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Az Eurépai Elektronikus Egészségugyi Nyilvantartas (EHR)
adatainak anonimizalasa

Az Europai Egészségugyi Adattér (EHDS) egyik alappillére az egészségligyi adatok tobbek
kozott kutatasra és politikai stratégia alkotasra torténé masodlagos felhasznalasa. Mindezt az
egeészseégugyi adatok anonimizalasanak bevezetése teszi majd lehetévé. Miben kilénbdznek
az Eurdpai Elektronikus Egészségligyi Nyilvantartas adatai? Milyen kdvetkezményekkel jar
mindez az eurodpai elektronikus egészségugyi dokumentumcsere-formatum (EEHRXF)
szempontjabol?

Mit jelent az eurdpai elektronikus egészségligyi dokumentumcsere-formatum?

Az eurdpai elektronikus egészségugyi dokumentumcsere-formatum  (EEHRXxF)
szabvanyositott keretrendszerként szolgal az egészséglgyi informaciok hatarokon atnyuld
z6kkenémentes cseréjéhez. Az alapvetd terlletek széles korét foglalja magaban, biztositva az
eltérd egészségugyi rendszerek atfogo lefedettségét és interoperabilitasat.

Ezek a teriiletek a kovetkezok:

() Betegadatlap: 6sszevont nyilvantartas, amely alapjan kirajzolodik az adott paciens
kortorténete és tartalma kiterjed a diagnézisra, a kezelésekre, meglévd allergiakra, hogy
megkonnyitse az atfogo ellatas koordinalasat.

(i) E-receptek és kivaltasuk elektronikus adatai: felhében 1év E-receptek, kivaltasuk és
adagolasuk adatai, amelyek lehetévé teszik a hatékony és biztonsagos gydgyszeres kezelést,
elésegitve a betegbiztonsagot és a gydgyszeradagolas betartasat.
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(i) Laboratériumi vizsgalatok eredményei: a laboratériumi vizsgalati eredmények
szabvanyositott formatuma biztositja a |étfontossagu diagnosztikai informaciok egységes
kiértékelését/értelmezését és cseréjét, ami jelentdsen segiti a klinikai dontéshozatalt.

(iv) Orvosi képalkoté eljarasok adatai: az orvosi képalkoté diagnosztikai vizsgalatok
eredményeit rogzité szabvanyositott csereformatumok lehetévé teszik a radioldgiai és egyéb
képalkotasi adatok zOkkendmentes megosztasat, tamogatva a pontos diagnézis és kezelési
terv elkészitését.

(v) Kérhazi zardjelentések: a betegek zarodjelentéseiben lévé informaciok strukturalt
Osszefoglaloi, amelyek tartalmazzak a kapott kezelést, a felirt gyégyszereket, a kiadott
alkalmazasi utmutatékat/ utasitasokat, melyek a kezelés folyamatossagat és a tovabbi ellatas
z6kkenémentességét szolgaljak az egészségugyi ellatas eltéré szintjein és helyszinein.

Az EEHRxF dokumentumcsere formatum ezen elemei egyuttesen olyan atfogd képességekkel
ruhazzak fel az egészséglgyi szakembereket az interoperabilis egészségugyi informaciocsere
vonatkozasaban, amelyek segitségével novelik a betegek gyogyulasi esélyeit, valamint
fokozzak az egészségugyi ellatas mindségét és hatékonysagat.

Az Egészségugyi Elektronikus Nyilvantartas (EHR):

Az EHR nyilvantartasok a legszemélyesebb adatainkat taroljak. Az XpanDH projekt az atfogé
interoperabilitast lehetévé tevd, hatarokon atnyuldé szabvanyositott adatcsere tovabbitas
megvaldsitasaért dolgozik annak érdekében, hogy a betegutak Eurépa szerte nyomon
kdvethetdek lehessenek. Igy egy péaciens adott idépontban fennalld egészségi allapota
elektronikusan is attekinthetévé valik, a felirt gyégyszerektél, az orvosi képalkotasi vizsgalatok
adatain és azok elemzésén at, a laborvizsgalati eredményekig és kérhazi zardjelentésekig -
ahogyan azt az EHDS-rél szolé rendelet 5. cikke meghatarozza. Ez a megkdzelités oriasi
lehetbségeket rejt az ellatdas minéségének javitasaban, tovabba a kutatas és a politikai
dontéshozatal el6segitésében. Az utdbbi esetben az egyes betegadatok azonban csak akkor
hasznalhatok, ha az adatokon keresztul az egyes betegek nem azonosithatok. Egyéb esetben
ez a maganszférajuk sulyos megsértésével volna egyenértékd.

A 2024. aprilis 24-én elfogadott, az Eurdpai Egészségugyi Adatérrél (EHDS) szo6l6é rendelet
el6irja, hogy az egészségugyi adatokat kezel6 tagallami és nemzeti hatdésagoknak a
fentiekben mar felsorolt célokra anonimizaltan, vagy kivételes esetekben alnevesitett
formaban kell hozzaférhetévé tenniik az egészséglgyi adatokat (EHDS rendelet, (49) és (50)
preambulumbekezdés). Erdekes médon azonban az EHDS- és a GDPR- rendeletek nem
hatédrozzéak meg pontosan az anonimizalas fogalmat. Csak az ,anonim informacié” fogalmat
irjak le, amely a rendelet szerint ,oly mdédon anonimizalt személyes adat, amely alapjan az
érintett nem, vagy mar nem azonosithaté" (GDPR, (26) preambulumbekezdés).

értelmez. Elismeri, hogy még az anonimizalas sem szlnteti meg teljesen az érintettek Ujboli
azonositasanak kockazatat. Még akkor is, ha az ujra-azonositas egy adott idépontban nem,
és csak egy adott adathalmazbdl lehetséges, mégis megvaldsulhat, ha: 1) az adatallomany
klls6 adatforrasokhoz kapcsolédik - példaul kdzdsségi médiahoz, vagy mas teriletek
adatbankjaihoz; 2) a technolégia Uj uUjra-azonositasi modszereket kinal. (EHDS, (64)
preambulumbekezdés). Az Egészségugyi Elektronikus Nyilvantartasok (EHR-ek) esetében ez
a kockazat még nagyobb.
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Az EHDS-rendelet olyan egészségligyi adat-kategoériaba sorolja ezeket, amelyek az Ujra-
azonositas szempontjabol kifejezetten széles korli ismételt azonositasi jellemzékkel
rendelkeznek (EHDS, (64) preambulumbekezdés). Példaul egy labtoréssel kezelt paciens
kérhazi zarojelentése bekerllhetett egy adatbazisba. Az anonimizalashoz nem elég kizarni a
paciens nevét. Az egészséglgyi adatokhoz hozzaférd szervezet vagy hatésag az ugynevezett
k-anonimitas révén megvaltoztathatta a beteg adatait. Ezzel a mddszerrel az olyan
informaciok, mint példaul a beteg pontos életkora (36) atalakithatok egy életkori tartomanyra
(30-40). igy végeredményben az adott beteg adatallomanya megkiilénbdztethetetlen lesz
legalabb néhany, az adatkészletben szerepld mas, hasonld okokbdl kezelt paciens
adatallomanyatol.

Mindazonaltal még mindig lehetséges lehet a széban forgd beteg ujbdli azonositasa.
Kllénoésen abban az esetben lehet ez igy, ha az anonimizalt kérhazi zardjelentés adatait
O0sszekapcsoljak az EHR-ben fennmaradé betegadatokkal. Tegylk fel, hogy aznap hat 30-40
év kozotti nd tavozott a korhazbdl labtéréssel. Ha valaki hozzafér a fennmaradé EHR-
adatokhoz - beleértve a labardl késziilt korabbi képalkoté felvételekhez is -, képes lehet Ujra-
azonositani egy bizonyos pacienst az adatallomanyban. Tekintettel az EHR-ekben tarolt
adatok kulénb6z6 tipusaira, sokféleképpen lehet ezeket az adatokat egymassal kombinalni,
és egy személyt egy masik anonimizalt adathalmazbdl kiemelni. Ez a kockazat még inkabb
megnd, amikor kulsé forrasokbdl szarmazo adatokkal is 6sszekothetéek EHR adatok - példaul
ha a paciens esetleg a koz6sségi médiaban posztolt a korhazi tartdézkodasarol.

Mivel az EHR-adatok potencidlisan megkonnyithetik az egyének ujbdli azonositasat egy
feltételezetten anonimizalt adatallomanyban, az érdekelt felek egy része problémasnak tartja
az EHR interoperabilitasat példaul az elektronikus egészségugyi dokumentaciocsere-
formatumon (EEHRXF) keresztil. Bar az XpanDH stabja nem osztja ezt a véleményt, nagyra
értékelik az ellenvéleményt megfogalmazok nézépontjait és kdzremiikddésiiket a Paneurdpai
DH-6koszisztéma kialakitasaért felelés (WP5). munkacsoportban. Az EHDS szamara az
egeészseglgyi adatok anonimizalasanak fenti példaja segit megérteni az érdekeltek egyes
csoportjainak kérében az EEHRxF-fel szemben kialakult ellenallast
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