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Az EHDS a korhazak kapujaban —
mit kell mar most elkezdeni
az egészseégugyi intézményekben?

Dr. Misek Janos, vezetd szakérté EHDS/TEHDAS?2
Orszagos Korhazi Féigazgatdsag
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Az adatvédelemtol az EHDS-ig: uj lehetoseg, uj korhazi felelosseg

A jogvédelem mellé felzarkozott az adat felhasznalhatosaga — a kérhaznak mindkettét mikodé folyamatta kell alakitania.

Az europai fejlodési iv

F.A.lLR. = Findable * Accessible * Interoperable * Reusable Az egyéni jogvédelemtdl a szabalyozott, géppel is Ujrafelhasznalhatd adatig
2016 2014-2020 2022 2023 2025
® ® ® ® o
GDPR FAIR — EU adatstratégia DGA Data Act EHDS
(EU) 2016/679 rendelet (EU) 2022/868 rendelet (EU) 2023/2854 rendelet (EU) 2025/327 rendelet
. iers s Adatrobbanas ° ; ; . T Betegjogok * EHR/EEHRXF °
Jogszeriiség * atlathatosag széttagoltsag * gépi Védett kozadat « adatkozvetités Eszkozadat-hozzaferés ¢ elsé%leges és masodlagos
e &ri ii » 29 i tisztességes megosztas
erintetti jogok ujrafelhasznalas és Al * adataltruizmus g g hasznalat
Az egyén védelme és digitalis FAIR + egységes adatpiac + 14 Magyar kapocs: NAVU és Adathozzaférési és felh6valtdsi Az egessz:aegaf;%'z;gf :: hozes
tokvké e izt & i < 2 e ! 2zareres !
cselekvokepesséege 6z0s agazati adatter. kézadat-nyilvantartasok. horizontélis szabdlyok. infrastruktdra-rendje.

14 KOZOS EUROPAI ADATTER
Harom intézményi kérdés

Mez6gazdasag Kulturalis 6rokség Energia Pénziigy Z6ld megallapodas EGESZSEGUGY Nyelvi adatok

0 Mi van meg?

teljesség és forrasrendszer

e Mit jelent?

k6dok és kézés szemantika Gyartas Média Mobilitas Kozigazgatas Kutatas és innovacio Készségek Turizmus
Hasznalhat6-e?
mindség, védelem és felel6sség

[ Vezetdi tét: 2027-re legyen lathaté a rendszerportfélio, az adatut és a felelésségi hatar — 2029 ne az els6 adatexportnal kezdédjon. ]

OKFQO ORSzZAGOS KORHAZI FOIGAZGATOSAG Dr. Misek Janos * 2026. szeptember 16.
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Az EHDS harom koérhazi dimenzidja — harom eltéero hatosagi rend

EHR-rendszerek, els6dleges és masodlagos felhasznalas: mas cél, mas felelésség, mas illetékes szerv.

—
ELSODLEGES FELHASZNALAS

EHR-RENDSZEREK

Az EHR-rendszer az EHDS-ben
szabalyozott digitalis termék

Az adat hasznalata annak a személynek
az ellatasara, akire vonatkozik

Hozzaférés, helyesbités, képviselet és hataron atnyulo
adatcsere az ellatas folyamataban.

Ko6z0s interoperabilitasi és napldzasi kovetelmények; gyartoi
megfelel6ség és utdpiaci kontroll.

ILLETEKES HATOSAG
Digitalis Egészségligyi Hatésag (DHA)
EHDS 19. cikk

ILLETEKES HATOSAG
EHR-rendszerek piacfelugyeleti hatésaga
EHDS 43-46. cikk

Dokumentacié « EU-nyilatkozat « CE Betegjogok « képviselet « helyesbités

EEHRXF « EESZT/NCPeH * MyHealth@EU

Kockazat « incidens ¢ Iényeges moédositas

03 Korrekci6 - tiltas « visszahivas/kivonas Panasz * megfelelés « egyuttmiikodés

- J - J
1 ELLATASI ESEMENY — 2 STRUKTURALT ROGZITES — 3 ELSODLEGES HASZNALAT —

KAPCSOLODAS AZ IDEI KONGRESSZUSHOZ

Betegutak ¢ onkolégia * egynapos

sebészet Infekciékontroll * betegbiztonsag * minéség

az elsédleges adat folyamatminésége a rutinadat mérhet6 és dsszevethet6 legyen

OKFQO 0RszAGOS KORHAZI FOIGAZGATOSAG Forras: (EU) 2025/327, 19., 43-46., 55. és 57. cikk; EHDS roadmap V2 (2026); MKSZ 2026 program.

—
MASODLAGOS FELHASZNALAS

Az adat hasznalata az eredeti ellatasi
céltol eltérd, engedélyezett célra

Kutatas, népegészségugy, szakpolitika és innovacio —
ellendrzott kornyezetben.

ILLETEKES HATOSAG
Egészségugyiadat-hozzaférési szerv (HDAB)
EHDS 55. cikk ¢ f6 feladatok: 57. cikk

Kérelem « engedély - adat-el6készités

Katalégus ¢ SPE ¢ HealthData@EU

Atlathatésag ¢ ellenérzés « szankcio

4 MASODLAGOS HASZNALAT —

Al « EESZT-dokumentaci6 * dontéstamogatas

a strukturalt adat az algoritmus eléfeltétele

\ J
5 VISSZACSATOLT ERTEK

Hatékonysag * HR-monitoring
menedzsment

az adat vezet6i visszacsatolassa valjon

Dr. Misek Janos ¢ 2026. szeptember 16.
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Mikor hasznalhato fel egy korhazi adat masodlagosan?

51. CIKK ¢ 17 MINIMUMKATEGORIA

A V. fejezet 2029-t6l alkalmazando; 6t kategoria 2031-ben lép be.

2029.03.26 * 12 KATEGORIA

a) EHR-bdl szarmazé egészségugyi adatok

c) szUikséglet, eréforras, hozzaférés, kiadas és finanszirozas —
Osszesitve

d) emberi egészségre haté korokozok

e) ellatasi adminisztrativ, gyogyszerkiadasi, biztositasi és
megtéritési adatok

h) orvostechnikai eszkéz altal automatikusan generalt
személyes adatok

i) jolléti alkalmazasok adatai

j) szakemberek statusza, szakterilete és intézménye
k) lakossagalapu és népegészségugyi nyilvantartasok
I) orvosi és halalozasi nyilvantartasok

n) orvostechnikai eszk6zok egyéb egészséglgyi adatai
0) gyogyszer- és eszkdznyilvantartasok

q) biobankok és kapcsol6dé adatbazisok

2031.03.26 » +5 KATEGORIA

b) tarsadalmi-gazdasagi, kornyezeti és viselkedési
egészségdeterminansok

f) genetikai, epigenomikai és genomikai adatok

g) molekularis/omikai adatok

m) klinikai vizsgalatok és klinikai kutatasok adatai
p) kutatasi kohorszok, kérdéivek és felmérések adatai — az elsd
eredmények kozzététele utan

KORHAZI TESZT: adatbirtokosi statusz « metaadat » minéség « eredet * hataridé.

N\ (
m DONTES

HDAB
engedély - feltételek  dij

( (
“ FELFEDEZES o KERELEM

metaadat-katalogus DAAMS
HealthDCAT-AP application / request

=

METAADAT-KATALOGUS

Mi létezik? adatkészlet « adatbirtokos ¢ lefedettség ¢ frissités « minéség

J

J/

Az EHDS feltételei minden esetben; személyes adatnal a GDPR 6. és 9. cikke is alkalmazando.

53. CIKK « MEGENGEDETT

* kdz- és foglalkozas-egészségligy
« szakpolitika és szabalyozas

« hivatalos statisztika

« oktatas

* kutatas és innovacio

« algoritmusok fejlesztése / tesztje
« ellatas és kezelés javitasa

54. CIKK « TILTOTT

 személyt vagy csoportot hatranyosan érinté déntés
« diszkriminacio; biztositasi / hitelfeltételek

* reklam és marketing

« karos termék vagy szolgaltatas

» nemzeti etikai normaba utkdz6 hasznalat

adatbirtokos / trusted holder
kivonat ¢ linkelés « mindség

-

SZEMELYES ADATNAL: A JOGI HOZZAFERESI TESZT

EHDS 53.: cél + GDPR 6.: jogalap + GDPR 9.: feltétel + EHDS-biztositékok

n EHDS 53. cikk » megengedett cél

Kutatas, innovacié és Ml/algoritmus-fejlesztés is lehet cél — de ez még nem GDPR-jogalap.

GDPR 6. cikk * 6nallé jogalap
A kérelmez6 igazolja a 6. cikk (1) szerinti alkalmazandé jogalapot.

GDPR 9. cikk ¢ alkalmazando kivétel/feltétel
Egészséglgyi adatnal a 9. cikk (2) feltétele; EHDS-garanciakkal.

EHDS kiilonos biztositékai « adatengedély
HDAB-értékelés, célhoz kétott hozzaférés, SPE és ellenérzott kimenet.

EHDS-KORLATOK, AMELYEKET A GDPR-JOGALAP NEM VALT KI

adattakarékossdag / célhoz kotottség « anonimizalt adat elsédlegessége * pszeudonimizalas indokolasa

54. cikk szerinti tilalmak « adatengedély célja és feltételei + 71. cikk szerinti opt-out

e N e N
€D reoocozas &P «mener
SPE I output control
korlatozas * naplézas eredmény - transzparencia
\ J \ J

DAAMS : DATA ACCESS APPLICATION MANAGEMENT

SYSTEM

Mi torténik a kérelemmel? befogadas ¢ hianypotlas « értékelés « dontés « permit « audit trail

OKFO 0RSZAGOS KORHAZI FOIGAZGATOSAG

Az EHDS-cél nem pétolja a GDPR-jogalapot; az adat pedig csak metaadattal és teljesitési folyamattal valik hozzaférhet6vé.

Forras: (EU) 2025/327, 51., 53-54., 57., 60., 66-73., 75. és 105. cikk; GDPR 6. és 9. cikk.

Dr. Misek Janos ¢ 2026. szeptember 16.



RO YEHD'AS - Towards European Health Data

Space:

TEHDASH1 kijelOlte a kereteket; %D%J \{ozos t\ latQK rg | specjftamo k operaC|onQ$a- af 9&1!3 dlagm%asglast

Towards

European TEHDAS1

Health

Data 2021.02.01-2023.07.31 * 25 orszag
Space

KONCEPCIOK » KERETRENDSZEREK + SZAKPOLITIKAI ES TECHNIKAI OPCIOK

Fenntarthatésag
D4.3 Sustainability Plan ¢ hosszu tavi mikodés és finanszirozasi opciok

Jogi és szervezeti governance
D5.1 eurdpai esettanulmanyok « D5.2 nemzeti jogalkotasi ajanlasok » governance-modellek

Adatmindség és szemantika
adatmin6ség—hasznossag keret és cimke ° interoperabilitasi standardok értékelése

Technikai infrastruktura és SPE
hataron atnyuld user journey * SPE-funkcidk, k6z0s biztonsagi standardok és audit

Allampolgari részvétel és adataltruizmus |

allampolgari bevonas - etikai elvarasok « GDPR-kompatibilis adataltruizmus-ajanlasok

ﬁg TEHDAS2

2024.05.01-2026.12.31 « 29 orszag

K6zOS UTMUTATOK « MUSZAKI SPECIFIKACIOK « VEGREHAJTHATO FOLYAMATOK

Adatfelfedezés
nemzeti metaadat-katalogus « HealthDCAT-AP ¢ egységes adatkészlet-leiras

Adathozzaférés
megengedett/tiltott célok értékelése « DAAMS miszaki specifikacid

Adatel6készités
adatbirtokosi utmutatoé « kapcsolas, el6készités és adatminéség

Biztonsagos felhasznalas
SPE-specifikacié » adatminimalizalas és privacy safeguards * auditalhatosag

Allampolgari szolgalat
opt-out ¢ jelentds eredmények kezelése ¢ tajékoztatas és transzparencia

04

TEHDAS1: mit és milyen elvek szerint? — TEHDAS2: hogyan, milyen k6z6s miikodési szabalyokkal?

A TEHDAS2 dokumentumai nem kotelezd szakértéi anyagok; tobb eredmény végrehajtasi és felhatalmazason alapuld unids aktusok szakmai el6készitését is tamogatja.

OKFQO 0RsZAGOS KORHAZI FOIGAZGATOSAG Forras: TEHDAS1 és TEHDAS2 hivatalos projekt- és eredményoldalak (2021-2026).

Dr. Misek Janos ¢ 2026. szeptember 16.
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Az EHDS masodlagos felhasznalasi utja — és a magyar HDAB-SPE dontési tér

Az uniés folyamat k6zds; a hozzaférési testllet és a biztonsagos feldolgozasi kornyezet kialakitasa tobb dimenzidban hangolhaté.

01 03
ADATFELFEDEZES 02 ADATELOKESZITES 04
ADATHOZZAFERES ADATHASZNALAT
Adatfelhasznalé Adatbirtokos + HDAB
kataldgus e keresés kivalasztas e pszeudonimizalds
HDAB + adatbirtokos Adatfelhaszndlo + SPE
kérelem e engedély ¢ adat izoldlt elemzés e napldzas

05

Felhaszndlé + HDAB

output-check o kbzzététel + Megbizhaté adatbirtokos

+ Egészségligyiadat-k6zvetitd
szervezet

2027. MARCIUS 26. A MAGYAR HDAB- ES SPE-MODELL ALAPDONTESEINEK, KIJELOLESENEK ES UNIOS BEJELENTESENEK HATARIDEJE

MAGYARORSZAGI HDAB KONFIGURATOR MAGYARORSZAGI SPE FINOMHANGOLO
Az 55. cikk funkcioi tébbféle intézményi modellben teljesitheték Az EHDS minimumkévetelményei eltérd infrastrukturakkal teljesitheték
SZERVEZETI MODELL KOZPONTOSITAS FOKA

kézpontositott —— | hibrid / koordinaciés kézponti SPE —— |
JOGKOR TERJEDELME INFRASTRUKTURA

engedélyezés —:l tdmogatas / onboarding allami felh6 —:l
ADATKEZELESI LOGIKA ADATKEZELESI JOGKOR

kozponti adattar —:l federalt adatok kozponti adatkezeld —:l
BETEGJOGI MUKODES BIZTONSAGI SZINT

alap megfelelés —:l fejlett opt-out EHDS minimum —:l
STAKEHOLDER-BEVONAS SZOLGALTATASI MODELL

zart hatésagi —:l akadémiai / ipari partnerség csak kutatotér —:l

HAROM EUROPAI PELDA: AZONOS EHDS-FUNKCIOK, ELTERO INTEZMENYI ELRENDEZESBEN

decentralizalt SPE-hal6zat

maganfelhé / hibrid

federalt adatkezelés

zér6 bizalom / emelt

onboarding / tdmogatas

PLATFORM ES TOBBSZEREPLOS KONTROLL

F|NNORSZAG KOORDINALT TOBB-HDAB MODELL BELGIUM FEDERALT, ADATBIRTOKOS-KOZELI MODELL FRANC|AORSZAG
2027-t6l Findata mint orszagos koordinal6 kapu, mellette 6t regionalis HDAB. A HDA koordinal és tamogat. Az adatbirtokos dont, az ISC egyes ligyekben
Kozponti kérelemkezelés, megosztott dontési hataskor és elosztott SPE-k. kontrollvéleményt ad. A feldolgozas federalt SPE-6koszisztémaban torténik.

A Health Data Hub operativ kapu és infrastruktira. A CESREES szakmai-etikai
értékelést, a CNIL adatvédelmi kontrollt ad; az adatgazda biztositja a hozzaférést.

OKFQO ORSZAGOS KORHAZI FOIGAZGATOSAG Forras: EHDS 19. cikk (1), 55. cikk (1) és (6), 105. cikk; TEHDAS2 M8.4; Findata; Belgian HDA; Health Data Hub / CNIL.

Dr. Misek Janos ¢ 2026. szeptember 16.
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Nemzeti metaadat-kataszter fejlesztés és az EHDS tovabbi fontosabb magyar implementaciés

feladatai

A DIMOP+ |étrehozza az adatfelfedezés alapjat. Az opt-out és a jelentés megallapitasok mikodési rendjét még nemzeti szinten kell kialakitani.

DIMOP PLUSZ-1.3.12-23-2023-00001

Evidenciaalapu kormanyzati déntéshozatalt és az egészségugyi adatvagyon kiaknazasat
Metaadat Kataszter sz0lgalo fejlesztés

G Nemzeti Egészségiigyi

C' Nemzes Egéazségigyl T Elokészités alatt: DAAMS
ALAPINFORMACIOK - Data Access Application
dct:title, dct:description, i B ot ot Management System
dcat:keyword
Az adatkészlet tartalma és EcoSTAT Integralt Gazdasagi és Gazdalkodasi rendszer
kereshet6 kulcsszavai Alspinformaciok HealthDCAT-AP
’ ::r:t.mmxa G20 koSl rencazer, modudns feidphés. Ze rl ntl egyseg es
" TR 1] L LRI L O 5 S szerkezetben szikséges
FELELOS SZERVEZET s I e e e . , g
—: kozolni az adatkészletek

dct:publisher, dcat:contactPoint (oot (smer) .
Adatgazda, kapcsolattarto és metaad atalt
szervezeti felel6sség Mazasat Eracie

ECcoSTAT OKFO gazdasigl, pénzlgyl adatak riigatd 2 CT-EcaSTAT

. KATEGORIZALAS

OKF Magyarors2ag

Nt Frssnes vt HealthDCAT-AP témak és
DOKUMENTACIO adattipusok o

Kapesolatok Foldrajzi és populacios
dct:conformsTo, dct:license, — - lefedettség, nyelv, frissités
dCt:I’ightS ;;;S:nsumn.m FoRazgdssq iy
Verzio, szabvany, jogalap és i ik ey asieni asets
felhasznalasi feltételek e o
DISZTRIBUCIO
Dokumentacio
dcat:Distribution
y s Y Formatum, hozzaférési URL,
- : = licenc, méret és elérhetéség
::s;:n;s‘;;;:;;a‘zm t.‘ 3 LHU

TEHDAS2 D8.1

Opt-out a masodlagos felhasznalasbol

» Rétegezett modell: altalanos, adatkategoria- vagy célspecifikus
valasztasi lehetdség.

* Egységes nyilvantartas és technikai érvényesités a HDAB, az
adatbirtokos és a hataron atnyulé folyamatok k6zott.

» Tajékoztatas, visszavonas és a kivételes kdzérdekl hozzaférés
nemzeti szabalyai.

MAGYAR FELADAT: jogszabaly, orszagos szolgaltatas és intézményi
eljarasrend

Klinikailag jelentés megallapitasok

* A tagallam hatarozza meg, mi minésul jelent8snek, ki validalja és
mikor indul visszajelzés.

* A pszeudonimizalt kutatasi jelzést biztonsagos csatornan kell
Osszekapcsolni az ellatassal.

* Felel6sség, hatarid, dokumentalas, betegértesités és téves pozitiv
eredmények kezelése.

MAGYAR FELADAT: agazati szabalyok és szereplénkénti felelésségi lanc

OT FOBB KORHAZI FELKESZULESI TERULET 2027-2028

- Alkalmazas- és adatleltar n Adatutvonal és forrasfelel6sség n Négy rétegii EHDS-érettség Szallitoi szerzédés és beszerzés E Ko6zos nemzeti felkésziilés
HIS, LIS, RIS, PACS, portalok, Keletkezés, atalakulas, adatgazda és Dokumentacio  szemantika ° Interoperabilitas, portabilitas, Pilot, médszertan, képzés,
eszkozok és legacy rendszerek felelGsségi hatar EEHRxF-export * felelésség tesztelés, valtozaskovetés koordinacid és visszacsatolas

OKFQO 0RszAGOS KORHAZI FOIGAZGATOSAG Forras: DIMOP PLUSZ-1.3.12-23-2023-00001; TEHDAS2 D5.3, D8.1 és D8.2; HealthDCAT-AP.

Dr. Misek Janos ¢ 2026. szeptember 16.
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EHDS-konferencia az OKFO és az ESZFK szervezésében

El6zetes program és felhivas az agazati szerepl6k szamara

[ |
VARHATOAN 2026. NOVEMBER 17. BUDAPEST + ONLINE KOZVETITES
OKFO-ESZFK kdzds szakmai konferencia
NYITO ELOADAS Az EHDS mint k6zos agazati atalakulasi program
K6zos irany a 2026—-2031 kozotti felkésziléshez és végrehajtashoz
SZAKMAI BLOKKOK KEREKASZTALOK
Az EHDS magyar implementacios térképe, Ki mit tesz hozza a magyar EHDS megvalésitasahoz?
2026-2031
Els6dleges felhasznalas: interoperabilitas, Bizalom, tarsadalmi részvétel és az egészségligyi X
EESZT és hataron atnyulé adatcsere adatvagyon felelés hasznositasa & }
|

-ci_.

a Masodlagos felhasznalas: a HDAB-tél a

biztonsagos feldolgozasi kérnyezetig a Intézményi felkésziiltség: mit kell elkezdeni 2027 el6tt*

£

-

L.
1l

Budapest és online kozvetités

Ko6zos értelmezés, gyakorlati felkésziilés és agazati parbeszéd az EHDS magyar megvalésitasarol

Részletes program és regisztracio hamarosan

OKFO ORSZAGOS KORHAZI FOIGAZGATOSAG Tervezett idépont és program. A részletek a szervezés elérehaladaséaval pontosodnak. Dr. Misek Janos ¢ 2026. szeptember 16.
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OKF6 ORSZAGOS KORHAZI FOIGAZGATOSAG

Koszonom a figyelmet!

Dr. Misek Janos
Vezet6 szakérté EHDS/TEHDAS?2

misek.janos@okfo.gov.hu

Dr. Misek Janos

2026. szeptember 16.



