiben az
emlitett célok ily médon megvaldsithatdk.”

Az dltaldnos adatvédelmi rendelet 89. cikkének (1) bekezdésében foglalt kovetelmények
hangsulyozzak az adattakarékossag elvének, az integritas és bizalmas jelleg elvének, valamint a
beépitett és alapértelmezett adatvédelem elvének fontossagat (lasd aldbb)®. Kévetkezésképpen,
figyelembe véve az egészségligyi adatok érzékeny jellegét és az egészségligyi adatok tudomanyos
kutatds céljabdl torténd tovabbi kezelése soran felmerilS kockazatokat, szigoru intézkedéseket kell
hozni az altaldanos adatvédelmi rendelet 32. cikkének (1) bekezdésében elirt megfeleld biztonsagi
szint garantdalasa érdekében.

5.3 Adattakarékossag és korlatozott tarolhatdsag

A tudomdnyos kutatdsban az adattakarékossag a kutatdsi kérdések konkrét meghatdrozasaval és e
kutatasi kérdések megfelel6 megvalaszoldsdhoz sziikséges adatok tipusanak és mennyiségének
felmérésével érhet6 el. Az, hogy mely adatokra van sziikség, a kutatas céljatél fligg, még akkor is, ha a
kutatds feltard jellegl, és mindig meg kell felelnie az altaldnos adatvédelmi rendelet 5. cikke (1)
bekezdésének b) pontja szerinti célhoz kotottség elvének. Meg kell jegyezni, hogy az adatokat
anonimizalni kell, amennyiben a tudomdnyos kutatds anonimizalt adatokkal is elvégezhetd.

Emellett aranyos tarolasi id6szakokat kell meghatarozni. Az altalanos adatvédelmi rendelet 5. cikke (1)
bekezdésének e) pontja értelmében ,,a személyes adatok hosszabb ideig térténd tdroldsdra csak [...] a
89. cikk (1) bekezdésének megfelelden [...] tudomdnyos [...] kutatdsi célbdl [...] keriil majd sor, az e
rendeletben az érintettek jogainak és szabadsdgainak védelme érdekében elGirt megfeleld technikai és
szervezési intézkedések végrehajtdsdra is figyelemmel”.

A tarolasi id6szakok (hatarid6k) meghatarozasahoz olyan kritériumokat kell figyelembe venni, mint
példaul a kutatds hossza és célja. Meg kell jegyezni, hogy a nemzeti rendelkezések is megallapithatnak
a taroldsi id6szakra vonatkozé szabdlyokat.

5.4 Integritas és bizalmas jelleg

A fent emlitettek szerint az érzékeny adatok — példaul az egészségligyi adatok — magasabb szint(i
védelmet érdemelnek, mivel kezelésiik sordn nagyobb az esély arra, hogy negativ hatdsok érjék az
érintetteket. Ez a megfontolds kilondsen érvényes a Covid19-jarvanyra, mivel az egészségligyi adatok
tudomanyos célokra torténd, el6relathaté tovabbi felhasznaldsa miatt ndvekedni fog az ilyen adatokat
kezel6 szervezetek szama és tipusa.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az integritas és a bizalmas jelleg elvét az altalanos adatvédelmi rendelet
32. cikkének (1) bekezdésében és 89. cikkének (1) bekezdésében foglalt kovetelményekkel egyiitt kell
értelmezni. A hivatkozott rendelkezéseket maradéktalanul be kell tartani. Ezért a fent vazolt magas
kockazatokra tekintettel az elegendd szint(i biztonsag garantadldsa érdekében megfelel6, naprakész
technikai és szervezési intézkedéseket kell bevezetni.

16 Ldsd még az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet 2019. november 13-i 4/2019 sz. irdnymutatésait a beépitett és
alapértelmezett adatvédelemrdl (nyilvanos konzultacidéra szant véltozat), amely a kovetkezd internetcimen
érhetd el: https://edpb.europa.eu/our-work-tools/public-consultations-art-704/2019/guidelines-42019-article-
25-data-protection-design_hu
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Ezeknek az intézkedéseknek ezért legaldbb a kdvetkezSkre ki kell terjedniiik: dInevesités?’, titkositds,
titoktartasi megallapodasok és a hozzaférési szerepek szigoru kiosztasa, korlatozasa és a hozzaférések
napldzasa. Meg kell jegyezni, hogy a nemzeti rendelkezések konkrét technikai kovetelményeket vagy
egyéb garancidkat — példaul a szakmai titoktartasi szabdlyok betartdsat — irhatjak eld.

Ezenkivil el kell végezni az altaldanos adatvédelmi rendelet 35. cikke szerinti adatvédelmi
hatasvizsgélatot, ha az ilyen adatkezelés az altalanos adatvédelmi rendelet 35. cikkének (1) bekezdése
szerint ,,valdszindsithetéen magas kockdzattal jar a természetes személyek jogaira és szabadsdgaira
nézve”. Az daltaldnos adatvédelmi rendelet 35. cikkének (4) és (5) bekezdése szerinti jegyzékeket
figyelembe kell venni.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testlilet ezen a ponton hangsulyozza az adatvédelmi tisztvisel6k fontossagat.
Adott esetben konzultdlni kell az adatvédelmi tisztvisel6kkel az egészségligyi adatoknak a Covid19-
jarvannyal 6sszefligg6 tudomanyos kutatas céljabol torténd kezelésérdl.

Végezetlil az adatkezelési tevékenységek nyilvantartasaban megfelel6en dokumentdlni kell az
adatvédelem céljabdl elfogadott intézkedéseket (beleértve az adattovabbitast is).

& AZ ERINTETTEK JOGAINAK GYAKORLASA

Elvben az olyan helyzetek, mint a jelenlegi Covid19-jarvany, nem fliggesztik fel, illetve nem korlatozzak
az érintettek azon lehet@ségét, hogy éljenek az altalanos adatvédelmi rendelet 12—22. cikke szerinti
jogaikkal. Az altalanos adatvédelmi rendelet 89. cikkének (2) bekezdése azonban lehetévé teszi a
nemzeti jogalkoté szamara, hogy korlatozza az érintettnek a rendelet 3. fejezetében meghatarozott
(bizonyos) jogait. Emiatt az érintettek jogait érint6 korlatozdsok az adott tagallam torvényeitdl fiiggben
vdltozhatnak.

Tovdbba az érintettek jogainak bizonyos korlatozasai kdzvetlenil a rendeleten alapulhatnak, mint
példaul az altalanos adatvédelmi rendelet 15. cikkének (4) bekezdése szerinti hozzaférési jog
korlatozasa és az altalanos adatvédelmirendelet 17. cikke (3) bekezdésének d) pontja szerinti torléshez
vald jog korlatozdsa. Az altalanos adatvédelmi rendelet 14. cikkének (5) bekezdése szerinti
tdjékoztatdsi kotelezettség aldli kivételekkel a fentiekben mar foglalkoztunk.

Meg kell jegyezni, hogy az Eurdpai Unid Birésaga itélkezési gyakorlatanak fényében az érintettek
jogainak minden korlatozasa csak annyiban alkalmazandd, amennyiben az feltétlendil sziikséges™®.

7 AZ ADATOK TUDOMANYOS KUTATAS CELIABOL TORTENO
NEMZETKOZI TOVABBITASA

A kutatds és kalonésen a Covid19-vilagjarvany 0Osszefliggésében valdszinlileg nemzetkozi
egylttm(ikodésre lesz szilkség, amely azt is jelentheti, hogy tudomanyos kutatds céljabdl az
egészséglgyi adatok EGT-n kiviili nemzetkozi dtadasara is sor fog kerdilni.

17 Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az dlnevesitett személyes (egészségiigyi) adatok az &ltaldnos adatvédelmi
rendelet 4. cikkének 1. pontja értelmében tovabbra is ,,személyes adatoknak” mingsilnek, és nem tévesztend6k
Ossze az ,,anonimizalt adatokkal”, amelyek esetében mar nem lehetséges az egyes érintettek visszakeresése. Lasd
példaul a (28) preambulumbekezdést.

18 | 4sd példaul a 95/46/EK iranyelvvel kapcsolatban a Birésag 2019. februar 14-i C-345/17. sz. (Buivids) itéletének
64. pontjat.
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Amennyiben személyes adatokat egy EGT-n kivili orszdgnak vagy nemzetkozi szervezetnek adnak at,
az 4ltaldnos adatvédelmi rendeletben?®® — kiildndsen annak 5. cikkében (adatvédelmi elvek), 6. cikkében
(jogszerlség) és 9. cikkében (kllonleges adatkategéridk) — meghatdrozott szabalyok betartdsa
mellett?® az adatataddnak az V. fejezetben (adattovébbités) foglaltaknak is meg kell felelnie?:.

Az ezen irdnymutatasok 7. oldalan emlitett rendszeres atlathatdsagi kovetelményen tulmenden az
adatatado kotelessége tajékoztatni az érintetteket arrdl, hogy harmadik orszagba vagy nemzetkozi
szervezet részére szandékozik személyes adatokat tovabbitani. E tajékoztatasnak ki kell térnie az
Eurdpai Bizottsdg megfelel6ségi hatdrozatdnak meglétére vagy hidnydra, illetve arra vonatkozd
informacidkra, hogy az adattovabbitas a 46. cikk szerinti megfelel6 garancian vagy a 49. cikk (1)
bekezdése szerinti eltérésen alapul-e. Ez a kotelezettség attdl figgetleniil fennadll, hogy a személyes
adatokat kozvetlenil az érintettdl szerezték-e be vagy sem.

Altaldban véve annak mérlegelésekor, hogy a személyes adatok harmadik orszagok vagy nemzetkézi
szervezetek részére torténd tovabbitasara vonatkozd ilyen feltételek hogyan teljesitheték, az
adatataddoknak minden egyes adattovdbbitds esetében értékelnilik kell az érintettek jogait és
szabadsdagait érint kockazatokat??, és olyan megoldédsokat kell elényben részesiteniiik, amelyek az
adattovabbitast kovetben is biztositjak az érintettek szdmara alapvet6 jogaik folyamatos védelmét és
az adataik kezelésére vonatkozé garancidkat. Igy kell tenniiik a megfelel§ védelmi szinttel rendelkezd
orszagokba irdnyuld adattovabbitasok esetében?, vagy az dltaldnos adatvédelmi rendelet 46. cikkében
foglalt azon megfeleld garancidk egyikének alkalmazdsa esetén?*, amelyek biztositjak, hogy az
érintettek szamara érvényesithets jogok és hatékony jogorvoslati lehet6ségek alljanak rendelkezésre.

Az 3ltaldnos adatvédelmi rendelet 45. cikkének (3) bekezdése szerinti megfelelGségi hatarozat vagy az
altaldnos adatvédelmi rendelet 46. cikke szerinti megfelel6 garancidk hidnydban az altaldnos
adatvédelmi rendelet 49. cikke olyan kiilénos helyzeteket sorol fel, amelyek alapjan kivételesen sor
kerllhet a személyes adatok tovabbitasara. Az altalanos adatvédelmi rendelet 49. cikkében foglalt
eltérések tehat kivételt képeznek az altalanos szabaly aldl, ezért azokat megszoritdan és eseti alapon
kell értelmezni®. A jelenlegi Covid19-vélsdgra vonatkozdan esetlegesen a 49. cikk (1) bekezdésének d)
pontjdban (,az adattovabbitds fontos kozérdekbdl sziikséges”) és a) pontjaban (,kifejezett
hozzajarulds”) emlitett eltérések alkalmazhatdk.

A Covid19-vilagjarvany olyan rendkivili egészségligyi valsagot idézett el6, amelyre annak jellegét és
kiterjedését tekintve korabban nem volt példa. Ebben az Osszefliggésben az Eurdpai Adatvédelmi

19 Az 4ltalanos adatvédelmi rendelet 44. cikke.

20 | 3sd ezen irdnymutatasok 4—6. szakaszat.

21 L 3sd az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet 2018. méjus 25-i 2/018 sz. irdnymutatdsait az (EU) 2016/679 rendelet
49. cikke szerinti eltérésekrél (3. o.), a kétlépcsGs tesztre vonatkozdan; elérheté a kovetkez6 cimen:
https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/smjernice/guidelines-22018-derogations-article-49-
under-regulation hu.

22 A nemzetkozi adattovabbitas olyan kockazati tényezé lehet, amelyet az ezen irdnymutatdsok 10. oldaldn
emlitett adatvédelmi hatasvizsgalat elvégzése soran figyelembe kell venni.

3 Az Eurdpai Bizottsag altal megfelel6ként elismert orszdgok jegyzéke a https://ec.europa.eu/info/law/law-
topic/data-protection/international-dimension-data-protection/adequacy-decisions_hu cimen érhet6 el.

24 példaul az &ltaldnos adatvédelmi rendelet 46. cikke (2) bekezdésének c) vagy d) pontja szerinti altaldnos
adatvédelmi zaradékok, az altalanos adatvédelmi rendelet 46. cikke (3) bekezdésének a) pontja szerinti ad hoc
szerz6déses kikotések vagy az altaldnos adatvédelmi rendelet 46. cikke (3) bekezdésének b) pontja szerinti
igazgatasi megallapodasok.

25 Lasd a 2/2018 sz. irdnymutatésok 3. oldalat.
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64.

65.

66.

67.

68.

69.

Testiilet Ggy véli, hogy a Covid19 elleni kiizdelmet az EU és a legtébb tagéllam fontos kézérdekként?®
ismerte el, amely sirgds fellépést tehet sziikségessé a tudomanyos kutatds terlletén (példaul a
kezelések meghatarozasa és/vagy az oltdanyagok kifejlesztése érdekében), ami harmadik orszagokba
vagy nemzetkdzi szervezetekhez térténd adattovabbitast is sziikségessé tehet?’.

A jelenlegi vilagjarvany kapcsan nemcsak a kozigazgatasi szervek, hanem az ilyen kozérdek
érvényesitésében szerepet jatszé maganszervezetek (példaul egy nemzetkozi partnerség keretében az
oltdéanyag kifejlesztésében egylttm{kodd egyetemi kutatdintézet) is alkalmazhatjak a fent emlitett
eltérést.

Emellett bizonyos helyzetekben — kilondsen ha az adattovabbitast maganszervezetek végzik a
Covid19-vildgjarvany lekiizdését célzé orvosi kutatds céljdbdl?® — a személyes adatok tovabbitdsara
alternativaként az érintettek kifejezett hozzajaruldsa alapjan is sor keriilhet?.

A hatdsagok és a maganszervezetek a jelenlegi vilagjarvanyhelyzetben, amikor nem lehet a 45. cikk (3)
bekezdése szerinti megfelel6ségi hatarozatra vagy a 46. cikk szerinti megfelel6 garancidkra
tdmaszkodni, hivatkozhatnak a fent emlitett vonatkozd eltérésekre, elsGsorban mint ideiglenes
intézkedésekre, amelyekre a globdlis egészségligyi helyzet slirg6ssége miatt van sziikség.

Amennyiben a Covid19-valsag jellege indokolhatja, hogy az ebben az 6sszefliggésben kutatas céljabdl
végzett elsG adattovabbitasokra eltéréseket alkalmazzanak, a hosszu tava kutatasi projektben részt
vevé harmadik orszagokba torténé ismételt adattovabbitast az altaldnos adatvédelmi rendelet 46.
cikkével 6sszhangban megfelel garancidkkal kell ellatni°.

Végezetilil meg kell jegyezni, hogy az ilyen adattovabbitdsoknak eseti alapon figyelembe kell vennitk
az érintett szerepl6k (koltségviseld, vizsgald) szerepét (adatkezels, adatfeldolgozd, kdzos adatkezeld)
és kapcsolédd kotelezettségeit annak érdekében, hogy meghatarozzdk azokat a megfeleld
intézkedéseket, amelyek az adattovabbitas kereteit alkotjak.

8 (OSSZEFOGLALO

Ezen iranymutatasok f6bb megallapitasai a kdvetkezdk:

26 Az Eurdpai Unié m(ikodésérdl sz616 szerz6dés (EUMSZ) 168. cikke szerint valamennyi unids politika és
tevékenység meghatdrozdsa és végrehajtdsa sordn biztositani kell az emberi egészségvédelem magas szintjét.
Ennek alapjan az uniés fellépés tdmogatja a népegészségligy javitdsat célz6 nemzeti szakpolitikdkat, tobbek
kozott a sulyos egészségligyi veszélyek és a hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyek elleni kiizdelmet,
példaul az ezek okaival, terjedésével és megel6zésével kapcsolatos kutatasok el6mozditdsa révén.
Hasonldképpen, az 4ltaldanos adatvédelmi rendelet (46) és (112) preambulumbekezdése a jarvanyok
visszaszoritasa keretében végzett adatkezelést a fontos kozérdeket szolgald adatkezelés egyik példajaként emliti.
A Covid19-vilagjarvany 6sszefliggésében az EU szamos, kilénboz6 terilleteket fel6leld intézkedést fogadott el
(pl. az egészségligyi rendszerek finanszirozasa, a betegek hatarokon atnyuld kezelésének tdmogatdsa és az orvosi
személyzet helyszinre juttatdsa, a leginkdbb raszoruldknak nyudjtott pénziigyi tdmogatds, kozlekedés,
orvostechnikai eszk6zok stb.) annak tudataban, hogy az EU jelent8s népegészségiigyi sziikséghelyzettel néz
szembe, amely slirg6s reagalast igényel.

27 Az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet hangsilyozza, hogy az 4ltaldnos adatvédelmi rendelet (112)
preambulumbekezdése ezen eltérés alkalmazasanak példajaként emliti a népegészségligyért felelés hivatalok
kdzotti nemzetkozi adatcserét.

28 Az 3ltaldnos adatvédelmirendelet 49. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban a hozzajarulads nem alkalmazhaté
a kozhatalmi szervek altal kozhatalmi jogositvanyaik gyakorldsa soran végzett tevékenységekre.

29 Lasd az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet 2/2018 sz. irdnymutatasainak 2.1. szakaszat.

30 | 3sd az Eurdpai Adatvédelmi Testiilet 2/2018 s irdnymutatasainak 5. oldalat.
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1. Az 3dltaldnos adatvédelmi rendelet kiilonds szabalyokat ir el6 az egészségligyi adatok
tudomanyos kutatds céljabol torténsé kezelésére, amelyek a Covid19-vilagjarvany
Osszefliggésében is alkalmazandok.

2. Az egyes tagdllamok nemzeti jogalkotéi az altaldnos adatvédelmi rendelet 9. cikke (2)
bekezdésének i) és j) pontja alapjan kilon jogszabdlyokat fogadhatnak el annak érdekében,
hogy lehet6vé tegyék az egészségligyi adatok tudomdnyos kutatds céljabdl torténé kezelését.
Az egészségligyi adatok tudomanyos kutatds céljdbdl torténd kezelésének is az altaldnos
adatvédelmi rendelet 6. cikkének (1) bekezdésében foglalt egyik jogalap hatalya ald kell
tartoznia. Ezért az ilyen adatkezelés feltételei és mértéke az adott tagallam altal elfogadott
jogszabalyoktol fliggben valtoznak.

3. Az altalanos adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének i) és j) pontja alapjan elfogadott
jogszabalyokat az altalanos adatvédelmi rendelet 5. cikke szerinti elvek fényében és a Birdsag
itélkezési gyakorlatanak figyelembevételével kell értelmezni. Nevezetesen az 4ltalanos
adatvédelmi rendelet 9. cikke (2) bekezdésének j) pontjaban és 89. cikkének (2) bekezdésében
el6irt adatvédelemmel kapcsolatos eltérések és korlatozasok csak a feltétleniil sziikséges
mértékben kell alkalmazandok.

4. Figyelembe véve a Covid19-jarvannyal 6sszefliggd adatkezelési kockazatokat, nagy hangsulyt
kell fektetni az altalanos adatvédelmi rendelet 5. cikke (1) bekezdése f) pontjanak, 32. cikke (1)
bekezdésének és 89. cikke (1) bekezdésének valé megfelelésre. Ertékelni kell, hogy az 4ltaldnos
adatvédelmi rendelet 35. cikke alapjan szlikséges-e adatvédelmi hatasvizsgalatot végezni.

5. Tarolasi id6szakokat (hatarid6ket) kell meghatdrozni, és azoknak aranyosnak kell lennitik. Az
ilyen taroldsi id6szakok meghatdrozasahoz olyan kritériumokat kell figyelembe venni, mint
példaul a kutatds hossza és célja. A nemzeti rendelkezések a tdrolasi id6szakra vonatkozé
szabalyokrdl is rendelkezhetnek, ezért ezeket figyelembe kell venni.

6. Elvben az olyan helyzetek, mint a jelenlegi Covid19-jarvany, nem fliggesztik fel, illetve nem
korlatozzak az érintettek azon lehet&ségét, hogy éljenek az dltalanos adatvédelmi rendelet 12—
22. cikke szerinti jogaikkal. Az altaldnos adatvédelmi rendelet 89. cikkének (2) bekezdése
azonban lehet6vé teszi a nemzeti jogalkotd szdmara, hogy korlatozza az érintettek altaldnos
adatvédelmi rendelet 3. fejezetében meghatarozott (bizonyos) jogait. Emiatt az érintettek
jogait érintd korlatozasok az adott tagallam torvényeitdl fliggéen vdltozhatnak.

7. A nemzetkozi adattovabbitasok tekintetében az altalanos adatvédelmi rendelet 45. cikkének
(3) bekezdése szerinti megfelel6ségi hatarozat vagy az altalanos adatvédelmi rendelet 46.
cikke szerinti megfelel6 garancidk hidanyaban a hatdsagok és a maganszervezetek igénybe
vehetik az altalanos adatvédelmi rendelet 49. cikke szerinti alkalmazandd eltéréseket. Az
altaldanos adatvédelmi rendelet 49. cikkében foglalt eltérések azonban kizardlag kivételes
esetben alkalmazhatok.

Az Eurdpai Adatvédelmi Testllet részérdl
az elnok

(Andrea Jelinek)
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