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Semmelweis Egyetem szabadlyzata az egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasarol

Preambulum

A Semmelweis Egyetem (a tovabbiakban: Egyetem) az informacios dnrendelkezési jogrol és
az informécidszabadsagrol szold 2011. évi CXII. torvény (a tovabbiakban: Infotv.), az
egészségligyrol szoldo 1997. évi CLIV. torvény (a tovabbiakban: Eiitv.), az egészségiigyi és
hozzajuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL.
torvény (a tovabbiakban: Eiiak.), az Eurdpai Parlament és a Tanacs az europai egészségiigyi
adattérrdl, valamint a 2011/24/EU iranyelv és az (EU) 2024/2847 rendelet modositasarol szolo
2025/327 rendelete (a tovabbiakban: EHDS), az Europai Parlament és a Tanécs a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok
szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérol szo16 2016/679.
szamu Rendelete (a tovabbiakban: GDPR), valamint a hatalyos eurdpai unids és magyar
jogszabalyok (a tovabbiakban egyilitt: jogszabalyok) alapjan az aldbbiak szerint allapitja meg
az Egyetem tevékenysége sordn keletkezett egészségiigyi adatvagyon kezelésének &s
hasznositasanak rend;jét.

A Semmelweis Egyetem szabalyzata az egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasardl (a
tovabbiakban: Szabalyzat) a hatalyos jogszabalyok vonatkozé rendelkezéseinek megfeleléen
kell értelmezni és alkalmazni. Az egységes értelmezés ¢és alkalmazas eldsegitésében az
Adatvédelmi és Betegjogi Kozpont (a tovabbiakban: ABK) nyujt tAmogatast.

1. A Szabalyzat célja

1.§ Az EHDS mint a koz0s eurdpai unios adattér szabalyozasat célzd rendelet, biztositja az
egészségiigyi adatok kutatési, innovacids, szakpolitikai és szabalyozasi tevékenységekhez
valo biztonsagos és megbizhato felhasznalasat (a tovabbiakban: masodlagos felhasznalas),
valamint eldmozditja az elektronikus egészségiigyi dokumentacids rendszerek egységes
piacanak létrehozasat, amely az elsddleges ¢és a masodlagos felhasznalast egyarant
tamogatja. A Szabalyzat célja az Egyetem, mint egészségiigyi ellatast folytato
egészségligyl intézmény, tovabbd mint tudomanyos kutatdst és fejlesztést folytatod
felsOoktatasi intézmény tevékenysége soran gyljtott, tarolt €s kezelt egészségiligyi adatok
masodlagos felhasznalasanak rendjének a meghatérozasa.

2. A szabdlyzat hatdlya

2.§ A Szabalyzat targyi hatalya kiterjed valamennyi, a hatalyos jogszabalyok vonatkozo
rendelkezései altal egészségligyi adatnak mindsitett adatra, melyet az Egyetem
egeészségligyi ellatas, tudomanyos kutatds, vagy fejlesztés keretében gylijtott, tarolt, vagy
kezelt és amelynek a jelen Szabalyzat rendelkezései szerinti masodlagos felhaszndlasa
engedélyezett.
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3.§

4.8

5.8

6.§

7.§

8.§

9.§

A Szabalyzat személyi hatdlya kiterjed az Egyetemre, mint egészségiigyiadat-birtokosra,
az Egyetem minden szervezeti egységére, ahol adatvagyon részét képezd egészségiigyi
adatok kezelése torténik és az Egyetem valamennyi munkavéllalojara, hallgatojara
(tovabbiakban egyiitt: foglalkozatott), vagy olyan személyre, aki az Egyetemmel barmilyen
egyeb szerzddéses jogviszonyban all és aki az adatok mésodlagos felhasznalasaban részt
Vesz.

Harmadik személyek esetén a jelen Szabalyzatban foglalt rendelkezések végrehajtasarol az
adatok masodlagos felhasznélasara vonatkozd szerzodés elokészitdje tigy gondoskodik,
hogy a szerzddésbe olyan rendelkezéseket foglal, melyek a jelen Szabélyzatban foglalt
rendelkezések végrehajthatdsagat is szolgaljak.

3. Alkalmazand¢ jogszabalyok, fogalmak, formanyomtatvanyok

A Szabalyzatban alkalmazott fogalmak megfelelnek a hatdlyos jogszabalyokban
meghatarozott fogalmaknak.

Az egészségligyi adatvagyon (a tovabbiakban: adatvagyon) a jelen Szabalyzat esetében az
egyén testi, lelki allapotéra, betegségeire, kezeléseire vonatkozé minden olyan személyes
informaci6, amit az érintett vagy az ellatérendszer rogzit, beleértve a diagnozisokat,
leleteket, a magatartasat, foglalkozasat és kornyezetét, amelyek az egészségiigyi ellatas,
finanszirozas, és az egészségbiztositasi feladatok ellatasdhoz elengedhetetlenek.

4. Az adatok masodlagos felhasznalasanak alapelvei

Az Egyetem az adatok masodlagos felhasznalasa soran a hatalyos jogszabalyok vonatkoz6
rendelkezései szerint megfogalmazott alapelvek, tobbek kozott, de nem kizardlag a
jogszerliség, tisztességes eljaras és atlathatésag elve, a célhoz kotottség, az
adattakarékossag ¢és a korlatozott tarolhatosag elve, a pontossag elve €s az integritas €s
bizalmas jelleg biztositasanak elve alapjan végzi.

Az Egyetem — a GDPR 25. cikkében foglalt beépitett és alapértelmezett adatvédelem
elvével dsszhangban — megfeleld technikai és szervezési intézkedéseket hajt végre annak
biztositasa céljabol, hogy az adatok mdasodlagos felhaszndldsa a hatdlyos jogszabalyok
vonatkoz6 rendelkezéseiben rogzitett szabalyoknak megfeleléen valosuljon meg.

Az Egyetem valamennyi szervezeti egysége gondoskodik arrol, hogy az Egyetem képes
legyen az alapelveknek ¢€s az adatok masodlagos felhasznaldasa szabdlyainak valo
megfelelés igazolasara (elszdmoltathatosag elve).
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10.§Az adatok masodlagos felhasznalasaval egyiitt jard tevékenység esetén az éErintett

szervezeti egység az ABK vezetdje altal meghatarozott irdanymutatas szerint gyakorolja az
egészségligyiadat-birtokos részére eldirt feladatokat.

11.§Az Egyetem az adatok masodlagos felhasznalasa soran személyes adatot csak akkor kezel,

(1)

2)

€)

ha

az érintett eldzetes tajékoztatason alapuld irdsos hozzajarulasat adta a személyes adatok

egy, vagy tobb meghatarozott célbdl torténd kezeléséhez, kivéve, ha az unids vagy a

tagallami jog ugy rendelkezik, hogy a kiilonleges adatok kezelésére vonatkozo altalanos

tilalom nem oldhato fel az érintett hozzajaruldsaval,

az adatkezelés az adatkezelonek vagy az érintettnek a foglalkozast, valamint a szocialis

biztonsagot és a szocidlis védelmet szabalyozd jogi eldirasokbol fakadd kotelezettségei

teljesitése és konkrét jogai gyakorldsa érdekében sziikséges, ha az érintett alapvetd jogait
¢s érdekeit védd megfeleld garancidkrol is rendelkezd unids vagy tagallami jog, valamint

a tagallami jog szerinti kollektiv szerz6dés ezt lehetdveé teszi;

az adatkezelés az érintett vagy madas természetes személy létfontossdgi érdekeinek

védelméhez sziikséges, ha az érintett fizikai vagy jogi cselekvOképtelensége folytdn nem

képes a hozzajaruldsat megadni;

a) az adatkezelés megel0z6 egészségiigyi vagy munkahelyi egészségligyi célokbol, a
munkavallald munkavégzési képességének felmérése, orvosi diagndzis felallitasa,
egészseégligyl vagy szocialis ellatds vagy kezelés nyujtasa, vagy egészségiigyl vagy
szocialis rendszerek €s szolgaltatdsok iranyitasa érdekében sziikséges, uniods vagy
tagallami jog alapjan vagy egészségiigyi szakemberrel kotott szerzddés értelmében,;

b) az adatkezelés a népegészségiigy teriiletét érintd olyan kozérdekbdl sziikséges, mint a
hatarokon at terjedd sulyos egészségiigyi veszélyekkel szembeni védelem, vagy az
egészségiigyl ellatas, a gyodgyszerek ¢és az orvostechnikai eszkézok magas
szinvonaldnak és biztonsdganak biztositasa, és olyan unios vagy tagallami jog alapjan
torténik, amely megfeleld €s konkrét intézkedésekrdl rendelkezik az érintett jogait és
szabadsagait védd garancidkra, és kiilondsen a szakmai titoktartasra vonatkozoan;

c) azadatkezelés kozérdekl archivalas céljabol, tudomanyos és torténelmi kutatasi célbol
vagy statisztikai célbol sziikséges olyan unids vagy tagéallami jog alapjan, amely
aranyos az elérni kivant céllal, tiszteletben tartja a személyes adatok védelméhez valo
jog lényeges tartalmat, €s az érintett alapvetd jogainak és érdekeinek biztositasara
megfeleld és konkrét intézkedéseket ir eld.

12.§ Az Egyetem szervezeti egységeinél az adatok mdasodlagos felhaszndlasat végzo

foglalkoztatottak kotelesek a munka torvénykonyveérdl szolo 2012. évi L. térvény 8. § (4)
bekezdése, az Eiitv. és az Eiiak, valamint mas, titoktartasi kotelezettséget eldird szabaly
alapjan a tevékenységiik soran megismert adatokat iddbeli korlat nélkiil titokként
megorizni. A titoktartds nem terjed ki a kozérdekii adatok nyilvadnossagara és a kozérdekbdl
nyilvanos adatra vonatkozo, torvényben meghatarozott adatszolgaltatasi és tdjékoztatasi
kotelezettségre, panaszra és kozérdekii bejelentésre.
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5. Biztonsagi garanciadk

13.8

(D
2)

€)

(4)

©)

Az adatok mésodlagos felhasznalasa sordan az Egyetem koteles a megfeleld szintli védelem
kialakitasara.
A megfelelé védelem kialakitdsa soran az Egyetemnek torekednie kell arra, hogy a
mindenkori technikai fejlettségnek megfeleld miszaki, szervezeti, programozasi, jogi
intézkedéseket, valamint olyan eszkozoket alkalmazzon, amelyek a védelem targyanak
kiilonbozd veszélyforrasokbdl szarmazd kart okozd hatadsokkal, szandékokkal szembeni
megovasat az Egyetem rendelkezésére allo ismeretek alapjan a leghatékonyabban
elésegitik, illetve biztositjak.

A megfeleld védelem kialakitdsa sordn az Egyetemnek torekednie kell az alabbi alapvetd

kovetelményeknek megfeleld alkalmazasara

a) adatok tovéabbitasa, vagy atvitele kizarolag titkositott csatornan torténhet;

b) nem anonimizalt adatok tarolasa kizarolag titkositva torténhet;

c) megfeleld azonositasi, hitelesitési és naplozasi megoldasok segitségével biztositott
hozzaférést kell megvaldsitani, amely differencidltan, az adott cél eléréséhez
sziikséges minimalis kiterjedésii jogosultsagot szavatol (minimalis jogosultsag elve).

Minden rendszerkomponens esetében kotelezd a megfeleld sériilékenységvizsgalat

elvégezése, melynek eredményei alapjan az esetleges sériilékenységeket haladéktalanul

meg kell sziintetni.

A jelen szakaszban meghatdrozottakat a 7. €s 8. §-ban rogzitett alapelvekkel 6sszehangban

kell értelmezni.

14.§ Az elektronikusan kezelt adatvagyon esetében az Egyetem vallalja, hogy fentiek mellett

minden t6le telhetdt megtesz annak érdekében, hogy kell6 gondossaggal és koriiltekintéssel
jarjon el a kezelt adatok ¢s dokumentumok olvashatosdganak fenntartasa és hosszatavu
megorizhetdsége érdekében. A jelen szakaszban meghatarozott biztonsagi intézkedések
korét, feleldsét a jelen Szabalyzat 1. sz. melléklete tartalmazza.

6. Adatgyljtés és adattarolas szabalyai

15.§Az Egyetem az egészségiigyi tevékenységei soran keletkezett adatokat a masodlagos

(1)
2)

3)

felhasznalds érdekében egy standardizalt adattarban (a tovabbiakban: adattarhaz),
alnevesitett (pszeudonimizalt) formaban gytjti, kezeli és tarolja.
Az adatok masodlagos felhasznalasa kizardlag az adattarhazon keresztiil anonimizalt, vagy
alnevesitett adatok felhasznalasaval torténhet.
Az adattdrhaz iizemeltetéséért az Egyetem Klinikai Adatszolgéltatd Intézet (a
tovabbiakban: KLASZ) a felelds, az adattarhdz technikai informatikai miikodési
feltételeinek biztositasaért az Informatikai Foigazgatosag (a tovabbiakban: IFIG) a felelds.
Az adattarhdz célja, hogy az Egyetem szamdara egységes hozzaférést biztositson és
optimalizdlja az adatok kutatdsi és egyéb céli mdsodlagos felhaszndlasat, tovabba
szabalyozott és egyértelmii kereteket teremtsen az adatok masodlagos felhasznéalasahoz.

6
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(4)

Az adattarhazat oly médon kell kialakitani, hogy

a) megfeleljen a jogszabalyok altal eldirt valamennyi relevans biztonsagi eléirdsnak,
valamint a Semmelweis Egyetem Informaciobiztonsagi szabalyzatdban és a jelen
Szabalyzat 13. §-ban foglalt eldirasoknak;

b) az Egyetem altal haszndlt valamennyi mas relevans adattarral &sszekapcsolhato
legyen, mely magaban foglalja, hogy az adattarhaz interoperabilis legyen;

c) egységes rendszerként funkcionaljon, mely az adatok nemzetkozileg szabvanyositott
kodrendszerek szerinti és meghatarozott struktirdban valo tarolasat teszi lehetove;

d) az adattarhazbol kinyert adatok mésodlagos felhasznalas soran alnevesitett formaban

crer

7. Az alnevesités

16.§ Az adatok masodlagos felhasznaldsa kizardlag az adattdrhdzon keresztiil, anonimizalt,

(1)
2)

€)
(4)

©)

(6)

vagy alnevesitést kovetden lehetséges.

Az anonimizéalas és az alnevesités részletszabalyainak kialakitdsa a KLASZ feladata,
melyet a jelen Szabalyzat 2. sz. melléklete tartalmaz.

Az anonimizalas és az alnevesités részletszabalynak kialakitdsa soran a KLASZ vezetdje
egyeztet az ABK vezetdjével és az informatikai féigazgatdval.

Az anonimizalas és az alnevesités részletszabalyait évente feliil kell vizsgalni.

A személyes adatok anonimizalasa esetén a KLASZ koteles gondoskodni réla, hogy a
jogszabalyoknak megfelelden valodi anonimizalast hajtsanak végre €s gondoskodnak rola,
hogy az anonimizalas visszafordithatatlan legyen.

A személyes adatok alnevesitése esetén az alnevesitési eljarasnak biztositania kell, hogy
valamennyi érintett egyedileg visszaazonosithato legyen olyan modon, hogy a
visszaazonositds sordn mas érintett személyes adatai valtozatlanul alnevesitett forméaban
maradjanak.

A személyes adatok alnevesitése esetén a KLASZ koteles gondoskodni roéla, hogy a
jogszabalyoknak megfeleléen valddi dlnevesitést hajtsanak végre és gondoskodnak rola,
hogy a természetes személy visszaazonositasat lehetéveé tevd tovabbi informéciod kizarolag
a KLASZ birtokdban legyen.

17.§

(D

2)

Az élnevesitést kovetden természetes személy visszaazonositasat lehetévé tevd tovabbi

informéci6 csak akkor adhatdé at az adatok masodlagos felhasznédldsa sordn, ha a

masodlagos felhaszndlds jogalapja az érintett eldzetes tajékoztatason alapuld irasos

hozzajarulasa, vagy a visszaazonositasra hitelt érdemlé modon az érintett 1étfontossagh

érdekében keriil sor.

A visszaazonositas sziikséges kiilondsen, de nem kizardlagosan az alabbi esetekben

a) az adatminds€g vagy adatpontossdg helyredllitdsa érdekében, amennyiben az
adatpontatlansag vagy az adatok téves Osszerendelése az érintett egészségét vagy
ellatasat hatrdnyosan befolyasolhatja ¢és a helyredllitdss mdas moddon nem
megvalosithato;

Hatalybalépés idopontja: 2026. marcius 31.
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b)

d)

g)

h)

i)

jarvanyligyi vagy kozegészségligyi vészhelyzet esetén, amennyiben az érintett
azonositdsa elengedhetetleniil sziikséges a fertdzés tovabbterjedésének megeldzése
vagy az érintett egészségének védelme érdekében;

klinikai utankdvetési kotelezettség teljesitése céljabol, amennyiben az érintett
egészségi allapotanak nyomon kovetése orvosszakmai vagy jogszabalyi rendelkezés
alapjan elengedhetetleniil sziikséges;

diagnosztikai eredmények visszacsatolasa érdekében, amennyiben a kutatds soran
olyan 0j informacid6 dertil ki, amely az érintett egészségére nézve kdzvetlen kockazatot
jelent, vagy amelynek ismeretében megel6zd, gyogyitd vagy gondozasi beavatkozas
valhat indokoltta;

a mintak vagy biologiai anyagok visszahivéasa vagy ellendrzése esetén, amennyiben a
kutatas soran kideriil, hogy a mintahoz kapcsolodo eredmény hibas, és ez az érintett
egészségére kockazatot jelenthet;

ha az érintett jogszabalyban rogzitett jogat (példaul: hozzaféréshez, helyesbitéshez)
kizardlag visszaazonositast kdvetden lehet teljesiteni, feltéve, hogy a joggyakorlas
bizonyitottan az érintettdl szarmazik ¢és a visszaazonositas kizardlag ennek
teljesitéséhez sziikséges;

amennyiben az érintett gyogykezelésével Osszefiiggésben stlyos diagnosztikai vagy
terapids hiba gyantja meril fel, és annak tisztdzasa az érintett életének vagy
egészségének megovasa érdekében halaszthatatlan;

feleldsséghez kapcsolodo kérdés megallapitasanak sziikségessége esetén, amennyiben
a felelosség megallapitasa elengedhetetleniil sziikséges €s kizarolag az érintett
visszaazonositasa utan allapithaté meg;

az érintett beteg beazonositasa egyéb orvosszakmai szempontbol indokolt az érintett
érdekében.

(3) A jelen szakaszban rogzitett visszaazonositas esetén jegyzOkonyvben kell rogziteni

a)
b)
©)
4) A

a visszaazonositas indokat;

a visszaazonositasban részt vevo munkavallalok nevét;

a visszaazonositas valamennyi relevans koriilményét.

visszaazonositas ¢és annak megfeleld6 dokumentdldsa az adatok maésodlagos

felhasznaldsaban érintett vagy kozremiikodo szervezeti egység vezetdjének a feleldssége.

18.§

8. Az adatok masodlagos felhasznalasanak altalanos szabalyai

(1) Az adatok masodlagos felhasznaldsa az egyetemi polgarok szamara a jelen § rendelkezései

rom

szerint valosulhat meg, kivéve, ha az Egyetem valamely szabalyzata ettdl eltéréen
rendelkezik.

(2) Az Egyetem tamogatja az egyetemi polgarok — kiilonosen, de nem kizardlag a kutatok,
oktatok, hallgatok, doktorandusz hallgatok — (a tovabbiakban: kutatok) 6nallo €és csoportos
tudomanyos kutatasi tevékenységét (a tovabbiakban: tudomanyos kutatas), az Egyetem a
tudomanyos kutatas céljabol adatok masodlagos felhasznélasat teszi lehetdveé.
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(3) Az adatok tudomanyos kutatds soran torténd masodlagos felhasznaldsa soran az adatok
kizarolag az adattarhazbodl kinyert anonimizalt, vagy alnevesitett formaban hasznalhatéak
fel.

(4) Az adatok tudoményos kutatas céljabol torténd masodlagos felhasznalasa kizarolag irasban
lefektetett és az etikai bizottsag altal irasban jovahagyott kutatasi terv (a tovabbiakban:
kutatasi terv) alapjan torténhet, amelyet a kutatas vezetdje ¢és a Klinikai Kozpont elndke,
vagy az altala kijelolt személy jovahagyott. A jovahagyott kutatasokrol a Klinikai K6zpont
nyilvantartast vezet.

(5) Tudomanyos kutatds soran a tarolt adatokrél nem készithetd személyes adatokat is
tartalmaz6 masolat.

(6) A kutatas vezetdje koteles gondoskodni réla, hogy a tudomanyos kutatas soran
masodlagosan felhasznalt adatokat mas kutatds céljabol ne hasznaljak fel, kivéve, ha a
tudomanyos kutatas jogalapja az érintett tajékoztatason alapuld hozzajarulasa.

(7) Amennyiben a tudoményos kutatassal 6sszefiiggésben nem szabalyozott médon személyes
adat keriil egy kutatd birtokdba, a kutatd zarolja azokat az adatokat és haladéktalanul
értesiti a kutatas vezetdjét és az Egyetem adatvédelmi tisztviseldjét.

(8) A tudomanyos kutatassal Osszefliggd megfeleld szintli védelem kialakitdsa a kutatas
vezetdjének a feleldssége.

(9) A védelem kialakitasa soran térekedni kell arra, hogy a mindenkori technikai fejlettségnek
megfeleld miiszaki, szervezeti, programozasi, jogi intézkedéseket, valamint olyan
eszkozoket alkalmazzanak, amelyek a védelem targyanak kiilonb6zd veszélyforrasokbol
szarmazd kart okozo hatadsokkal, szandékokkal szembeni megovasat a rendelkezéstikre allo
ismeretek alapjan a leghatékonyabban eldsegitik, illetve biztositjak, dsszhangban a jelen
Szabalyzat 13.§-ban foglalt eldirasoknak.

(10)A kutaté csak akkor vehet részt a tudomanyos kutatds sordn a személyes adatok
kezelésében, ha a kutatds vezetdje a megfeleld szakmai, adatvédelmi és adatbiztonsagi
szabalyokrol szol6 oktatasban részesitette.

(11) A kutatas vezetdje az oktatas lefolytatasdhoz, annak tartalmarol kikérheti az informatikai
foigazgato, tovabba az Egyetem adatvédelmi tisztviseldje szakmai tdmogatasat.

(12) A kutatas vezetdjének a feleldssége, hogy a kutat6 a tudoméanyos kutatasban valé részvételt
megelézden a megfeleld szakmai, adatvédelmi és adatbiztonsagi oktatasban részesiiljon.
Az oktatds megtorténtérdl a kutatdsban érintett szervezeti egység vezetdje nyilvantartast
vezet, melyet az Egyetem kdzponti nyilvantartasdban rogzit.

19.§Az adatok masodlagos felhaszndldsa nem egyetemi polgarok szdmdara a jelen §
rendelkezései szerint valdosulhat meg, kivéve, ha az Egyetem szabdlyzata ettdl eltéréen
rendelkezik.

(1) Az Egyetem tdmogatja az Egyetemmel partnerségben mitkddé — nem egyetemi polgarok —
természetes ¢és jogi személyek (a tovabbiakban: partner) tudoményos és innovacios
tevékenységét (a tovabbiakban: tudoméanyos €s innovacios tevékenység). Az Egyetem a
tudomanyos és innovacios tevékenység céljabol adatok masodlagos felhasznalasat teszi
lehetévé nem egyetemi polgarok szdmara is.
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)

3)

(4)

©)
(6)

()

®)

)

A tudomanyos ¢€s innovacids tevékenység keretében az adatok masodlagos felhasznalasa
kizarolag szerzédéses formaban rogzitett modon valdsulhat meg, azzal, hogy a masodlagos
felhaszndlasra iranyuld szerzddés eldkészitésében érintettsége esetén az SE TTC Zrt.
kozremiikodik.

A szerz6désnek mindenben meg kell felelnie a jogszabalyok, valamint az Egyetem
Szerz6déskotési szabalyzata vonatkoz6 rendelkezéseinek.
Az Egyetem ¢és a partner (a tovabbiakban: felek) kozott 1€trejott szerzodéses jogviszonyban
szabalyozni kell

a) szerzOdo feleket;

b) szerzddés céljat;

c) szerzOdés targyat;

d) szerzodés hatalyat;

e) szerzOdés visszterhessége;

f) visszterhesség esetén az ellenszolgaltatds mértéke, fizetési feltételei;

g) szellemi tulajdonjog szabalyait;

h) titoktartds szabalyait;

1) személyes adatok védelmének szabdlyait;

J)  egyéb orvosszakmai, vagy a szerz6déskotés szempontjabol relevans rendelkezéseket.
Az adatok tudomanyos ¢€s innovacids tevékenység céljabol torténd masodlagos
felhasznalasa kizarolag irasban lefektetett és az etikai szabalyokrol és eljarasrol szo6ld
Egyetem szabalyzataban meghatéarozott illetékes etikai bizottsag altal irasban jovahagyott
kutatasi terv (a tovabbiakban: kutatasi terv) alapjan torténhet, amely a felek kozott 1€trejott
szerzdés elvalaszthatatlan részét képezi.

Tudoményos kutatds sordn a tarolt adatokrol nem készithetd személyes adatokat is
tartalmazd masolat.

A kutatds vezetdje koteles gondoskodni rola, hogy a tudomanyos és innovacids
tevékenység sordn masodlagosan felhasznalt adatokat mas kutatds, vagy egyéb
tevékenység céljabol ne hasznaljak fel, kivéve, ha a tudomanyos €s innovacios tevékenység
jogalapja az érintett tajékoztatason alapuld hozzjarulésa.

Amennyiben a tudomanyos ¢&s innovacids tevékenységgel Osszefiiggésben nem
szabalyozott modon személyes adat keriil barmelyik fél birtokaba, az érintett fél zarolja
azokat az adatokat és haladéktalanul értesiti a masik felet és az Egyetem adatvédelmi
tisztviseldjét.

A tudomanyos és innovacios tevékenység 0sszefiiggd megfeleld szintli védelem kialakitasa
a felek kozos feleldssége.

A védelem kialakitasa soran torekedni kell arra, hogy a mindenkori technikai fejlettségnek
megfeleld6 miiszaki, szervezeti, programozasi, jogi intézkedéseket, valamint olyan
eszkozoket alkalmazzanak, amelyek a védelem targyanak kiilonb6z6 veszélyforrasokbol
szarmazo6 kart okoz6 hatdsokkal, szandékokkal szembeni megovasat a rendelkezésiikre 4llo
ismeretek alapjan a leghatékonyabban eldsegitik, illetve biztositjak.
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9. Az adatok masodlagos felhasznalasanak kiilonleges szabalyai

20.§

(1) A Semmelweis Egyetem tdmogatja a kutatok 6nalld és csoportos tudomanyos kutatdsi
tevékenységét, az Egyetem a tudomanyos kutatds céljabol adatok — indokolt esetben
személyazonositasra alkalmas adatok — megismerését és kezelését teszi lehetdvé.

(2) Az (1) bekezdésben hivatkozott személyazonositasra alkalmas adatok kezelése kizarolag
abban az esetben indokolt, ha a kutatasi cél elérése mas modon nem biztosithatd és az
adatkezelés az érintett jogainak sérelme nélkiil, az adatminimalizalds elvével
0sszhangban megvalosithato.

21.§ Amennyiben az adott tudomanyos kutatas sajatos jellegébdl fakadéan nem megvalosithatd
a jelen Szabalyzat 18.§ rendelkezéseinek maradéktalan betartasa mellett, abban az esetben
a kutatok kérelmezhetik az adatok masodlagos felhasznaldsanak altalanos szabalyaitol
torténd eltérést.

22.8A jelen Szabalyzaban foglalt, az adatok masodlagos felhaszndlasdnak 4ltaldnos
szabalyaitol torténd eltérést a Klinikai K6zpont elndke hagyja jova. A kutatd a Klinikai
Kozpont elndkének engedélye esetén eltérhet a jelen Szabalyzatban foglalt, az adatok
masodlagos felhaszndldsanak altalanos szabalyait6l, ugyanakkor tovabbra is koteles
maradéktalanul eleget tenni a jogszabalyok, valamint az Egyetem vonatkozé szabalyzatai
— kiilonos tekintettel, de nem kizardlag a Semmelweis Egyetem szabdlyzata az
adatvédelemrol, a kozzétételrol és a kozérdekii adatigénylésrol — altal eldirtaknak.

23.§ Amennyiben az adott tudomanyos és innovacios tevékenység sajatos jellegébdl fakaddan
nem megvaldsithatd a jelen Szabélyzat 17. § rendelkezéseinek maradéktalan betartdsa
mellett, abban az esetben a partnerek kérelmezhetik az adatok masodlagos
felhasznalasanak altalanos szabalyaitdl torténd eltérést.

24.§A jelen Szabdlyzaban foglalt, az adatok masodlagos felhasznalasanak altalanos
szabalyaitol torténo eltérést a Klinikai Kozpont elndk hagyja jova. A partnerek a Klinikai
Kozpont elndkének engedélye esetén eltérhet a jelen Szabalyzatban foglalt, az adatok
masodlagos felhasznaldsdnak 4ltalanos szabdlyaitdl, ugyanakkor tovébbra is koteles
maradéktalanul eleget tenni a jogszabalyok, valamint az Egyetem vonatkozo szabalyzatai
— kiilonds tekintettel, de nem kizarolag a Semmelweis Egyetem szabdlyzata az
adatvédelemrol, a kozzétételrol és a kozérdekii adatigénylésrol — altal eldirtaknak.
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10. Zaro6 rendelkezések

25.8

(1) A Semmelweis Egyetem Szenatusa a Szervezeti és Mlikodési Szabalyzat [. Konyv L.1. rész
19. § (10) bekezdés d) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan az egészségiigyi adatok
masodlagos felhaszndldsarol szolo szabalyzat a 26/2026. (I1I. 25.) szamu hatdrozataval
elfogadta.

(2) Az egészségligyi adatok masodlagos felhasznalasarol szold szabalyzat — a 16. § (1)
bekezdés kivételével — 2026. marcius 31. napjan 1ép hatalyba.

(3) Az egészségiigyi adatok masodlagos felhasznalasarol szo6l6 szabalyzat 16. § (1) bekezdés
2026. 07. 01. napjan 1ép hatalyba.

11. Mellékletek

1. szamt melléklet: Biztonsagi intézkedések szabalyai
2. szamU melléklet: Az anonimizalas és az dlnevesités szabalyai
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1. szamua melléklet

(1

2)

€)

(4)
©)

(6)

Biztonsagi intézkedések szabalyai

A Semmelweis Egyetem szabalyzata az egészségiigyi adatok mésodlagos felhasznalasarol
(a tovabbiakban: Szabalyzat) rendelkezéseit a biztonsagi eldirdsok maradéktalan
betartasaval 6sszhangban kell alkalmazni.

A Semmelweis Egyetem rendelkezik egy eurdpai unids és magyar jogszabalyok (a
tovabbiakban egyiitt: jogszabalyok) vonatkoz6 rendelkezéseinek maradéktalanul
megfeleld adatbiztonsagi szabalyzattal (a tovabbiakban: Adatbiztonsagi szabalyzat). A
Szabalyzatban foglalt adatok méasodlagos felhasznaldsa soran valamennyi érintett személy
koteles maradéktalanul eleget tenni a jogszabalyok és az Adatbiztonsagi szabalyzatban
foglaltaknak.

Az adatok masodlagos felhaszndlasa soran fokozott figyelmet kell forditani arra, hogy az
igényelt adatok megfeleld szintli biztonsagi eldirasok maradéktalan betartdsa mellett
keriiljenek gytijtésre, kezelésre, taroldsra, vagy atadasra.

A jogszabélyok ¢és az Adatbiztonsagi eldirdsok betartdsa az adatok masodlagos
felhasznalasaban érintett szervezeti egység vezetdjének a feleldssége.

A Semmelweis Egyetem Informatikai Fdigazgatosdga a Szabalyzatban foglaltakkal
Osszefiiggd biztonsagi kérdések vonatkozasaban

a) allasfoglalast adhat ki;

b) informécidbiztonsagi konzultacidt folytathat;

c) hatdsagi eljarasok soran egyiittmiikodik az eljarasban az Egyetem érdekében.

A Semmelweis Egyetem Adatvédelmi ¢és Betegjogi Kozpontja a Szabalyzatban
foglaltakkal Osszefiiggd adatvédelmi és személyes adatok kezelését érintd kérdések
vonatkozasaban

a) allasfoglalast adhat ki;

b) adatvédelmi konzultaciét folytathat;

c) hatosagi eljarasok soran egyiittmiikodik az eljarasban az Egyetem érdekében.
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2. Szamu melléklet

Az anonimizalas és az alnevesités szabalyai
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