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A BIZOTTSAG (EU) 2019/1765 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2019. oktdber 22.)

az e-egészségiigyért felel6s nemzeti hatésidgok hdlézatinak létrehozdsira, igazgatdsira és
mikodésére vonatkoz6 szabilyok meghatirozdsirél és a 2011/890/EU végrehajtisi hatdrozat
hatalyon kiviil helyezésérél

(az értesités a C(2019) 7460. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a hatdron dtnyilo egészségiigyi ellitdsra vonatkozd betegjogok érvényesitésérdl sz6l6, 2011. madrcius 9-i
2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 14. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

A 2011/24/EU irdnyelv 14. cikke azt a feladatot rétta az Eurdpai Unidra, hogy tdmogassa és segitse el§ a tagdllamok
altal kijelolt, az e-egészségigyért felel6s nemzeti hatdsigokat Osszekotd onkéntes hdlozat (a tovabbiakban: e-
egészségiigyi hdlozat) keretében tevékenykedd tagallamok kozotti egytittmiikodést és informdcidcserét.

A 2011/890/EU bizottsagi végrehajtdsi hatdrozat (%) szabdlyokat dllapit meg az e-egészségiigyi hdlozat létrehozasara,
irdnyitasara és miikodésére vonatkozdan.

Ez a hatdrozat jelenleg nem tartalmaz megfelel§ szabdlyokat az e-egészségiigyi hdlézat kellSen 4tlathato
miikodéséhez szitkséges bizonyos szempontok tekintetében, kilonosen az e-egészségiigyi hdldzatnak és a
Bizottsdgnak a hatdrokon dtnyidlé e-egészségiiggyel kapcsolatos informécids szolgédltatdsok e-egészségiigyi
szolgdltatasi infrastruktirdjdban valé szerepét illetden, valamint az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (a tovabbiakban: dltalinos adatvédelmi rendelet) () és az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () szerinti 0j adatvédelmi kovetelmények tekintetében.

Biztositani kell az e-egészségiigyi haldzat atlathaté irdnyitdsat azdltal, hogy szabélyok keriilnek megéllapitdsra arra
vonatkozdan, hogy miként lehetséges az e-egészségiigyi hdlézat tagjdva valni vagy abbdl kilépni. A részvétel
onkéntes, a tagdllamok barmikor csatlakozhatnak az e-egészségiigyi halézathoz. Szervezési okokbdl a csatlakozni
kivano tagdllamoknak eldre tdjékoztatniuk kell a Bizottsdgot ebbéli szandékukrol.

HLL 88.,2011.4.4., 45. o.

A Bizottsig 2011/890/EU végrehajtdsi hatdrozata (2011. december 22.) a felelds nemzeti hatésdgok e-egészségiigyi hdldzatdnak
létrehozdséra, igazgatdsdra és miikodésére vonatkozé szabédlyok meghatdrozdsardl (HL L 344., 2011.12.28., 48. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl, valamint a 95/46[EK irdnyelv hatdlyon kivil helyezésérdl
(dltaldnos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok uniés
intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl,
valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 295., 2018.11.21,, 39. 0.).
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Az elektronikus kommunikdcié megfelel§ eszkoz az e-egészségiigyi haldzatban részt vevd tagallamok kozotti gyors
és megbizhaté adatcsere biztositdsira. Ezen a teriileten jelentSs elSrelépés tortént. Az eurdpai e-egészségiigyi
rendszerek interoperabilitdsinak elGsegitése érdekében a hatdrokon dtnyidld e-egészségiigyi informdcids
szolgaltatdsokat tdmogaté digitdlis szolgdltatdsi infrastruktirdt azok az e-egészségiligyi halézatban részt vevd
tagdllamok fejlesztették ki, amely gy hatdroztak, hogy a Bizottsdg tdmogatdsaval az Eurdpai Hal6zatfinanszirozasi
Eszkoz program (°) keretében az egészségiigyi adatok cseréjének informatikai eszkoze révén tovabbfejlesztik az e
teriileten folytatott egylittm@ikodést. Ezeknek a fejleményeknek titkrozédniiik kell ebben a hatdrozatban. Tovabbd,
amint azt a Bizottsdg 2018. dprilis 25-i, az egészségiigy és az ellatds digitdlis dtalakitdsdnak a digitdlis egységes
piacon valo lehetdvé tételérdl, a polgdrok szerepének erdsitésérél és egy egészségesebb tarsadalom megteremtésérél
sz6l6 kozleménye (%) is hangsilyozza, tisztdzni kell a részt vevd tagdllamoknak és a Bizottsdgnak a hatdrokon
atnyald e-egészségiigyi informdcids szolgdltatdsok digitdlis szolgdltatdsi infrastruktirdjanak miakodésével
kapcsolatos szerepét.

A hatdrokon atnyilé e-egészségiigyi informdcids szolgdltatisok digitdlis szolgdltatdsi infrastruktirdjinak az a
szerepe, hogy — az Egészségligy a digitdlis tdrsadalomban (°) cimd, 2017. évi tandcsi kovetkeztetésekkel
osszhangban — elGsegitse az egészségiigyi adatok (példdul az elektronikus vényeket és a beteg-Gsszefoglalokat
tartalmazé betegadatok és a még atfogdbb elektronikus egészségiigyi nyilvantartasok) hatdrokon dtnydld cseréjét az
e-egészségiigyi hdlozatban részt vevs tagdllamok kozott, valamint hogy hozzdjiruljon a mds felhaszndldsi
lehetGségek és egészségiigyi informacids teriiletek kifejlesztéséhez.

A hatdrokon atnyul6 e-egészségiigyi informadcids szolgdltatdsok digitélis szolgaltatdsi infrastruktirdja a 283/2014/
EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) dltal el8irt alapvetd szolgaltatdsokbdl és dltaldnos szolgdltatdsokbdl 4ll.
Az alapvet§ szolgdltatdsokat az Eurdpai Bizottsdg fejleszti, alkalmazza és tartja fenn. Az altalanos szolgdltatdsokkal
egyiitt lehet6vé kell tenniiik és tdmogatniuk kell a transzeurépai hélézati osszekapcsoltsigot. Az dltaldnos
szolgdltatdsokat az egyes tagdllamok dltal kijelolt nemzeti e-egészségiigyi kapcsolattarté pontok fejlesztik, épitik ki
és tartjdk karban. Az e-egészségiigyi nemzeti kapcsolattarté pontok, amelyek az dltaldnos szolgdltatdsokat
hasznaljdk, az alapvetd szolgaltatdsi platformokon keresztiil kapcsoljdk 6ssze nemzeti infrastruktdrdjukat egy masik
tagdllam e-egészségiigyi nemzeti kapcsolattarté pontjaval.

Az egészségigyi adatok hatdrokon dtnyuld cseréjének javitdsa és a nemzeti e-egészségiigyi rendszerek kozotti
miszaki, szemantikai és szervezeti interoperabilitds javitdsa érdekében az e-egészségiigyi hdlézatnak a hatdrokon
atnyul6 e-egészségiigyi informdcids szolgdltatdsok digitalis szolgaltatasi infrastruktiirdja keretében vezetd szerepet
kell jatszania a sziikséges kozos kovetelmények és elGirdsok kidolgozdsdban és koordindldsaban.

Az e-egészségiigyl hdlbzat az e-egészségiigy terilletén mdr szdmos olyan, a tobbéves stratégiai munkaprogramban
rogzitett tevékenységet végez, amelyek célja elsGsorban irdnymutatds nyujtdsa, a bevdlt gyakorlatok megosztdsa
vagy az egylittmiikodés kozos modjainak megtaldldsa. E tevékenységek kozé tartoznak példdul a kovetkezdk:
fellépés annak érdekében, hogy a polgdrok aktiv szerepet vallalhassanak sajit egészségiigyi adataik kezelésében,
tobbek kozott az e-egészségligy, az m-egészségiigy és a telemedicina teriiletén, a betegek sajit egészségiigyi
adataikhoz valé hozziférése, ezen adatok felhaszndldsa és megosztdsa, valamint a betegek jdrtassiga a digitélis
egészségiigy terén. A hilozat egyéb tevékenységei az egészségiigyi adatok innovativ felhasznaldsahoz kapcsolédnak,
beleértve a nagy adathalmazokat, a mesterséges intelligencidt, az egészségiigyi politikdra vonatkoz6 ismeretek
fejlesztését, beleértve az érintett felekkel nemzeti és unids szinten folytatott egytittm@ikodést, az egészségfejlesztésre,
a betegségek megel6zésére és az egészségiigyi elldtds jobb felhaszndldsira vonatkoz6 irdnymutatdst az egészségiigyi
adatok jobb felhaszndldsa révén. A hdlozat segiti a tagdllamokat abban, hogy lehetvé tegyék az egészségiigyi és

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 1316/2013/EU rendelete (2013. december 11.) az Eurdpai Halézatfinanszirozdsi Eszkoz
létrehozdsardl, a 913/2010/EU rendelet modositasardl, és a 680/2007/EK és 67/2010/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
(HLL 348.,2013.12.20.,129. 0.).

A Bizottsdg kozleménye az egészségiigy és az ellatds digitdlis dtalakitdsdnak a digitdlis egységes piacon valé lehetvé tételérdl, a
polgérok szerepének erdsitésérél és egy egészségesebb tdrsadalom megteremtésérsl, COM (2018) 233 final, 7. o.

A Tandcs kovetkeztetései: Egészségiigy a digitalis tirsadalomban — el6rehaladds az adathalmazok elemzésén alapuld egészségiigyi
innovécid terén, HL C 440., 2017.12.21., 5. 0., (30) bekezdés.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 283/2014/EU rendelete (2014. mdrcius 11.) a tdvkozlési infrastruktardk teriiletén miikodd
transzeurdpai halézatokra vonatkozé irdnymutatdsokrdl és az 1336/97/EK hatdrozat hatdlyon kivil helyezésérgl (HL L 86.,
2014.3.21., 14. 0.
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orvosi adatok megosztdsat és haszndlatat a népegészségiigy és a kutatds teriiletén. A 2011/24/EU irdnyelv 14. cikke
(2) bekezdésének ¢) pontjdval 6sszhangban a Bizottsdg timogatja a tagéllamokat abban, hogy k6zos azonositési és
hitelesitési intézkedéseket dolgozzanak ki annak elsegitése érdekében, hogy az adatok a hatdron dtnyuld
egészségiigyi ellitds keretében dtadhatok legyenek, kilonds tekintette]l a hatdrokon dtnydld e-egészségiigyi
informdcids szolgaltatasok digitalis szolgaltatasi infrastruktirdjara, figyelembe véve az eIDAS-keretet és az egyéb,
unids szinten folyamatban 1évé fellépéseket.

(10) Az e-egészségiigyi hdlézat az elldtds folyamatossdganak javitdsdn is dolgozik a hatdrokon dtnyilé e-egészségiigyi
szolgdltatdsok igénybevételének javitdsa, az elektronikus vényeken és a beteg-Gsszefoglalokon tilmutatd
felhasznéldsi lehetGségek és egészségiigyi informacids teriiletek kifejlesztése, valamint az interoperabilitdssal, az
adatvédelemmel, az adatbiztonsdggal vagy az egészségiigyi szakemberek e-készségeivel kapcsolatos végrehajtasi
kihivasok lekiizdése révén. ElGsegiti tovabbd a nemzeti informacids és kommunikdcios technologiai rendszerek
nagyobb foku dtjarhat6sdgdt, valamint a hatdrokon dtnydlé egészségiigyi adatok hatdrokon dtnyulé dtiiltethet8ségét
azaltal, hogy irdnymutatdst nyujt arrdl, hogy milyen kovetelményeket és el6irasokat kell alkalmazni a nemzeti
digitalis egészségiigyi rendszerek kozotti miiszaki, szemantikai és szervezeti interoperabilitds elérése érdekében. A
hélézat a nemzeti digitélis egészségiigyi stratégidkkal kapcsolatos bevdlt gyakorlatok fejlesztése és megosztdsa terén
folytatott megerGsitett egytittmitkodés elémozditdsdn firadozik, azzal a céllal, hogy az elektronikus egészségiigyi
rendszer interoperabilitdsidhoz szitkséges konvergenciat kiépitse.

(11) Az adatcsere biztonsdgi szempontjaira vonatkozé irdnymutatds kidolgozdsa sordn az e-egészségiigyi hdlézatot az
(EU) 2016/1148 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 11. cikke alapjdn létrehozott hdlézat- és informdcio-
biztonsdgi (NIS) egyiittmiikodési csoport, valamint az Eurépai Uniés Hélozat- és Informdacidbiztonsdgi Ugynokség
(ENISA) bevondasaval kell kialakitani.

(12) Az e-egészségiigyi hdlézat elémozditja tovdbbd a tagjai kozotti eszmecserét az 1j technoldgidkkal és adatfelhasz-
naléssal kapcsolatos nemzeti stratégiai kihivasokrdl, és el6 kell mozditania a mds érintett unids férumokkal (példdul
az egészségfejlesztéssel, a betegségmegelGzéssel és a nem fert6z8 betegségek kezelésével foglalkozd
irdnyitécsoporttal vagy az eurdpai referenciahdlézatok tagdllami testiiletével) folytatott megbeszéléseket a
prioritdsok, a stratégiai irinyvonalak és végrehajtasuk tekintetében.

(13) A Bizottsig 2019. februdr 6-dn ajdnldst fogadott el az elektronikus egészségiigyi dokumentdcié eurdpai
csereformatumdrol (%) (a tovdbbiakban: bizottsdgi ajinlds). Az elektronikus egészségiigyi dokumentdcié eurdpai
csereformdtuma létrehozdsanak, tovabbfejlesztésének és haszndlatinak elGsegitése érdekében sziikségszert, hogy az
e-egészségiigyi hdlozat a Bizottsdggal, az érdekelt felekkel, a klinikusokkal, a betegek képviselGivel és az illetékes
hatésdgokkal egyiittmiikodve iranymutatdst dolgozzon ki, tovdbbra is timogassa az elektronikus egészségiigyi
dokumentdcié eurdpai csereformatumdarnak kidolgozdsit és nyomon kovetését, valamint tdmogassa a tagdllamokat
az adatcsere védelmének és biztonsdgdnak biztositdsdban. Az interoperabilitds erdsitése érdekében a halézat olyan
irdnymutatdsokat dolgozott ki ('), amelyek a bizottsdgi ajinldsban emlitett szabvanyok és elGirdsok
figyelembevételét ajanljak, kiilonosen a kozbeszerzési eljarasok tekintetében.

(14) mivel a hatdrokon dtnytil6 e-egészségiigyi informdcios szolgéltatdsok digitalis szolgéltatdsi infrastruktiirdja a hdlézat
mikodésének fontos eleme, a haldzat dtlathaté miikodésének biztositdsa érdekében egyértelmdivé kell tenni az e-
egészségiigyi halézatnak a hatdrokon dtnyilé e-egészségiigyi informdcibs szolgéltatdsok digitalis szolgéltatdsi
infrastruktiirdjaban és mas kozos eurdpai e-egészségiigyi szolgéltatdsok terén betoltott szerepét.

(15) Az egészségiigyi adatok tagdllamok kozotti hatékony cseréjének biztositdsa érdekében az e-egészségiigyi haldzatnak
képesnek kell lennie arra, hogy a tagdllamok szdmdra lehet6vé tegye a cserét. Az e-egészségiigyi hdlozatnak
lehetdséget kell biztositani arra, hogy egyes elére meghatdrozott kovetelmények teljesiilése esetén, valamint a
Bizottsdg és — lehetGség szerint — mds szakértSk dltal végzett vizsgélatok és ellenSrzések alapjan egyetértésre jusson
a tekintetben, hogy a tagjelolt orszagok szervezeti, szemantikai és technikai szempontbdl elég felkésziiltek-e arra,
hogy e-egészségiigyi nemzeti kapcsolattartd pontjukon keresztiil kicseréljék a validdlt 4dtfogd elektronikus
egészségiigyi adatokat, és hogy folyamatosan megfelelnek-e a vonatkozé kovetelményeknek.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/1148 irdnyelve (2016. jalius 6.) a halozati és informécids rendszerek biztonsdgénak az
egész Unidban egységesen magas szintjét biztosité intézkedésekrél (HL L 194., 2016.7.19., 1. 0.).

(") A Bizottsdg (EU) 2019/243 ajanldsa (2019. februdr 6.) az elektronikus egészségiigyi dokumentdci6 eurdpai csereformdtumarél (C
(2019)800) (HL L 39., 2019.2.11., 18. 0.).

(") https://ec.europa.eufhealth/sites/health/files/ehealth/docs/ev_20190611_c0922_en.pdf
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(16) A halézat hatékony és atlathaté mikodése érdekében szabélyokat kell megallapitani az eljardsi szabélyzat és a
tobbéves stratégiai munkaprogram elfogaddsdra, valamint az e-egészségiigyi hdlézat hatékony miikodését biztositd
alcsoportok létrehozdsdra vonatkozéan. Az eljdrdsi szabdlyzatnak a fent leirtak szerint meg kell hatdroznia a
hatdrokon dtnyilé e-egészségiigyi informdacids szolgdltatdsok digitdlis szolgaltatdsi infrastruktdrdjdn keresztiil
torténd személyesadat-cserére vonatkoz hatdrozatokkal kapcsolatos eljdrast.

(17) Az e-egészségiigyi hdlozat érdekl6ds tagjai elmélyithetik egyiittmiikodésitket a halézat feladatai altal lefedett
teriileteken. Az ilyen egyiittm@ikodést tagdllamok irdnyithatjdk, és az 6nkéntes jellegli. Ez a hatdrokon dtnyul6 e-
egészségligyi informécids szolgdltatasok digitdlis szolgdltatdsi infrastruktirdjdra vonatkozik, és az e-egészségiigyi
halézat keretében kifejlesztett mds kozos eurdpai e-egészségiigyi szolgéltatasok esetében is lehetséges. Amennyiben
a tagdllamok egyiittmikodésitk elmélyitése mellett dontenek, meg kell dllapodniuk az egylittm@ikodés szabalyairdl,
és el kell kotelezniitk magukat azok mellett.

(18) Az e-egészségiigyi halozat atlathaté miikodésének tovabbi biztositdsa érdekében az e-egészségiigyi haldzatnak a
Bizottsdggal valé kapcsolatdt meg kell hatdrozni, kiilonos tekintettel az e-egészségiigyi hdlozatnak és a Bizottsdgnak
az egészségiigyi adatok hatdrokon dtnydld e-egészségiigyi informdcids szolgdltatdsok digitdlis szolgdltatdsi
infrastruktirdjin keresztiil megvalosulé cseréjében valé szerepére.

(19) A betegek, a tagdllamok képvisel6i, valamint az e-egészségiigyi hdlézatban részt vevs szakértdk és megfigyel6k
személyes adatainak feldolgozdsdt, amelyért a tagdllamok vagy mds tagdllami kozintézmények vagy szervek
felelgsek, az dltaldnos adatvédelmi rendelettel és a 2002/58/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel ('?)
Osszhangban kell végezni. Az e-egészségligyért felel6s nemzeti hatdsigok képviselSinek, a tagdllamok egyéb
képviselSinek, valamint az e-egészségiigyi halbzatban részt vevd szakértSknek és megfigyelSknek a személyes
adatait a Bizottsdg az (EU) 2018/1725 rendelettel 6sszhangban dolgozza fel. A személyes adatoknak a Bizottsdg
dltali, a hatdrokon dtnydlé e-egészségiigyi informdcids szolgdltatdsok digitdlis szolgdltatdsi infrastruktdrdjanak
kezelése és biztonsdgdnak garantaldsa céljdbol torténd kezelése az (EU) 2018/1725 rendeletnek megfelelGen kell,
hogy torténjen.

(20) Az illetékes nemzeti hatdsdgok vagy mds kijelolt szervek dltal képviselt tagdllamok a hatdrokon dtnydld e-
egészségligyi informdacids szolgdltatdsok digitélis szolgaltatasi infrastruktiirdjin keresztill egyiitt hatdrozzdk meg a
személyes adatok feldolgozasdnak céljat és eszkozeit, ezért adatkezel6knek tekintenddk. Az egyes adatkezelSk
feladatait kiillon megallapoddsban kell meghatdrozni. A Bizottsdg a hatdrokon atnytld e-egészségiigyi informacids
szolgaltatdsok digitélis szolgaltatdsi infrastruktirdjanak technikai és szervezési megoldasait biztosit6 intézményként
a tagallamok nevében feldolgozza a betegek titkositott személyes adatait az e-egészségiigyi nemzeti kapcsolattartd
pontok kozott, ezért adatfeldolgozonak tekintendS. Az dltaldnos adatvédelmi rendelet 28. cikke és az
(EU) 2018/1725 rendelet 29. cikke értelmében az adatfeldolgozé éltal végzett adatfeldolgozast az unids jog vagy
tagéllami jog alapjan létrejott olyan szerz6désnek vagy mds jogi aktusnak kell szabélyoznia, amely koti az
adatfeldolgozét az adatkezelGvel szemben, és amely meghatdrozza az adatfeldolgozast. Ez a hatdrozat a Bizottsdg
altal adatfeldolgozoként végzett adatfeldolgozasra vonatkozo szabalyokat hatirozza meg.

(21)  Annak érdekében, hogy az édltaldnos adatvédelmi rendelet és az (EU) 20181725 rendelet alapjdn biztositani lehessen
az egyenl§ hozzaférési feltételeket, a Bizottsdg a hatdrokon dtnydlé e-egészségiigyi informdciods alapszolgaltatisok
digitdlis szolgaltatdsi infrastruktiirdjéhoz valé hozzaférési jogok kezelésével kapcsolatos személyes adatok
adatkezelGjének tekintendd.

(22) A visszatéritési eljdrasok atlathatéva tétele érdekében meg kell hatdrozni az e-egészségiigyi hdlozat tevékenységeiben
részt vevSk koltségeire vonatkozé szabalyokat.

(23) A jogbiztonsag és az egyértelmiiség érdekében tehdt a 2011/890/EU végrehajtasi hatdrozatot hatdlyon kiviil kell
helyezni, és helyébe e hatdrozatnak kell 1épnie.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/58EK irdnyelve (2002. julius 12.) az elektronikus hirkozlési dgazatban a személyes adatok
kezelésérdl, feldolgozasardl és a maganélet védelmérdl (elektronikus hirkozlési adatvédelmi irdnyelv) (HL L 201., 2002.7.31., 37. o.).
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(24) Az e hatdrozatban el8irt intézkedések 9sszhangban vannak a 2011/24/EU iranyelv 16. cikkével létrehozott bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Targy

Ez a hatdrozat — a 2011/24[EU irdnyelv 14. cikkének megfelel6en — megéllapitja az e-egészségiigyért felelGs nemzeti
hat6sdgok e-egészségiigyi hdl6zatdnak létrehozdsihoz, igazgatisdhoz és mikodéséhez sziikséges szabdlyokat.

2. cikk

Fogalommeghatirozisok

1.  E hatdrozat alkalmazdsdban:

a) ,e-egészségiigyi haldzat”: a tagallamok dltal kijelolt, az e-egészségiigyért felelds nemzeti hatdsagokat 6sszekots onkéntes
halézat, amely a 2011/24/EU irdnyelv 14. cikkében meghatarozott célkittizéseket koveti;

b) ,e-egészségiigyl nemzeti kapcsolattarté pontok™ a hatdrokon dtnydld e-egészségiigyi informdcids szolgaltatisok
nyUjtasdnak szervezési és technikai portdlja, amely a tagallamok hatdskorébe tartozik;

¢) ,hatdrokon dtnyilé e-egészségiigyi informécids szolgéltatdsok”™ az e-egészségiigyi nemzeti kapcsolattarté pontokon
keresztill és a Bizottsdg dltal a hatdrokon dtnyudlé egészségiigyi ellatds céljabdl kialakitott alapvet§ szolgéltatdsi
platformon keresztiil kezelt meglévé szolgéltatdsok;

d) ,hatdrokon d4tnydlé e-egészségiigyi informdcids szolgaltatdsok digitdlis szolgdltatdsi infrastruktardja™ olyan
infrastruktiira, amely lehet6vé teszi a hatdrokon dtnydl6 e-egészségiigyi informdcids szolgéltatdsok e-egészségiigyi
nemzeti kapcsolattarté pontokon keresztiil torténd biztositdsdt az e-egészségiigy és az alapvet§ eurdpai szolgéltatdsi
platform szdmdra. Ez az infrastruktira magaban foglalja mind a tagallamok altal kidolgozott, a 283/2014/EU rendelet
2. cikke (2) bekezdésének e) pontjadban meghatdrozott dltalinos szolgaltatisokat, mind pedig a Bizottsdg éltal
kidolgozott, a 2. cikk (2) bekezdésének d) pontjaban meghatdrozott alapvetd szolgaltatdsi platformot;

e) ,mds kozos eurdpai e-egészségiigyi szolgiltatdsok™ olyan digitdlis szolgéltatdsok, amelyek az e-egészségiigyi hdlozat
keretében fejleszthetSk és a tagallamok kozott megoszthatok;

f) ,irdnyitasi modell” a hatdrokon dtnydld e-egészségiigyi informdcids szolgdltatdsok vagy a mdas kozos eurdpai e-
egészségligyi szolgaltatdsok digitalis szolgéltatdsi infrastruktiirdjaval kapcsolatos dontéshozatali folyamatokban részt

vevl szervezetek kijelolésére vonatkozd szabdlyok oOsszessége, amelyeket az e-egészségiigyi hdlézat keretében
dolgoztak ki, valamint e folyamatok lefrdsa.

2. Az (EU) 2016/679 rendelet 4. cikkének (1), (2), (7) és (8) pontjdban szerepld fogalommeghatdrozdsok megfelelGen
alkalmazandok.

3. cikk
Az e-egészségiigyi hdlézatban val6 tagsig

(1) Az e-egészségligyi hdlozat tagjai az e-egészségligyért felelds tagdllami hatdsagok, amelyeket az e-egészségiigyi
halézatban részt vevé tagdllamok jelolnek ki.

(2) Az e-egészségiigyi hdldzatban részt venni kivano tagéllamok a kovetkezSkrdl értesitik irasban a Bizottsdgot:

a) az e-egészségiigyi halozatban valé részvételre vonatkozé dontés;

b) az e-egészségiigyi hdlozat tagjava valo, e-egészségiigyért felelGs nemzeti hatdsdg, valamint a hatésag képviselGjének és a
képvisel6 helyettesének neve.
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(3) A tagok értesitik a Bizottsdgot a kovetkez8kr6l:
a) az e-egészségiigyi hal6zatbol valf kilépésre vonatkozé dontés;

b) a (2) bekezdés b) pontjdban emlitett birmely informdcié megvaltozdsa.

(4) A Bizottsdg nyilvinosan hozzaférhetGvé teszi az e-egészségiigyi halozatban részt vevd tagok jegyzékét.

4. cikk
Az e-egészségiigyi hilézat tevékenysége

(1)  a 2011/24/EU irdnyelv 14. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett célkitlizés megvaldsitdsa érdekében az e-
egészségiigyi halbzat feladatai kozé tartozhatnak kiilonosen a kovetkezdk:

a) el@segiti a nemzeti informdcids és kommunikacids technoldgiai rendszerek nagyobb foki dtjarhatbsdgat, valamint az
elektronikus egészségiigyi adatoknak a hatdron dtnyul6 egészségiigyi elldtds keretében valé dtadhatdsdgat;

b) a tobbi illetékes feliigyeleti hatésdggal egyiittmiikodve irdnymutatdst ad a tagdllamoknak az egészségiigyi adatok
tagdllamok kozotti megosztdsa és a polgdrok sajit egészségiigyi adataikhoz valé hozzaférése és azok megosztisa
tekintetében;

¢) irdnymutatdst ad a tagdllamok szdmadra és el@segiti a kiilonbozg digitdlis egészségiigyi szolgdltatdsok — példaul a
telemedicina, az m-egészségiigy vagy az Uj technoldgidk — fejlesztésére vonatkozé bevdlt gyakorlatok cseréjét a nagy
adathalmazok és a mesterséges intelligencia teriiletén, figyelembe véve az uniés szinten folyamatban 1év6 fellépéseket;

d) irdnymutatds nyijt a tagdllamoknak az egészségfejlesztés, a betegségmegel6zés, valamint az egészségiigyi elldtds
nytjtdsanak javitdsa tekintetében az egészségiigyi adatok jobb felhaszndldsa, valamint a betegek és az egészségiigyi
szakemberek digitélis készségeinek fejlesztése révén;

e) irdnymutatdst nyujt a tagdllamoknak és elGsegiti a digitdlis infrastruktardra irdnyul6 beruhdzdsokkal kapcsolatos bevélt
gyakorlatok onkéntes cseréjét;

f) az egyéb érintett szervekkel és érdekelt felekkel egyiittmtikodve irinymutatdst nydjt a tagallamok szdmdra a klinikai
interoperabilitds szitkséges felhasznaldsi lehetGségeirdl és az annak megvaldsitdsat szolgdld eszkozokrdl;

g) irdnymutatdst nyujt a tagok szdmdra az e-egészségiigyi haldzat keretében kifejlesztett, hatdrokon atnyuld e-egészségiigyi
informdci6s szolgaltatdsok vagy mds kozos eurdpai e-egészségiigyi szolgdltatdsok digitalis szolgéltatdsi infrastruk-
tirdjanak biztonsagarol, figyelembe véve killonosen a biztonsag terilletén unids szinten kidolgozott jogszabalyokat és
dokumentumokat, valamint a kiberbiztonsdggal kapcsolatos ajanldsokat, szoros egyiittmiikodésben a hélozat- és
informdcidbiztonsagi egyiittmtikodési csoporttal, valamint — adott esetben — az Eurdpai Uniés Halozat- és Informécio-
biztonsdgi Ugynokséggel és a nemzeti hatosdgokkal.

(2) A 2011/24EU iranyelv 14. cikke (2) bekezdése b) pontjanak ii. alpontjdban emlitett, az orvosi adatok
népegészségiigyi, illetve kutatdsi célra torténd felhaszndldsit lehetdvé tevé hatékony mobdszerekre vonatkozd
iranymutatdsok kidolgozdsa sordn az e-egészségiigyi hdlozat figyelembe veszi az Eurdpai Adatvédelmi Testilet dltal
elfogadott irinymutatdsokat és — adott esetben — konzultdciét folytat vele. Ezek az irdnymutatdsok a hatdrokon dtnyul6 e-
egészségiigyi informdcids szolgéltatdsok vagy mds kozos eurdpai e-egészségiigyi szolgéltatdsok digitdlis szolgéltatdsi
infrastruktirdjan keresztill kicserélt informdcidkra is irdnyulhatnak.

5. cikk

Az e-egészségiigyi hilézat mikodése

(1) Az e-egészségiigyi hdlozat tagjai egyszerti tobbségével fogadja el eljérdsi szabélyzatit.

(2) Az e-egészségiigyi hdl6zat tobbéves munkaprogramot, tovdbbd a program végrehajtdsihoz értékelési eszkozt fogad
el.
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(3)  Feladatainak ellatdsa érdekében az e-egészségiigyi hdlozat dllandé alcsoportokat hozhat létre a konkrét feladatok
ellitdsdra, kiilonosen a hatdrokon dtnyilé e-egészségiigyi informécids szolgéltatdsok vagy mds kozos eurdpai e-
egészségiigyi szolgaltatdsok digitdlis szolgaltatasi infrastruktiirdjaval kapcsolatban.

(4) Az e-egészségiigyi halozat ideiglenes alcsoportokat is létrehozhat, tobbek kozott szakért6k bevondsdval annak
érdekében, hogy azok az e-egészségiigyi halozat altal meghatdrozott feladatmeghatarozdsok alapjan bizonyos kérdéseket
megvizsgaljanak. Az alcsoportokat megbizatdsuk teljesitését kovetden fel kell oszlatni.

(5)  Ha az e-egészségiigyi halézat tagjai tigy dontenek, hogy az e-egészségiigyi hdlozat feladatai altal lefedett bizonyos
teriileteken elémozditjdk egyuittmiikodésiiket, meg kell dllapodniuk a fokozott egyiittmtikodés szabalyairdl, és el kell
kotelezniitk magukat azok mellett.

(6) A célkitizések megvaldsitdsa sordn az e-egészségiigyi hdlozat szorosan egytittmtikodik az e-egészségiigyi hdlozat
tevékenységét tdmogatd egyiittes fellépésekkel (amennyiben léteznek ilyenek), az érdekelt felekkel vagy mds érintett
szervekkel vagy tdmogaté mechanizmusokkal, és figyelembe veszi az e tevékenységek keretében elért eredményeket.

(7) Az e-egészségiigyi hdlozat a Bizottsaggal egytittmikodésben kidolgozza a hatdrokon dtnydlé e-egészségiigyi
informdci6s szolgaltatdsokat tdmogaté digitalis szolgaltatdsi infrastruktira irdnyitdsi modelljeit, és az irdnyitdsban részt
vesz azéltal, hogy:

i. elfogadja az e-egészségiigyi digitalis szolgdltatasi infrastruktira prioritdsait és koordindlja azok mikodését;

il. irdnymutatdsokat és a miiveletre vonatkozé kovetelményeket dolgoz ki, beleértve a hatarokon atnyalé e-egészségiigyi
informdci6s szolgéltatdsokat tdmogatd digitélis szolgdltatdsi infrastruktirdhoz hasznalt szabvanyok kivélasztasat;

iii. hatdroz arrél, hogy lehet6vé kell-e tenni, hogy az e-egészségiigyi halozat tagjai megkezdhessék és folytathassik az
elektronikus egészségiigyi adatok cseréjét a hatdrokon atnyuild e-egészségiigyi informdcids szolgéltatdsokat tdmogatd
digitdlis szolgdltatdsi infrastruktirdn keresztill, nemzeti e-egészségiigyi kapcsolattartd pontjaikon révén, az e-
egészségiigyi haldzat dltal megallapitott kovetelményeknek valé megfelelésitk alapjin, a Bizottsdg altal elvégzett
vizsgalatoknak és ellenérzéseknek megfelelGen;

iv. jovahagyja a hatdrokon atnyuld e-egészségiigyi informacids szolgaltatdsok digitalis szolgaltatdsi infrastruktardjanak
éves munkatervét.

(8) Az e-egészségiigyi hdlozat a Bizottsdggal egyitt kidolgozhatja az e-egészségiigyi halézat keretében kifejlesztett mas
kozos eurdpai e-egészségiigyi szolgdltatdsok irdnyitdsi modelljeit, és azok irdnyitdsdban is részt vehet. A hélézat a
Bizottsdggal egyiitt meghatdrozhatja a prioritdsokat, és irdnymutatdsokat dolgozhat ki az emlitett kozos eurdpai e-
egészségiigyi szolgéltatdsok miikodtetésére vonatkozdan.

(9) Az eljdrdsi szabdlyzat elirdnyozhatja, hogy a 2011/24/EU irdnyelvet alkalmazé tagallamoktdl eltéré orszagok
megfigyel6ként részt vehessenek az e-egészségiigyi hdlozat iilésein.

(10) Az e-egészségiigyi haldzat tagjai és azok képviseldi, valamint a felkért szakért6k és megfigyelSk eleget tesznek a
Szerz8dés 339. cikkében eldirt szakmai titoktartasi kotelezettségnek, valamint az EU-mindsitett informdciok védelmére az
(EU, Euratom) 2015/444 bizottsagi hatdrozatban (") meghatdrozott bizottsdgi biztonsdgi szabalyoknak. E kotelezettségek
elmulasztdsa esetén az e-egészségiigyi halozat elnoke az eljdrdsi szabalyzatban elirtak szerint minden sziikséges
intézkedést meghozhat.

6. cikk
Az e-egészségiigyi hilézat és a Bizottsig kozotti kapcsolat

(1) A Bizottsag:
a) részt vesz az e-egészségligyi hdlozat iilésein és tarselnokként vezeti azokat, a tagok képviselGivel egyiitt;

(") A Bizottsdg (EU, Euratom) 2015/444 hatdrozata (2015. madrcius 13.) az EU-mindsitett adatok védelmét szolgdlé biztonsagi
szabdlyokrol (HLL 72.,2015.3.17., 53. 0.).
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b) egyiittmiikodik az e-egészségiigyi hdlozattal és tdmogatast nydjt szamadra annak tevékenységeivel kapcsolatban;
c) titkdrsdgi szolgéltatdsokat nyujt az e-egészségiigyi haldzat szdmara;

d) megfelel§ technikai és szervezési intézkedéseket dolgoz ki, hajt végre és tart fenn a hatdrokon dtnyuld e-egészségiigyi
informdci6s szolgéltatdsok digitalis szolgéltatdsi infrastruktiirdjdnak alapvetd szolgéltatdsaival kapcsolatban;

e) a szitkséges vizsgdlatok és ellenérzések biztositdsa és végrehajtdsa révén tdmogatdst nyujt az e-egészségiigyi halézatnak
az arrdl val6 egyetértés kidolgozdsaban, hogy az e-egészségligyi nemzeti kapcsolattartd pontok megfelelnek-e az
egészségiigyi adatok hatdrokon dtnyilé cseréjére vonatkozé technikai és szervezési kovetelményeknek. A Bizottsdg
ellenéreinek munkdjat tagdllami szakért6k segithetik.

(2) A Bizottsdg részt vehet az e-egészségiigyi halozat alcsoportjainak tilésein.

(3) A Bizottsdg konzultdlhat az e-egészségiigyi halozattal az unids szint e-egészségiiggyel és a bevlt e-egészségiigyi
gyakorlatokkal kapcsolatos kérdésekben.

(4) A Bizottsag nyilvanossa teszi az e-egészségiigyi halézat altal végzett tevékenységgel kapcsolatos informdcidkat.

7. cikk

Adatvédelem

(1) Az illetékes nemzeti hatésigok vagy mds kijelolt szervek dltal képviselt tagdllamok a hatdrokon atnyild e-
egészségiigyi informdcids szolgaltatasok digitalis szolgdltatdsi infrastruktirdjan keresztill feldolgozott személyes adatok
adatkezelSinek tekintenddk, és azoknak egyértelmien és atlithaté moédon ki kell osztaniuk az adatkezel6k kozott a
felel6sségi koroket.

(2) A Bizottsdg a hatdrokon atnytilé e-egészségiigyi informdcids szolgéltatasok digitdlis szolgéltatdsi infrastruktdrdjan
keresztiil feldolgozott személyes betegadatok tekintetében adatfeldolgozonak tekintends. Adatfeldolgozéként a Bizottsdg
irdnyitja a hatdrokon dtnyul6 e-egészségiigyi informdcids szolgéltatdsok digitélis szolgdltatdsi infrastruktirdjanak alapvetd
szolgaltatdsait, és teljesiti az e hatdrozat mellékletében meghatirozott adatfeldolgozdi kotelezettségeit. A Bizottsdg nem
férhet hozzd a betegeknek a hatdrokon dtnydlo e-egészségiigyi informdcids szolgaltatdsok digitdlis szolgéltatdsi
infrastruktirdja keretében kezelt személyes adataihoz.

(3) A Bizottsdg a hatdrokon dtnydld e-egészségiigyi informdcids szolgdltatdsok digitalis szolgéltatdsi infrastruktirdjanak
alapvetd szolgdltatdsaihoz valé hozzaférési jogok megaddsahoz és kezeléséhez sziikséges személyes adatok adatkezelGjének
tekintendd. Ezek az adatok a felhasznédlok elérhetGségi adatait tartalmazzdk, beleértve a keresztneviiket, a vezetékneviiket és
az e-mail-cimiiket, valamint a szervezeti kot6désiiket/munkahelyiiket.

8. cikk

Koltségek

(I) Az e-egészségiigyi halozat tevékenységeiben részt vevSket e szolgdlatukért a Bizottsdg nem részesiti
javadalmazdsban.

(2) Az e-egészségiigyi hdlozat tevékenységeiben részt vevs személyek utazdsi és ellatdsi koltségeit a Bizottsdg a
Bizottsdgon kiviili, szakért6ként meghivott személyek koltségtéritésére vonatkozd, hatélyos bizottsdgi szabdlyoknak
megfelelGen tériti meg. Az emlitett koltségek az éves forrdsfelosztasi eljards keretében megéllapitott, rendelkezésre dllo
el8irdnyzatok erejéig téritend6k meg.
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9. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
A 2011/890/EU végrehajtdsi hatdrozat hatdlydt veszti. A hatdlyon kiviil helyezett hatdrozatra torténd hivatkozdsokat erre a
hatdrozatra val6 hivatkozdsnak kell tekinteni.
10. cikk
Cimzettek

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2019. oktdber 22-én.

a Bizottsdg részérdl
Vytenis ANDRIUKAITIS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A BIZOTTSAG ADATFELDOLGOZOI FELADATAI A HATAROKON ATNYULO e-EGESZSEGUGYI
INFORMACIOS SZOLGALTATASOK DIGITALIS SZOLGALTATASI INFRASTRUKTURAJAVAL
KAPCSOLATBAN

A Bizottsag:

1. Olyan biztonsigos és megbizhaté kommunikaciés infrastruktarat hoz étre és biztosit, amely osszekapcsolja az e-
egészségligyi halézat azon tagjainak hédlozatait, amelyek az e-egészségiigyi digitdlis szolgdltatdsi infrastruktirdban
érintett tagjainak a halézatait, amelyek a hatdrokon dtnydld e-egészségiigyi informdcids szolgaltatisok digitdlis
szolgdltatasi infrastruktardjaban (,kozponti biztonsdgi kommunikacids infrastruktira”) érintettek. Kotelezettségeinek
teljesitése érdekében a Bizottsdg harmadik feleket is bevonhat. A Bizottsdg biztositja, hogy az e hatdrozatban foglalt
adatvédelmi kotelezettségek ezekre a harmadik felekre is alkalmazandok legyenek.

2. Elvégzi a kozponti biztonsdgi kommunikdcids infrastruktira egy részének konfigurdldsat annak érdekében, hogy az e-
egészségiigyi nemzeti kapcsolattarté pontok biztonsigos, megbizhat6 és hatékony informdacidcserét folytathassanak.

3. A Bizottsdg a személyes adatokat kizdrolag az adatkezelSk irdsbeli utasitdsai alapjan kezeli.

4. A kozponti biztonsdgi kommunikdcids infrastruktira fenntartdsa érdekében meghoz minden szervezeti, fizikai és
logikai biztonsagi intézkedést. A Bizottsdg e célbol:

a) a biztonsdgi irdnyitds tekintetében a kozponti biztonsdgi kommunikécids infrastruktiira szintjén kijelol egy felel6s
szervezetet, kozli az adatkezelGkkel annak elérhet8ségeit, és biztositja, hogy az képes legyen reagdlni a biztonsagi
fenyegetésekre;

b) felel6sséget véllal a kdzponti biztonsdgi kommunikdcios infrastruktiira biztonsdgéért;

c) biztositja, hogy a kozponti biztonsdgi kommunikdciés infrastruktirdhoz hozzéféréssel rendelkez8 valamennyi

személyre szerzGdéses, szakmai vagy jogszabdlyban el6irt titoktartdsi kotelezettség vonatkozzon;

d) biztositja, hogy a mindsitett adatokhoz hozzaféréssel rendelkez8 személyzet megfeleljen a megfelel$ biztonsagi és
titoktartdsi kovetelményeknek.

5. Minden szitkséges biztonsdgi intézkedést megtesz annak érdekében, hogy a tobbi fél domainjének zavartalan
miikodése ne keriilljon veszélybe. E célbol a Bizottsdg megalkotja a kozponti biztonsdgi kommunikacios
infrastruktirdhoz val6 csatlakozassal kapcsolatos konkrét eljdrasokat. Ezek az informdcidk a kovetkezSket
tartalmazzdk:

a) kockdzatértékelési eljards a rendszert fenyegetS potencidlis veszélyek azonositisa és mértékitk megbecslése
érdekében;

b) ellendrzési és feliilvizsgélati eljdrds a kovetkezSk érdekében:

i. végrehajtott biztonsdgi intézkedések és az alkalmazdsra keriil§ biztonsagi politika kozotti megfelelés
ellenGrzése;

ii. a rendszerfijlok, a biztonsdgi paraméterek és a megadott engedélyek megbizhat6sdgdnak rendszeres
ellenérzése;

iii. a biztonsdg megsértésének és a behatoldsoknak az észlelése érdekében torténd nyomon kovetés;
iv. médositdsok végrehajtdsa a meglévs biztonsagi hidnyossdgok elkeriilése érdekében; valamint

v. azon feltételek meghatdrozdsa, amelyek mellett — tobbek kozott az ellendrzést végzs személyek kérésére —
felhatalmazast lehet adni és hozza lehet jérulni a fuggetlen ellendrzések elvégzéséhez, beleértve a biztonsagi
intézkedésekkel kapcsolatos ellendrzéseket és feliilvizsgalatokat is.

c) valtozdskezelési eljards annak érdekében, hogy a médositds végrehajtdsa el6tt dokumentdlja és értékelje a véltozds
hatdsat, és tdjékoztassa az e-egészségiigyi nemzeti kapcsolattartd pontokat minden olyan médosuldsrél, amely
hatéssal lehet a tobbi nemzeti infrastruktiraval valé6 kommunikéciora és/vagy azok biztonsdgara;

d) karbantartdsi és javitdsi eljardsok, amelyek meghatdrozzdk a berendezések karbantartdsa és/vagy javitdsa esetén
kovetendd szabalyokat és feltételeket;

e) biztonsdgi incidensekre vonatkozé eljdrds a jelentési és eszkaldciés rendszer meghatdrozasdra, a felelds nemzeti
hatdsdg és az eurdpai adatvédelmi biztos késedelem nélkili tdjékoztatdsira minden biztonsdgi adatsértésrdl,
valamint a biztonsdg megsértése esetén fegyelmi eljards meghatdrozésa.
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6. Fizikai és/vagy logikai biztonsdgi intézkedéseket hoz a kozponti biztonsdgi kommunikicids infrastruktira
felszereltségének otthont adé létesitmények szdmdra, valamint a logikai adatok és a biztonsdgi hozzaférés ellenSrzése
tekintetében. A Bizottsdg e célbol:

a) érvényre juttatja a fizikai biztonsdgot a kiillonleges biztonsdgi ovezetek kialakitdsa és a jogsértések felderitése
érdekében;

b) ellendrzi a létesitményekhez valé hozzaférést és nyomon kovetés céljdbol nyilvantartast vezet a latogatokrol;

c) biztositja, hogy az épiiletekbe val6 belépési engedéllyel rendelkezd kiils§ személyeket az adott szervezet megfeleld
felhatalmazdssal rendelkezd személyzete kisérje;

d) biztositja, hogy a kijelolt felelSs szervek el6zetes engedélye nélkiil ne keriilhessen sor berendezések bevitelére,
cseréjére vagy eltdvolitdsara;

e) ellendrzi a kozponti biztonsdgi kommunikédcids infrastruktirdhoz csatlakoztatott egyéb halézat(ok)hoz és az
abbdl/azokbdl val6 hozzaféréseket;

f) biztositja a kozponti biztonsdgi kommunikdci6s infrastruktirdhoz valé hozziféréssel rendelkezd személyek
azonositasat;

g) felilvizsgdlija a kozponti biztonsdgi kommunikdciés infrastruktirdhoz valé hozzéaféréssel kapcsolatos
engedélyezési jogokat abban az esetben, ha az infrastruktira biztonsaga sériil;

h) biztositja a kozponti biztonsdgi kommunikdcios infrastruktirdn keresztiil tovabbitott adatok integritdsdt;

i) technikai és szervezési biztonsdgi intézkedéseket vezet be a személyes adatokhoz valé jogosulatlan hozzaférés
megakaddlyozdsira;

j) sziikség esetén olyan intézkedéseket hajt végre, amelyek lehet6vé teszik a kozponti biztonsdgos kommunikécios
infrastruktdrdhoz vald, az e-egészségiigyi nemzeti kapcsolattarté pontok domainjérdl kiindul6 jogosulatlan
hozzaférések megakadélyozasat (pl. helyszin/IP-cim blokkoldsa).

7. A minGség és a biztonsdg alapelveitSl és fogalmaitdl vald lényeges eltérés esetén 1épéseket tesz a domain védelme
érdekében, ideértve a kapcsolatok megszakitasat is.

8. A felelGsségi korével kapcsolatban kockdzatkezelési tervet tart fenn.

9. Figyelemmel kiséri — valés id6ben — a kozponti biztonsdgi kommunikdci6s infrastruktira valamennyi szolgaltatdsi
elemének teljesitményét, rendszeres statisztikdkat készit és nyilvantartdst vezet.

10. A hét minden napjdn, a nap 24 érdjdban elérhetS angol nyelvd, telefonos, e-mailes vagy webportalon keresztiil torténd
tdmogatast nyujt a kozponti biztonsdgi kommunikacids infrastruktdrdhoz kapcsolodé valamennyi szolgaltatds
tekintetében, tovdbbd fogadja az engedélyezett telefondlok (a kozponti biztonsdgi kommunikdcids infrastruktiira
koordindtorai és a hozzdjuk tartoz6 tigyfélszolgdlatok, projektfelel6sok és a Bizottsdg dltal kijel6lt személyek) részérdl
érkezd hivasokat.

11. Az (EU) 2016/679 rendelet 35. és 36. cikkében foglalt kotelezettségek teljesitése érdekében tdmogatdst nydjt az
adatkezelSknek, tdjékoztatdst adva a hatdrokon dtnydld e-egészségligyi informdcids szolgaltatdsok digitdlis
szolgdltatasi infrastruktirdjanak kozponti biztonsdgi kommunikdacios infrastruktiirdjarol.

12. Biztositja, hogy a kozponti biztonsdgi kommunikacids infrastruktiran beliil az adatok tovabbitdsa titkositott mbdon
torténjen.

13. Megtesz minden szitkséges intézkedést annak megakadalyozdsira, hogy a kozponti biztonsdgi kommunikdci6s
infrastruktira szerepl6i jogosulatlanul hozzaférhessenek a tovabbitott adatokhoz.

14. Intézkedéseket hoz a kozponti biztonsdgi kommunikdciés infrastruktdrdban érintett, kijelolt illetékes nemzeti
hatésagok kozotti interoperabilitds és kommunikdcié megkonnyitése érdekében.
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