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AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiilo-

nosen

mivel:

(1)

annak 211. cikkére,

Az 12010 stratégiai kezdeményezés, amely a novekedés és a
foglalkoztatds tigyét szolgdlja, az informdaci6s és a kommuni-
kaciés technoldgidra irdnyuld szakpolitikai torekvések, a
kutatds és az innovécio révén segiti a lisszaboni stratégia célki-
tlizéseinek megvalositasat. Az 2010 kezdeményezés el6moz-
ditja az eurdpai informacios tarsadalom kiépitését, és osztonzi
a kozszolgdltatisok — koztiik az elektronikus egészségiigy
korébe tartozo szolgltatdsok — szinvonaldnak javitdsat.

Azoknak a kihivasoknak a megvalaszoldsa, amelyekkel az
egészségligyi ellatds korébe tartozd eurdpai rendszerek ma
és a jov6ben szembesiilnek, legaldbb részben az informa-
ci6s és kommunikdciés technoldgia altal lehetévé tett,
kell6en megalapozott megolddsok (az elektronikus egész-
ségligy) révén lehetséges. Az elektronikus egészségiigyben
rejl6 lehet@ségek megragaddsa kapcesin fontos kovetel-
mény, hogy fokozddjék az egylittmiikodés az elektronikus
egészségligy korébe tartozo tagdllami rendszerek és alkal-
mazasok dtjarhatosdga érdekében. Az elektronikus egész-
ségligyi nyilvantart6 rendszerek az elektronikus egészség-
tigyi rendszerek alapvetd részét képezik.

Az elektronikus egészségligyi nyilvantarté rendszerek a
hagyoményos egészségiigyi nyilvantartisokkal szemben
lehetdséget kindlnak az egészségiigyi adatokhoz val6 hozzi-
jutds minGségének javitdsira és biztonsdgossagdnak novelé-
sére. Azdltal, hogy a betegek és az egészségiigyi szakemberek
szamdra relevans és naprakész informdciokat szolgdltatnak,
egyuttal pedig magas szinten biztositjak a személyes adatok
védelmét és titkossdgdt, az dtjarhatd elektronikus egészség-
tigyl nyilvantartd rendszerek megkonnyitik a K6zosségen
beliil a betegelldtds igénybevételét, javitjdk mindségét és
biztonsdgossigat. Az elektronikus egészségiigy teriiletén
folytatott hatdrokon dtnydld egytittmiikodés minGségének
javitasdhoz az sziikséges, hogy az egészségiigyi szolgélta-
tasok teriiletén érdekelt, killonboz6 tagallamokban miik6dd
szolgdltatok, vdsdrlok és szabilyozok egyiittmitkodjenek
egymassal. Ugyanakkor az atjarhatosaggal kapcsolatos intéz-
kedések nem eredményezik sziikségképpen az egészségiigyi
ellatds megszervezésével és kivitelezésével kapcsolatos tagal-
lami torvényi és rendeleti rendelkezések harmonizélasat.

(4)

Az elektronikus egészségiigyben rejlé tirsadalmi és gazda-
sagi el6nyok kiaknadzasinak egyik legnagyobb akadélya ma
az, hogy a Kozosségben az elektronikus egészségiigyi nyil-
vantarté rendszerek nem datjarhatok. Az elektronikus egész-
ségiigy terilletén a piac fragmentdloddsat slyosbitja a
miszaki és a szemantikai atjdrhatésdg hidnya. A tagélla-
mokban jelenleg haszndlt egészségiigyi informdacids és
kommunikdciés rendszerek és szabvanyok gyakran nem
kompatibilisek egymassal, és nem segitik azoknak az infor-
mdcidknak a beszerzését, amelyek nélkiilozhetetlenek ahhoz,
hogy a betegek a kiillonboz4 tagallamokban biztonsagos és jo
mindségll egészségiigyi elltdst vehessenek igénybe.

Az Elektronikus egészségiigy —az eurdpai polgdroknak nyuj-
tott egészségiigyi elldtds szinvonaldnak javitdsa: Cselekvési
terv az eurdpai elektronikus egészségiigyi térségrdl” cimmel
a Tandcsnak, az Eurdpai Parlamentnek, az Eurépai Gazdasagi
és Szocialis Bizottsdgnak és a Régiok Bizottsaganak cimzett,
2004. dprilis 30-dn kozreadott bizottsdgi kozlemény (1)
bemutatja az elektronikus egészségiigyi rendszerekben rejlé
lehetdségeket és a széles korti bevezetés legfontosabb kihiva-
sait. A kozleményben felvazolt cselekvési terv kozos kozos-
ségi és tagallami fellépésre szolit fel az elektronikus egészség-
tigyi nyilvantarté rendszerek atjarhatdsdga teriiletén.

Az elektronikus egészségiigyrél 2007-ben tartott magas szint
konferencidn elfogadott nyilatkozat elismerte a kozos tagdl-
lami kezdeményezések fontossigat, és ezzel Gsszefiiggésben
az elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerek atjarha-
tosdgaval kapcsolatban tobb tevékenységet megerdsitett.

A fuggetlen szakérti csoport ,Az innovativ Eurépa megte-
remtése” cimd jelentésére valaszul a Bizottsdg kozleményt
fogadott el ,VezetS piacok — egy kezdeményezés Eurdpa
szdmdra” cimmel (3), amely azt a célt tlizi ki, hogy az ipar
és a tarsadalom vezet§ piacnak minGsiilg teriiletein — ideértve
az elektronikus egészségiigyet is — innovativ termékeket és
szolgaltatasokat kell kialakitani és forgalmazni. A javasolt
kezdeményezés egyik {6 célkitiizése az elektronikus egészség-
tigyi nyilvantart6 rendszerek tjarhatosdganak javitdsa, tekin-
tettel arra, hogy a tagallamokban jelenleg haszndlt egészség-
tigyi informéci6s és kommunikdcids rendszerek és szabva-
nyok gyakran nem kompatibilisek egymdssal, és igy akadd-
lyozzék az informdcids technoldgia korébe tartozd, koltség-
hatékony és innovativ egészségiigyi megolddsok kialakitdsat.

() COM(2004) 356 végleges.

() COM(2007) 860 végleges.
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Az Eurdpai Parlament 2007. mdjus 23-dn dllasfoglaldst
fogadott el az egészségiigyi szolgéltatidsoknak a belss
piaci szolgéltatdsokrdl szolé irdnyelvbdl vald kizdrdsa
hatdsardl és kovetkezményeirdl (). Az édllasfoglalds felkéri
a Bizottsdgot, hogy — kiilondsen olyan dtjarhaté rend-
szerek kialakitdsaval, amelyek lehet6vé teszik a betegekre
vonatkozé  informdciok  kiilonboz8  tagdllamokban
miikods egészségiigyi szolgaltatok kozotti cseréjét —
osztonozze a tagdllamokat az elektronikus egészségiigy
és a tavorvoslds bevezetésének aktiv timogatdsdra.

Az ajénlds célja, hogy hozzdjiruljon az elektronikus
egészségligy korébe tartozd eurdpai rendszerek dltaldnos
értelemben vett dtjdrhatésdganak 2015 végéig torténd
megvalosuldsahoz.

(100 Az ajanlds tiszteletben tartja és figyelembe veszi az

Eurépai Unié Alapjogi Chartdjaban, kiilonosen pedig
annak a magidn- és a csalddi élet tiszteletben tartdshoz
tiz8d6 jogrol szolé 7. cikkében és a személyes adatok
védelméhez f(iz8dS jogrol szolo 8. cikkében elismert
elveket.

(11) Az egészségligyl nyilvantartdsok azon nyilvantartdsok

kozé tartoznak, amelyek a maganszemélyek legérzéke-
nyebb adatait tartalmazzdk. Egy személy egészségi dlla-
potdnak vagy egy konkrét diagnozisinak jogosulatlan
felfedése hatranyosan befolydsolhatja az adott személy
magdnéletét és szakmai palyafutdsit. Az egészségiigyi
nyilvantartasok elektronikus vezetése néveli annak kockd-
zatt, hogy a betegre vonatkozé informdciok véletleniil
napvildgra keriilnek, illetSleg hogy ezekhez az informa-
ciokhoz illetéktelen személyek konnyebben hozzaférnek.

(12) Az elektronikus egészségiigyi nyilvantartdsok datjarhaté-

sdga a betegek egészségével kapcsolatos személyes adatok
dtadasit is magaban foglalja. Ezeknek az adatoknak
szabadon kell dramolniuk egyik tagdllambdl a mdsikba,
ugyanakkor azonban biztositani kell az adott személy
alapvetd jogainak védelmét is. Ez az ajanlds ennek megfe-
lelen nem sértheti a személyes adatok védelmére
iranyadé kozosségi jogi rendelkezéseket, igy kiilonosen
a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozasiban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramli-
sarol sz6l6, 1995. oktéber 24-i 95/46/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (%) és az elektronikus hirkozlési
dgazatban a személyes adatok kezelésérdl, feldolgozasardl
és a maganélet védelmérdl szolo, 2002. jalius 12-
2002/58/EK eurbpai parlamenti és tanacsi irdnyelv (elekt-
ronikus hirk6zlési adatvédelmi irdnyelv) (°) rendelkezéseit.

(13) A Bizottsag éllaspontja szerint ott, ahol IKT-hdl6zatokon

()
)

C)
()

keresztiil személyes adatokat dolgoznak fel, igy az elekt-
ronikus egészségiigy teriiletén is, indokolt fejleszteni és
szélesebb korben alkalmazni a magdnélet védelmét
erdsitd technologiakat (%),

2006/2275(INI).

HL L 281, 1995.11.23,, 31. o. Az 1882/2003/EK rendelettel (HL
L 284, 2003.10.31., 1. 0.) modositott irdnyelv.

HL L 201., 2002.7.31., 37. 0. A 2006/24/EK irdnyelvvel (HL L 105.,
2006.4.13., 54. 0.) modositott irdnyelv.

COM(2007) 228 végleges.

AJANLJA:

1. Ez az ajanlds olyan, az dtjarhaté egészségiigyi nyilvantart6

rendszerek kifejlesztésére és bevezetésére alkalmazandd
irdnymutatdsokat tartalmaz, amelyek - azokban az
esetekben, amikor az jogos orvosi vagy egészségiigyi célbol
sziikséges — lehetévé teszik a személyes adatok Kozosségen
beliili, hatdrokon dtnydlé cseréjét. Ezeknek az elektronikus
egészségiigyi nyilvantarté rendszereknek — azdltal, hogy
szitkség esetén alapvetd, esetenként létfontossagu informa-
cidkhoz kellg id6ben és biztonsdgos mddon hozzaférést
tesznek lehet6vé, mikozben biztositjdk a beteg magan-
élethez és személyes adatai védelméhez fiiz6d6 alapvetd
jogainak tiszteletben tartdsit — gondoskodniuk kell arrdl,
hogy az egészségiigyi ellatdst nyujtok a beteget hatéko-
nyabb és eredményesebb elldtisban részesithessék.

. Bz az ajénlds irdnymutatdst tartalmaz tovdbbd az elektro-

nikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerek — igy kiilonosen
a betegadatlapok, a siirgdsségi adatok és a gydgyszeres
kezelésre vonatkozé nyilvantartdsok — kozotti dtjarhatdsag
tekintetében, az elektronikus rendelvények kezelését segitd
megolddsok szolgélatdban.

. Ezen ajanlds alkalmazdsdban:

a) ,beteg” barmely természetes személy, aki egy adott
tagdllamban egészségiigyi ellitisban részesil vagy ilyen
ellatést igénybe kivan venni;

b) ,egészségiigyi szakember™ a szakmai képesitések elisme-
résérél sz6l6, 2005. szeptember 7-i 2005/36EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) értelmében vett orvos,
dltaldnos dpold, fogorvos, sziilésznd vagy gyogyszerész,
tovabbd az egészségiigyben — kizdrdlag valamely, a
2005/36/EK irdnyelv 3. cikke (1) bekezdésének a) pontja
alapjan szabdlyozottnak mindsiil szakmdn belil -
egyéb tevékenységet végz$ szakember;

o) ,elektronikus egészségligyi nyilvantartds” az elektro-
nikus formdban tdrolt, egy adott személy mdltbeli és
pillanatnyi fizikai és mentalis egészségi dllapotdra vonat-
koz6 olyan 4tfogé egészségiigyi nyilvantartds vagy
ahhoz hasonlé dokumentdcié, amely lehetévé teszi,
hogy orvosi kezelés vagy egyéb, azzal szorosan ossze-
fiiggd cél érdekében ezekhez az adatokhoz konnyen
hozza lehessen férni;

d) ,elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszer™ az
elektronikus  egészségiigyi nyilvantartdsokban  tdrolt
informdciok rogzitésére, visszakeresésére és kezelésére
szolgdl6 rendszer;

e) ,betegadatlap, siirgSsségi adatok, gyogyszeres kezelésre
vonatkozé nyilvantartds™ az elektronikus egészségiigyi
nyilvantartds azon részei, amelyek egyes sajtos alkalma-
zasokat és felhasznaldsi célokat — igy kilonosen a nem
tervezett elldtdssal vagy az elektronikus rendelvényekkel
osszefiiggésben torténd felhaszndldst — szolgdlé informa-
ci6kat tartalmaznak;

() HL L 255., 2005.9.30., 22. o. A legutébb az 1430/2007/EK tandcsi
rendelettel (HL L 320., 2007.12.6., 3. 0.) médositott irdnyelv.
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f) ,elektronikus rendelvény”: a 2001/83/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (1) 1. cikkének 19. pontja értel-
mében vett, elektronikus tton kidllitott és tovabbitott
orvosi rendelvény;

g) ,elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerek atjar-
hat6sdga” két vagy tobb elektronikus egészségiigyi nyil-
vantart6 rendszer arra valé képessége, hogy mind szdmi-
togéppel értelmezhetd adatokat, mind emberek dltal
értelmezhetd informdcidkat és ismereteket egymads
kozott kicserélnek;

h) ,hatdrokon dtnydlé 4atjarhatdsag™ szomszédos és nem
szomszédos tagdllamok, illetdleg teljes teriiletitk kozott
megval6sulé dtjarhatdsdg;

i) ,szemantikai dtjarhatésdg™ annak biztositdsa, hogy a
kicserélt informdaciok pontos jelentése olyan rendszerek
és alkalmazdsok szdmdra is értelmezhetd legyen,
amelyeket eredetileg nem erre a célra fejlesztettek ki.

. Az elektronikus egészségiigyi nyilvdntarté rendszerek hatd-
rokon éatnydld atjarhatésiganak megvaldsitdsa és fenntar-
tisa egyben azt is jelenti, hogy folyamatosan kiil6nb6z6
véltozasokat kell atvezetni, és az egyes tagdllami elektro-
nikus infrastruktirdkon beliil, illetSleg valamennyi tagdllami
elektronikus infrastruktirara kiterjeden nagy mennyiségi
elemet és problémat kell folyamatosan kezelni. Annak érde-
kében, hogy a betegek a lehetd legbiztonsdgosabb médon a
lehetd legjobb mindségli egészségiigyi ellitisban részesiil-
hessenek, ezeknek az elektronikus infrastruktdrdknak
gondoskodniuk  kell a megfelel6 informdacidcserérdl,
kolesonhatdsokrdl és egytittmikodésrsl. Az elektronikus
egészségiigyi nyilvantartd  rendszerek — dtjarhatésdgdnak
megvaldsitasdhoz a keretfeltételek, a szervezeti struktirdk
és a végrehajtdsi eljdrdsok olyan komplex egyiittesére van
szitkség, amelyben valamennyi érdekelt részt vesz.

a) A tagillamok ennek érdekében ot szinten hozzanak
intézkedéseket: az dltaldnos politika szintjén, szervezeti
szinten, mfszaki szinten, szemantikai szinten, valamint
az oktatds és a tudatossdgnovelés szintjén.

b) Ez irdnya torekvéseiket a nemzeti és a kozosségi jogi
rendelkezések, igy kiilonosen a személyes adatok védel-
mére — beleértve a titkossdgot és az adatbiztonsdgot is —
irdnyad6 rendelkezések teljes mértékd tiszteletben tarta-
saval tamasszdk ald. Gondoskodjanak a sziikséges jogi
természet( garancidkrdl, és az elektronikus egészségiigyi
nyilvantarté rendszereket mdr a tervezés és a megvalo-
sitds fdzisiban ldssak el az adatvédelmet Dbiztosit6
mechanizmusokkal. Alapvet§ fontossdgti tovabbd, hogy
mechanizmusokat alakitsanak ki a betegek és a szakem-
berek oktatdsa, valamint az elektronikus egészségiigyi
nyilvantarté rendszerek 4tjarhatosaganak biztositdsat
célzé tevékenység értékelése és folyamatos ellendrzése
teriiletén.

() HLL 311, 2001.11.28., 67. 0. A legutébb a 2008/29/EK irdnyelvvel

(HL L 81., 2008.3.20., 51. 0.) médositott irdnyelv.

Az elektronikus egészségiigyi nyilvdntartd rendszerek hatdrokon
dtnyilé dtjdrhatésdgdnak politikai szintje

5. A politikai megvaldsithatésdag és az elektronikus egészség-

tigyi nyilvantarté rendszerek atjarhatésdga irdnti elkotele-
zettség szintjén ajanlatos, hogy a tagdllamok:

a) vallaljanak politikai és stratégiai kotelezettséget arra,
hogy helyi, regiondlis és nemzeti szinten olyan elektro-
nikus egészségiigyi nyilvantarté rendszereket hoznak
létre, amelyek képesek mds tagillamok elektronikus
egészségligyl nyilvantarté rendszereivel egyiittmiikodni;

b) aktivan mtkodjenek egyiitt mds tagdllamokkal és az
érdekeltekkel olyan szabvanyok elfogaddsa és alkalma-
zdsa érdekében, amelyek segitségével megvaldsithatéva
és biztonsagossa valik az elektronikus egészségiigyi nyil-
vantarté rendszerek hatdrokon dtnytl6 atjarhatdsdga;

) az elektronikus egészségiigyi nyilvintarté rendszerek
atjarhatdsdgdt az elektronikus egészségiigyre vonatkoz
regiondlis és nemzeti stratégidk részeként valdsitsdk
meg;

d) fontoljadk meg, indokolt-e az elektronikus egészségiigy
kérdését beépiteni a terilleti kohézidra és fejlesztésre
vonatkozé nemzeti és regiondlis stratégidkba, és az
elektronikus egészségiigyre vonatkoz6 politika és a
finanszirozasi lehet6ségek szintjén elemezzék a madr
bevezetett elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rend-
szerek eredményeit. A 2007-2013 kozotti idGszakra
vonatkozdan a kohézi6s politika az elektronikus egész-
ségligy dtjarhatésdganak az elektronikus egészségiigyre
irdnyul6 beruhdzdsokon, valamint transznaciondlis és
hatdrokon dtnytl6 tevékenységeken keresztil torténd
fejlesztéséhez nydjt tdmogatdst;

e) elemezzék az elektronikus egészségiigyi nyilvantart6
rendszerek hatdrokon dtnytilé dtjarhatésigdnak megva-
lositasaval OsszefliggS kockdzatokat, akaddlyokat és a
hidnyz6 elemeket, és hatdrozzdk meg a problémak
megolddsinak eldfeltételeit és az alkalmazhaté oszton-
z8ket;

f) gondoskodjanak — példaul kozvetlen 6sztonzdk révén —
arrél, hogy az elektronikus egészségiigyi nyilvantart6
rendszerekre irdnyulé beruhdzasokhoz megfelel§ erdfor-
rasok dlljanak rendelkezésre;

g) ismerjék fel, hogy a miiszaki és a szemantikai atjarhato-
sdgra irdanyulé beruhdzdsok, amennyiben lépésenkénti
megkozelitést alkalmaznak és a bevalt gyakorlati megol-
ddsokra, illetSleg a tagdllamok prioritdsaira és tapaszta-
lataira tdmaszkodnak, mdr rovid tdvon eredményeket
hozhatnak;

h) az atjarhaté elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rend-
szerek bevezetése, beszerzése ésfvagy korszertisitése
céljgra mérlegeliék mds kozvetett pénzigyi oOsztonzd
mechanizmusok kialakitdsdnak lehetdségeit;
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i) az elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerek
atjarhatosaganak biztositdsdra irdnyul6 tevékenységeket
legaldbb 6t évre el6re tervezzék. Ezt az idGtartamot a
politikai torekvések kovetkezetessége irdnti igény indo-
kolja, amely gyakran el6feltétele a beruhdzdsoknak és az
innovéci6nak;

j) az elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerek
bevezetése sordn a felhaszndlok és a tobbi érdekelt
intenziv médon vegyen részt a megfelel§ irdnyitdsi és
vezetési struktardk, a koz- és a magdnszféra dltal létre-
hozand6 partnerségek, valamint a kozbeszerzési, a terve-
zési, a végrehajtdsi, az értékelési, a képzési, a tdjékozta-
tasi és az oktatdsi tevékenység meghatdrozasaban;

k) folytassanak tudatossagnovel§ tevékenységet az érde-
keltek, igy kiilonosen a helyi és a regiondlis hatdsdgok,
az egészségligyi szakemberek és a betegek korében, ille-
t6leg az iparban az elektronikus egészségiigyi nyilvan-
tartd rendszerek atjdrhatdsigdnak elényeirdl és sziiksé-
gességérdl.

Az elektronikus egészségiigyi nyilvdntartd rendszerek hatdrokon
dtnyild dtjdrhatosdgdnak szervezeti szintje

. AlapvetGen fontos kialakitani egy olyan szervezeti keretet és
folyamatot, amely lehetévé teszi az elektronikus egészség-
figyi nyilvantarté rendszerek hatdrokon dtnydlé dtjarhato-
sagat. Ennek érdekében a tagillamok dolgozzanak ki egy
olyan, 6t évet felolel§ titemtervet, amely részletesesen leirja
a kovetkezé mérfoldkoveket:

a) a megallapodds létrehozdsit egy olyan, eurbpai szintd
parbeszédrél, amelynek keretében irdanymutatdsok alakit-
hat6k ki az elektronikus egészségiigyi nyilvantart6 rend-
szerek hatdrokon dtnyul6 dtjarhatdsdganak kidolgoza-
sara, megvalositasdra és fenntartdsdra, killonosen pedig
a betegek megbizhaté azonositisira, az egészségiigyi
szakemberek megbizhaté hitelesitésére, valamint a (7),
a (8), a (9) és a (14) pontban ismertetett mds kapcsol6dd
kérdésekre vonatkozdan;

b) olyan politikai fellépés és Osztonzék mérlegelését az
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek atjar-
hatésdganak lehet6vé tételével Osszefiiggésben, amelyek
révén a beszerz6k korében névelhet§ az elektronikus
egészségiigyi szolgéltatdsok irdnti kereslet;

) azon tényez8k elemzését, amelyek miatt az elektronikus
egészségiigyi nyilvantarté rendszerek jobb atjarhatdsigat
eredményezd  szabvényositdsi folyamatok hosszaak,
osszetettek és koltségesek, valamint intézkedések kidol-
gozisit e folyamatok felgyorsitdsara.

Az elektronikus egészségiigyi nyilvdntartd rendszerek miiszaki
dtjdrhatésdga

. Az elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerek
mszaki kompatibilitdsa alapvet§ eldfeltétele az elektro-
nikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek atjarhatdsa-
gdnak. A tagdllamok:

a) mérjék fel dtfogd médon a Kozosségen beliili, hatdrokon
atnyalo egészségiigyi ellatdst és egészségiigyi szolgdlta-
tasok nyujtdsit tdimogatd rendszerek bevezetését varha-

téan megkonnyitS, mar meglévé mdszaki szabvanyokat
és infrastruktirdt, kiilonosen azokat, amelyek az elektro-
nikus egészségiigyi nyilvantartasokhoz és az informacio-
cseréhez kapcsolddnak;

b) az atjarhaté elektronikus egészségiigyi nyilvantart6 rend-
szerek és szolgdltatdsok korébe tartozé6 megolddsok
kidolgozdsa és bevezetése sordn elemezzék a szabvanyo-
sitott informdciés modellek és a szabvany szerinti
profilok alkalmazdsinak lehetdségeit. Ezeket a szabvd-
nyositott informécioés modelleket és szabvany szerinti
profilokat az atjarhatdsigra vonatkozé kiilonos nemzeti
vagy regionalis specifikdciok szerves részeként vegyék
figyelembe. Ezek az informdciés modellek és profilok
szitkség szerint vegyék figyelembe a mdr meglévs
eurdpai és nemzetkozi szabvanyokat, és alapozzanak a
kapcsolodd dgazati kezdeményezések szemléletmédjara
és az dltaluk elért eredményekre;

) vallaljdk a késdbbiekben szitkségessé vilo szabvanyok,
lehetSleg vildgszintd nyilt szabvdnyok kidolgozdsat
azokon a legfontosabb teriileteken, ahol hidnyossigokat
térnak fel, a megfelel§ eurdpai és nemzetkozi szabvany-
tigyi testiiletek bevondsaval végezzék;

d) elemezzék az elektronikus egészségiigyben alkalma-
zandé informécids és kommunikdciés technoldgidk
teriiletén a CEN, a CENELEC és az ETSI eurdpai szab-
véanyligyi szervezetnek adott M 403. sz. megbizds kere-
tében elért eredményeket, ennek révén biztositsanak
Eurépdban és a viligpiacokon optimalis technoldgiai
alapokat, infrastruktarat, biztonsdgot és a szabalyozas
egységességét.

Az elektronikus egészségiigyi nyilvdntartG rendszerek szemantikai
dtjdrhatésdga

. A szemantikai dtjarhatosdg alapvetS szerepet jatszik az

elektronikus  egészségiigyi  nyilvantarté  rendszerek
elényeinek kihasznaldsaban, ennek révén pedig abban,
hogy mindségi és biztonsagi szempontbdl javuljon a beteg-
elltds, a kozegészségiigy, a klinikai kutatds és az egészség-
tigyi szolgdltatdsok megszervezése. A tagdllamok:

a) az érintett szabvanyositdsi szervezetekkel, a Bizottsaggal
és az Egészségligyi Vildgszervezettel egytittmiikodve
hozzanak létre mechanizmust annak érdekében, hogy
a nemzeti kutatokozpontok, az érintett gazdasagi
agazatok és az érdekeltek is bekapcsolodjanak az egész-
ségligyi szemantika fejlesztési folyamatdba, ennek révén
pedig el6bbre lehessen vinni az atjarhatd elektronikus
egészségligyi nyilvantartd rendszerek bevezetésének

tigyét;

b) a lehetSségekhez mérten mérlegeljék, hogy a nemzetkozi
orvosi-klinikai terminoldgiai és jelolésrendszerek, neve-
zéktanok és betegségosztalyozdsi rendszerek — ideértve a
mellékhatds-figyelésre és a klinikai vizsgdlatokra vonat-
koz6 ilyen rendszereket is — alkalmasak-e a kivint célra;
osztonozzék a nemzetkdzi osztdlyozdsi és terminoldgiai
rendszerek tobbnyelv(i és multikulturalis adaptacidjaval
foglalkozé tuddskozpontok létrehozdsat;
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¢) éllapodjanak meg olyan szemantikai atjarhatdsdgi szab-
vanyokrol, amelyek révén egy adott alkalmazds esetében
az egészségiigyi informdcidk a helyi felhaszndloi igé-
nyeknek megfelel6 moédon, alkalmas adatstruktardk
(példdul modellek és sablonok), terminoldgiai rendszerek
és ontologidk segitségével jelenithet6k meg;

d) mérlegeljék egy olyan, hosszi tdvon fenntarthatd
fogalmi referencia-rendszer (ontoldgia) létrehozdsinak
sziikségességét, amelyre alapozva az egészségiigyi szak-
nyelvek, az informdlis szakterminoldgidk és a hagyoma-
nyos kodoldsi rendszerek kozotti kiilonbségeket figye-
lembe vevd, tobbnyelvii szétarak éllithatok Ossze;

) tdmogassak a szemantikai tartalom gyakorlati alkalma-
zdsokba valo Dbeépitésére szolgdloé modszerek és
eszkozok széles korti hozziférhetdségét, valamint az
ezzel Osszefiiggd emberi készségek és szakértelem kiala-
kitdsat;

f) tudomdnyosan megalapozott értékelés és elemzések
révén mutassdk ki a jelenlegi és a jovébeli rendszerek
el6nyeit és/vagy hidnyossagait.

Az elektronikus egészségiigyi nyilvdntarté rendszerek tantisitdsa

. Olyan, kolcsonosen elismerhet6 megfelel6ség-ellendrzési el-

jarasokra van szikség, amelyek vagy az egész Kozosségben
érvényesek, vagy alapul szolgidlnak az egyes tagdllamok
tandsitdsi mechanizmusai szdmadra. Ezért a tagallamok:

a) a szabvdnyok irdnti felhasznaléi bizalom erGsitése érde-
kében alkalmazzak helyesen az elektronikus egészségiigy
teriiletén mar meglévd szabvanyokat és profilokat, kiil-
nosen pedig azokat, amelyek az elektronikus egészség-
tigyi nyilvantarté rendszerek atjarhatésdgaval kapcsola-
tosak;

b) vezessenek be kozos vagy kolesonosen elfogadott
mechanizmusokat — példaul a kiilonboz§ ipari konzor-
ciumok 4ltal ajanlott technikdk és modszertanok vala-
melyikét — az dtjarhaté elektronikus egészségiigyi nyil-
vantartd rendszerek és mds, az elektronikus egészségiigy
korébe tartozé alkalmazdsok megfelelGség-ellendrzésére
és tanusitdsdra;

¢) mérlegeljék, hogy az onellendrzésen alapulé dgazati
tanusitdsi ésfvagy megfelelgség-ellendrzési rendszerek
milyen mértékben alkalmasak az elektronikus egészség-
tigy korébe tartozd étjarhatd megolddsok piacra jutasi
idejének csokkentésére;

d) vegyék figyelembe a nemzeti és a nemzetkozi gyakor-
latot, ideértve az Eurdpéan kiviili gyakorlatot is.

A személyes adatok védelme

A személyes adatok védelmére irdnyadd kozosségi jogi
rendelkezésekkel, killonosen a 95/46/EK és a 2002/58EK
irdnyelv rendelkezéseivel Osszhangban a tagdllamok az
atjarhat6 elektronikus egészségiigyi rendszerekben — és
killonosen az elektronikus egészségiigyi nyilvantart6 rend-

11.

12.

13.

14.

szerekben — biztositsdk a személyes adatok védelméhez
fiz6d6 alapvetd jog teljes kort és eredményes védelmét.

Az ezen ajanlds alkalmazdsiban feldolgozott adatok a
95/46[EK irdnyelv hatilya ald tartoznak. Az elektronikus
egészségligyi nyilvantartdsokban és a hozzdjuk tartozé
rendszerekben tdrolt személyes adatok feldolgozdsa kiilo-
nosen érzékeny kérdés, ezért azt a kiilonleges adatok feldol-
gozésdra irdnyadd kilonos adatvédelmi szabdlyok alapjdn
kell végezni. A 95[/46[EK irdnyelv 8. cikke elvben tiltja az
egészséggel kapcsolatos kiilonleges adatok feldolgozasat. Az
irdnyelv e tilalom aldl korlatozott korben kivételeket allapit
meg, kiilonosen arra az esetre, ha a feldolgozds meghata-
rozott orvosi vagy egészségiigyi célbdl szitkséges.

A tagédllamok legyenek tudatdban annak, hogy az elektro-
nikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerek atjarhatosaga —
azdltal, hogy az érintett személy egész életét illetGen jobb
hozzaférést tesz lehetévé az egészségre vonatkozod, kiilon-
b6z8 forrdsokbdl szdrmazd személyes adatokhoz — noveli
annak kockazatdt, hogy az egészséggel kapcsolatos szemé-
lyes adatok véletleniil napvilagra keriilnek, illetSleg hogy
ezekhez az  informdcidkhoz illetéktelen — személyek
konnyebben hozzaférnek.

A tagdllamok kovessék a 95[46[EK iranyelv 29. cikke
alapjan létrehozott munkacsoport dltal az elektronikus
egészségligyi nyilvantartd rendszerekrdl kidolgozott irdny-
mutatdsokat (1).

A tagdllamok hozzanak 1étre dtfog6 jogi keretet az dtjarhatd
elektronikus egészségiigyi nyilvantartd rendszerek szabalyo-
zdsara. Ez a jogi keret ismerje el és szabdlyozza az egész-
séggel kapcsolatos személyes adatok érzékeny jellegét, és
tartalmazzon olyan célirdnyos és megfelel§ intézkedéseket,
amelyek garantdljak az érintett személy szdmdra a szemé-
lyes adatai védelméhez fiz6d6 alapvetd jogdnak védelmét.

Ez a jogi keret feleljen meg kiilonosen a kovetkezd elvérd-
soknak:

a) elemezze az egészséggel kapcsolatos személyes adatok
téroldsa céljdra igénybe vehet§ szervezeti alternativaknak
a személyes adatok védelmével kapcsolatos kiilonb6zd
vonatkozdsait, és hozzon létre az elektronikus egészség-
tigyi nyilvantarté rendszerek teriiletén olyan szervezeti
struktardkat, amelyek figyelembe veszik az érintettek
jogait és szabadsdgait érint6 konkrét kockdzatokat, és
a legjobban megfelelnek a nemzeti, a regiondlis és a
helyi elGirdsoknak és gyakorlatnak;

b) garantdlja a beteg 6nrendelkezését, ennek céljdbdl tegye
lehetdvé, hogy a beteg — felhaszndldbardt technoldgia
igénybevételével — o6ndlloan és szabadon donthessen
arrol, hogy — ha nemzeti jogszabdly kifejezetten masként
nem rendelkezik — az egészségiigyi nyilvantartasban az
egészségével kapcsolatos  személyes adatok  koziil
melyeket kell tdrolni, és ezek az adatok kiknek adhaték
ki. Ez a dontés nem érinti azt a lehetGséget, hogy az
érintett egészségiigyi ellité intézmény vagy orvos az
adatokat gydgykezelési célbdl tarolja;

(") L. egyel6re a 131. sz. munkadokumentumot (2007. februdr 15.) az

elektronikus egészségiigyi nyilvantartisban tarolt, egészségi dllapotra
vonatkoz6 személyes adatok feldolgozasardl.
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rendelkezzen gy, hogy az elektronikus egészségiigyi
nyilvantarté rendszereket tgy kell kialakitani és kivalasz-
tani, hogy lehetSleg ne vagy minél kevesebb személyes
adatot gytjtsenek, dolgozzanak fel vagy hasznaljanak fel.
Adjon mddot kilonosen arra, hogy — a lehetéségek
szabta keretek kozott, amennyiben ez a védelem elérni
kivant szintjéhez mérten ésszerli erdfeszitések drdn
lehetséges — az érintett személy dlnéven vagy név nélkiil
szerepeljen a nyilvantartdsban;

rendelkezzen arrdl, hogy az elektronikus egészségiigyi
nyilvantarté rendszer létrehozdsa eltt — figyelemmel
az ¢érintettek jogait és szabadsdgait érint6 kilonos
kockdzatokra — elemezni kell az informdci6biztonsagi
kockézatokat és a személyes adatok védelmével Ossze-
fiiggd kovetkezményeket;

egyértelmtien hatdrozza meg, hogy az egészséggel
kapcsolatos személyes adatok egyes kategoridi milyen
mértékben tehetdk elektronikus forméban vagy az inter-
neten keresztiil hozzdférhetévé. Az egészséggel kapcso-
latos személyes adatok egyes kategoridi, igy kiilonosen a
genetikai és a pszichidtriai adatok online feldolgozdsat
indokolt lehet teljes mértékben megtiltani vagy legalabb
killonosen szigort védelmet biztosit6 eszkozok alkalma-
zasaval lehet6vé tenni;

irja el8, hogy az elektronikus egészségiigyi nyilvantarti-
sokban és a hozzdjuk tartozé rendszerekben tdrolt
személyes adatok feldolgozdsit csak a nemzeti jog
vagy az illetékes nemzeti testiiletek dltal megdllapitott
szabdlyok szerint szakmai titoktartdsra kotelezett egész-
ségligyi szakember vagy ugyanilyen titoktartdsi kotele-
zettségnek aldvetett mds személy kérheti vagy végezheti;
biztositsa a betegek és az egészségligyi szakemberek
megbizhaté azonositdsat;

hatdrozza meg azokat a feltételeket, amelyek mellett az
elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerekben
tarolt egészségiigyi adatokhoz az érintett személyen
kivil mds személyek jogszertien hozzaférhetnek, ille-
t6leg ezeket az adatokat jogszertien feldolgozhatjdk,
tovabbd hogy ezt milyen, el6re meghatdrozott egészség-
tigyi célbdl végezhetik, beleértve az egészségiigyi adatok
feldolgozdsa soran garantalandd biztonsagot is; ezeket a
kérdéseket olyan szabélyrendszer formdjdban szabd-
lyozza, amely — egyebek mellett a nemzeti adatvédelmi
feliigyeleti hatdsdg szdmdra — a gyakorlatban alkalmaz-
hat6, mszakilag megvaldsithat6 és betartathatd;

gondoskodjon arrél, hogy a betegek teljes kord tdjékoz-
tatast kapjanak az adatok jellegérl és az azokat tartal-
maz6 elektronikus egészségiigyi nyilvantartasok felépité-
sér6l. A betegek szdmdra biztositson olyan alternativ
(hagyomdnyos) eszkozoket is, amelyek révén hozzafér-
hetnek az egészségiikre vonatkozé személyes adatokhoz.
Ezzel Osszefiggésben fontos biztositani, hogy az érin-
tetteknek szolgdltatott informdcioknak olyan legyen a
nyelvezetik és az elrendezésik, hogy konnyd legyen
Gket megérteni, és a kiilonleges sziikségletekkel rendel-
kez8 személyek (példdul a gyermekek vagy az id@sek) is
értelmezni tudjék Sket;

tartalmazzon kiilonds intézkedéseket annak megel6zé-
sére, hogy a betegek jogellenes médon rdbirhaték
legyenek az elektronikus egészségiigyi nyilvantart6 rend-
szerekben tdrolt személyes adataik felfedésére;

j)

biztositsa, hogy az elektronikus egészségiigyi nyilvan-
tarté rendszerekben tdrolt személyes adatok minden-
nemd feldolgozdsa, kilondsen pedig tdroldsa kizardlag
a 95[46[EK irdnyelvet alkalmazé vagy a személyes
adatok szdmdra megfelel§ szintli védelmet biztosit6
joghatésdgokon beliil torténhessen;

az adatvédelmi kotelezettségek teljesitésének biztositdsa
céljabdl dllapitson meg részletes ellendrzési kovetelmé-
nyeket, igy kilonosen hatdrozzon meg megbizhatd
rendszert az elektronikus azonositdsra és hitelesitésre,
az adatokhoz val6é hozziférés naplozasira, valamennyi
feldolgozasi 1épés dokumentdldsdra, az ellendrzéssel
Osszefiiggd informdciok megdrzésének idGtartamara, az
eredményes tartalékmdsolat-készitésre és adat-helyrealli-
tdsra; az informdciokezelésre vonatkozd bevilt gyakor-
lati megolddsoknak megfeleléen gondoskodjon arrél,
hogy a kotelezettek ezeket a kovetelményeket, illetSleg
megolddsokat valoban alkalmazzak;

biztositsa az elektronikus egészségiigyi nyilvantart6
rendszerek titkossagdt, és hatdrozzon meg olyan megfe-
lel6 mszaki és szervezeti intézkedéseket, ideértve az
aggilyos események észlelésére és kezelésére szolgald
eljardsokat is, amelyek a biztonsdgi vagy azonositdsi
mechanizmusok  megsértése  esetén  alkalmazanddk
azokban az esetekben, amikor e megsértés kovetkez-
tében az elektronikus egészségiigyi nyilvantarté rendsze-
rekben tovébbitott, tdrolt vagy maésként feldolgozott
személyes adatok véletlen vagy jogellenes modon
megsemmisiilnek, elvesznek, megvéltoznak, jogosulat-
lanul felfedésre keriilnek vagy a széban forg6 adatokhoz
valaki jogosulatlan hozzafér. Az aggdlyos eseményeket
és a szabdlyszegés eseteit azonnal és hatékonyan azono-
sitani kell, és ezen események kezelése céljabdl intézke-
déseket kell foganatositani vagy mds megolddst kell
alkalmazni, ideértve az érintett személyek, a nemzeti
adatvédelmi feliigyeleti hat6sdg és a tobbi érintett érde-
kelt tdjékoztatdsdt és részvételének biztositdsat is.

15. A tagillamok ezen tdlmenden:

a)

a személyazonossiggal vald visszaélés és a maginéletet
sérté egyéb tamaddsok megel8zése és az elleniik folyta-
tott kitzdelem céljabdl 6sztondzzék fokozottabb bizton-
sagot nyujt6 termékek, eljarasok és szolgaltatasok beve-
zetését;

biztositsdk, hogy az elektronikus egészségiigyi nyilvan-
tarté rendszerek tartalmazzanak eszkozoket az adatvé-
delem garantdldsdra, ennek érdekében gondoskodjanak
arrdl, hogy az ezzel foglalkozok a magdnélet védelmét
erdsitd technologidkat mar a rendszerek kialakitdsa és
telepitése sordn a lehetd legszélesebb korben figyelembe

vegyék.

Ellen6izés és értékelés

16. Az elektronikus egészségiigyi nyilvantart6 rendszerek hata-
rokon dtnyalé atjarhatdsiga ellendrzésének és értékelésének
biztositdsa érdekében a tagallamok:

a)

mérlegeliék egy olyan, a Kozosségben alkalmazott elekt-
ronikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerek atjarhato-
sagat ellendrzg figyel6kozpont létrehozdsanak lehetd-
ségét, amely az elektronikus egészségiigyi nyilvantartd
rendszerek megvalositdsinak sikere érdekében ellendrzi,
méri és értékeli a miszaki és a szemantikai atjdrhatdsag
terén elért eredményeket;
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b)

végezzenek értékelS tevékenységet. Ilyen tevékenység
lehet azoknak a mindségi és mennyiségi kritériumoknak
a meghatdrozasa, amelyek mérik az dtjarhaté elektro-
nikus egészségiigyi nyilvantarté rendszerek el6nyeit és
kockdzatait (beleértve a gazdasdgi elényoket és a kolt-
séghatékonysdgot is), illetSleg a gyakorlati demonstraci-
oval foglalkoz6 tomoriilések — igy példdul a versenyké-
pességi és innovaciés keretprogram ,Az IKT-politika
tdmogatdsanak programja” elnevezésii egyedi programja
alapjan végrehajtott nagyszabasa kisérleti projektek (,A”
tipust kisérleti cselekvések) — dltal kifejlesztett rend-
szerek és szolgdltatdsok elényeit és kockazatait.

Oktatds és tudatossdgnovelés

17. Az oktatds, a képzés és tudatossdgnovelés teriiletén a tagdl-
lamok:

a)

az informdci6s és kommunikacids technoldgidk gyartéi
és értékesitdi, az egészségligyi szolgdltatdk, az egészség-
tigyi kozintézmények, a biztositok és mas érdekeltek
korében noveljék az elektronikus egészségiigyi nyilvan-
tarté rendszerekre vonatkozé szabvanyok, valamint az e
rendszerek kozotti atjarhatdsdg el6nyeivel és szikséges-
ségével kapcsolatos tudatossdgot;

fontoljdk meg oktatdsi és képzési jellegli kovetelmények
tdmasztdsit az egészségpolitikai dontéshozokkal és az
egészségligyi szakemberekkel szemben;

forditsanak kiilonds figyelmet a klinikai informaciok
elektronikus rogzitésével, tarolaséval és feldolgozasaval,

a beteg kellen megalapozott beleegyezésének megszer-
zésével és a betegre vonatkozé személyes adatok
jogszeri mdsok elé tdrasdval Osszefiigg$ oktatdsra és
képzésre, valamint az ezekben a kérdésekben bevilt
gyakorlatnak szdmit6 megolddsok terjesztésére;

d) nytjtsanak pdrhuzamos informécidkat és képzést
mindenki, de kiilonosen a betegek szdmdra, ideértve a
tudatossdgnovelést is. Ez hozzdjarul az egészségiigyi
informdciok hatékonyabb felhaszndldsdhoz azokban az
esetekben, amikor a beteg az ellatds sordn kiillonboz4
egészségiigyi szolgdltatokat vesz igénybe, és amikor
lehetséges, otthonaban részesiil kezelésben és dpolasban,
illetSleg fogad adatokat.

18. A Bizottsdg felkéri a tagdllamokat, hogy tegyenek éves
gyakorisaggal jelentést a Bizottsagnak az elektronikus egész-
ségiligyi nyilvantart rendszerek hatdrokon atnyul6 atjarha-
tosdgdnak megvaldsitdsa tekintetében meghozott intézkedé-
seikrSl. Az els6 jelentést a tagallamok egy évvel ezen ajanlds
kozzétételének napjat kovetden nydjtsik be.

19. Ennek az ajanldsnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2008. jdlius 2-dn.

a Bizottsdg részérdl
Viviane REDING
a Bizottsdg tagja




